FASS ()

Malvitona®

Viatris
Oral I6sning
(fruktvinssmak)

B-vitaminkomplexet utom vitamin B12 och folsyra

Aktiva substanser (i bokstavsordning):
Dexpantenol

Koffein

Nikotinamid

Pyridoxin

Riboflavin

Tiamin

ATC-kod:
A11EX

Lakemedel fran Viatris omfattas av Lakemedelsforsakringen.

FASS-text: Denna text ar avsedd for vardpersonal.

Texten &r baserad pa produktresumé: 2022-05-07.

Indikationer

Forebyggande av B-vitaminbrist vid nedsatt fodointag eller ensidig kost.

Kontraindikationer

Overkénslighet mot de aktiva substanserna eller mot ndgot hjalpamne som anges i avsnitt Innehall.

Dosering

Vuxna: 30 ml 2 ganger dagligen.

Varningar och férsiktighet
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Observera att alkoholhalten i Malvitona ar 15,7% w/v.

En dos av detta lakemedel (som ges till en vuxen som vager 70 kg) ger en exponering av 67 mg/kg etanol
vilket kan orsaka forhéjd alkoholkoncentration i blodet motsvarande ungefar 11,21 mg/100 ml.

Som jamférelse, for en vuxen som dricker ett glas vin eller 500 ml &I, ar alkoholkoncentrationen i blodet
troligtvis ungefar 50 mg/100 ml.

Samtidig anvandning av lakemedel som innehaller t.ex. propylenglykol eller etanol, kan leda till
ackumulering av etanol och orsaka biverkningar, sarskilt hos yngre barn med 13g eller outvecklad
metaboliseringsformaga.

Patienter med ndagot av foljande sallsynta, arftliga tillstand bor inte anvanda detta ldkemedel:
fruktosintolerans, glukosgalaktosmalabsorption eller sukras-isomaltas-brist.

Malvitona innehaller 4,3 gram sackaros per dos. Detta bor beaktas hos patienter med diabetes mellitus.
Kan vara skadligt fér tanderna.

Detta lakemedel innehaller mindre an 1 mmol (23 mg) natrium per dos (30 ml oral 16sning), d.v.s. ar nast
intill “natriumfritt”.

Interaktioner

Inga kanda.

Graviditet

Bor ej anvandas pa grund av alkoholinnehallet.

Amning

Bor inte anvandas pa grund av alkoholinnehallet.

Trafik

Vid behandling med Malvitona kan reaktionsformdgan nedsattas. Detta bor beaktas da skarpt
uppmarksamhet kravs, t.ex. vid bilkérning och precisionsbetonat arbete.

Biverkningar

Tabell 6ver biverkningar

Biverkningsfrekvensen definieras enligt foljande:

Mycket vanliga (=1/10): vanliga (=1/100, <1/10); mindre vanliga (=1/1 000, <1/100); sallsynta (=1/10 000,
<1/1 000); mycket sallsynta (<1/10 000), ingen kand frekvens (kan inte beraknas fran tillgangliga data).

Organklass Frekvens

Mycket séllsynta
Magtarmkanalen Dyspepsi, illamaende, sarbildning pa tungan
Centrala och perifera nervsystemet Smakférandring

Rapportering av misstankta biverkningar
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Det ar viktigt att rapportera misstéankta biverkningar efter att ldakemedlet godkants. Det g6r det mdjligt att
kontinuerligt 6vervaka lakemedlets nytta-riskférhallande. Halso- och sjukvardspersonal uppmanas att
rapportera varje misstankt biverkning till Lakemedelsverket, men alla kan rapportera misstankta
biverkningar till Lakemedelsverket, www.lakemedelsverket.se. Postadress

Lakemedelsverket
Box 26
751 03 Uppsala

Overdosering

Lag akut toxicitet. Observera dock etanolinnehallet.

Farmakodynamik

Malvitona innehaller B-vitaminkomplexet, utom vitamin B12 och folsyra.

Farmakokinetik

Prekliniska uppgifter

Innehall

Kvalitativ och kvantitativ sammansattning
100 ml innehaller: Tiaminnitrat 2,5 mg, riboflavinnatriumfosfat motsvarande riboflavin 5 mg,
pyridoxinhydroklorid 7,5 mg, nikotinamid 50 mg, dexpanthenol 14 mg, koffein 165 mg.

Hjalpamnen med kand effekt
Etanol 15,7 g och sackaros 14,3 g.

For fullstandig forteckning dver hjalpamnen se avsnitt Innehall.

Forteckning dver hjalpamnen
Propylgallat (konserveringsmedel), appelvin och etanol till etanol 15,7 g, citronlimett,
citronsyramonohydrat, renat vatten.

Blandbarhet

Ej relevant.

Hallbarhet, forvaring och hantering

Hallbarhet
2 3r

Sarskilda forvaringsanvisningar
Forvaras i kylskap (2 °C - 8 °C).

Texten utskriven fran Fass.se 2024-06-02 02:13


http://www.lakemedelsverket.se/

Sarskilda anvisningar for destruktion
Inga sarskilda anvisningar.

Egenskaper hos ladkemedelsformen

Oral 6sning

Férpackningsinformation

Oral I6sning (fruktvinssmak)
700 milliliter flaska (fri prissattning), EF
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