PAKKAUSSELOSTE
Berocca Orange -poretabletti
B- ja C-vitamiini-, kalsium-, magnesium- ja sinkkivalmiste

Lue timii pakkausseloste huolellisesti, silld se siséltii sinulle tirkeita tietoja.

Tatd ladkettd saa ilman ladkemadrdystd. Silti sinun tulee kdyttdd Berocca Orange -poretabletteja
huolellisesti saadaksesi niistd parhaan hyddyn.

- Sdilytd tima pakkausseloste. Saatat tarvita sitd uudelleen.

- Kysy apteekista tarvittaessa lisitietoja ja neuvoja.

Téssi selosteessa esitetéin:

Mitd Berocca Orange -poretabletit ovat ja mihin niitd kaytetdan
Ennen kuin kiytit Berocca Orange -poretabletteja

Miten Berocca Orange -poretabletteja kdytetddn

Mahdolliset haittavaikutukset

Berocca Orange -poretablettien séilyttiminen

Muuta tietoa
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1. MITA BEROCCA ORANGE -PORETABLETIT OVAT JA MIHIN NIITA
KAYTETAAN

Berocca Orange -poretabletti siséltda vaikuttavina aineina kaikkia kahdeksaa B-ryhmén vitamiinia, C-
vitamiinia sekd kalsiumia, magnesiumia ja sinkkié.

Berocca Orange -poretabletteja kidytetdédn B- ja C-vitamiinien seké sinkin puutostiloihin ja
lisdéntyneeseen tarpeeseen.

Yleista

Vitamiinit ja mineraalit ovat kaikille eldville olennoille térkeitd ravintoaineita. Koska ihmisen elimistd
el pysty tuottamaan tarvitsemiaan vitamiineja eikd mineraaleja, niitd on hyvéan terveyden ja
toimintakyvyn ylldpitdmiseksi saatava ravinnosta sddnndllisesti ja riittdvasti. Koska vesiliukoiset
vitamiinit, kuten B- ja C-vitamiini, eivit varastoidu kehoon mainittavassa mairin, saattaa niiden saanti
olla riittdmétontd vanhuksilla, raskaana olevilla, imettavilld, laihduttajilla, tiettyjd kroonisia tauteja
sairastavilla, voimakkaan fyysisen rasituksen, pitkiaikaisen stressin tai alkoholin kroonisen
litkakdyton yhteydessi. Askorbiinihapon (C-vitamiini) tarpeen on todettu lisdéntyvin
ehkdisypillereiden kédyton ja tupakoinnin takia.

B-vitamiinit
B-vitamiinit osallistuvat useisiin solujen aineenvaihduntareaktioihin, mukaan lukien hermoston
vilittdjdaineiden muodostumiseen.

C-vitamiini

C-vitamiini (eli askorbiinihappo) on elimiston antioksidantti, jolla on tirked merkitys vapaiden
radikaalien toiminnan estdmisessd. Sitd tarvitaan myds monien entsyymien toimintaan ja esimerkiksi
kolesterolin, sappihappojen ja ladkeaineiden aineenvaihduntaan. C-vitamiini lisd4 raudan imeytymisté
suolistosta, vaikuttaa foolihapon aineenvaihduntaan ja valkosolujen toimintaan. Se edistié
sidekudoksen muodostumista ja on tirked hampaiden, luuston ja hiussuonten muodostumisessa ja
toiminnassa.

Kalsium
Kalsiumia tarvitaan yhdessd magnesiumin ja Be¢-vitamiinin kanssa lukuisiin monimutkaisiin
fysiologisiin tapahtumiin, entsyymien toimintoihin ja hermoimpulssien vélitykseen.



Magnesium
Magnesium osallistuu lukuisiin prosesseihin kehossa, esimerkiksi valkuaisaineiden rakentamiseen,
rasva-aineenvaihduntaan, sokerin palamisreaktioihin ja solun hengitysreaktioihin.

Sinkki
Sinkki on tirked hivenaine. Se on monien proteiinien, hormonien, neuropeptidien ja
hormonireseptorien rakenteellinen aineosa ja vélttimaton monien entsyymien toiminnalle.

Berocca Orange -poretabletit eivit sisdlld rasvaliukoisia vitamiineja.

2. ENNEN KUIN KAYTAT BEROCCA ORANGE -PORETABLETTEJA

Ali kiiyti Berocca Orange -poretabletteja

- jos olet allerginen (yliherkkd) vaikuttaville aineille tai Berocca Orange -poretablettien jollekin
muulle aineelle.

- jos sinulla on todettu hyperkalsemia tai hypermagnesemia (= elimistdssé litkaa kalsiumia tai
magnesiumia), munuais- tai virtsakivitauti tai hemokromatoosi (= raudan varastoitumistauti).

- jos sinulla on lisdéntynyt virtsan oksaalihappopitoisuus, munuaisten vajaatoimintaa tai tietyn
entsyymin (glukoosi-6-fosfataasidehydrogenaasin) puutos, koska valmiste siséaltaa
askorbiinihappoa eli C-vitamiinia.

Berocca Orange -poretabletteja ei suositella alle 11-vuotiaille lapsille.

Ole erityisen varovainen Berocca Orange -poretablettien suhteen:

- Berocca Orange -poretabletti siséltdd kalsiumia n. 10 % ja magnesiumia n. 30 % suositellusta
vuorokausiannoksesta. Tdmén johdosta Berocca Orange tukee nédiden suositeltujen
vuorokausiannosten saantia, mutta ei ole riittdva kalsiumin ja magnesiumin ainoaksi 1dhteeksi.

- Berocca Orange -poretabletteja tulisi kdyttdd Bi,-vitamiinin puutostilan hoitoon vain, jos puutos
johtuu ravitsemuksellisista syistd. Niitd ei tule kdyttdd muista syisté johtuviin Bi,-vitamiinin
puutoksiin (es. pernisiodsi anemia tai Bi,-vitamiinin heikko imeytyminen suolisto- tai
haimasairauksissa).

- Yksi tabletti siséltdd suositellun enimméiisannoksen Bs-vitamiinia (pyridoksiinia) vuorokautta
kohden. Suositeltua vuorokausiannosta (1 tabletti vuorokaudessa) ei saa ylitt4a.

Muiden liddkevalmisteiden samanaikainen kiytto ja vaikutukset laboratoriotesteihin:

Kerro ladkarillesi tai apteekkiin, jos parhaillaan kéytét tai olet dskettdin kdyttdnyt muita ladkkeitd,

mukaan lukien ldédkkeet, joita 1ddkari ei ole méédrdnnyt, luontaistuotteet ja rohdosvalmisteet.

- Askorbiinihappo (=C-vitamiini) voi héiritd joitakin virtsan glukoosin méérittdmiseksi tehtdvia
testejd, joten C-vitamiinin nauttiminen tulee lopettaa useita pdivid ennen téllaisia kokeita.

- Kaytettdessa levodopaa Parkinsonin taudin hoitoon yli 5 mg:n pyridoksiiniannos kumoaa
levodopan vaikutukset. Tétd ei kuitenkaan tapahdu kéytettiesséd levodopaa yhdessé karbidopan
tai benseratsidin kanssa.

- Kerro ladkarillesi, jos kdytét tiosemikarbatsonin ryhméén kuuluvia ladkkeita tai
S-fluorourasiilia, silld ndmé saattavat heikentdd Berocca Orange —poretablettien siséltdmén
Bi-vitamiinin vaikutusta.

- Kerro ladkarillesi, jos kaytat deferoksamiinia (es. hoidettaessa raudan kerdantymisté
elimistodsi), silld deferoksamiinin ja C-vitamiinin samanaikainen kaytto saattaa vaikuttaa
syddmeesi.

- Liikahappoisuuden hoitoon kéytetyt valmisteet (antasidit) estdvit Bi-vitamiinin imeytymista.

- Neomysiini, aminosalisyylihappo ja H,-reseptorin salpaajat (esim. ranitidiini ja famotidiini)
voivat vihentié Bi,-vitamiinin imeytymistd ruoansulatuskanavasta.

- Asetyylisalisyylihappo (aspiriini) vdhenti4 noin kolmanneksella askorbiinihapon imeytymista.

- Suun kautta otettavat ehkdisypillerit voivat vihentdd seerumin Bi,-vitamiini-, foolihappo-,
pyridoksiini- ja askorbiinihappopitoisuuksia.

- Omepratsoli (mahahapon eritystd vihentdva ladke) saattaa viahentdé ravinnosta
imeytyvén C-vitamiinin mairaa.




Raskaus ja imetys

Raskaus: Ei ole viitteitd sikioon/vastasyntyneeseen kohdistuvista haittavaikutuksista, kun Berocca
Orangea kéytetdin suositeltuina annoksina. Berocca Orange -poretabletteja tulisi kuitenkin kéyttaa
raskauden aikana vain 148dkérin suosituksesta.

Imetys: Berocca Orange -poretablettien sisdltdmét vitamiinit ja mineraalit erittyvét didinmaitoon,
mutta on epatodennékdistd, ettd suositelluilla annoksilla olisi haitallisia vaikutuksia lapseen.

Ajaminen ja koneiden kiytto:
Berocca Orange -poretabletit eivét vaikuta kykyyn ajaa autoa tai kédyttdd koneita.

Tiérkeii tietoa Berocca Orange -poretablettien sisiltimistii aineista:
Berocca Orange -poretablettien nauttimisen jélkeen virtsan tavanomaisesta poikkeava keltainen véri
johtuu poretablettien sisdltimisti B,-vitamiinista. Timé& on tdysin vaaratonta.

Makeutusaineet: Berocca Orange -poretabletit on makeutettu aspartaamilla E951, mannitolilla E421 ja
asesulfaami K:lla. Aspartaami E951 siséltad fenyylialaniinia, miké saattaa olla haitallista
fenyyliketonuria-potilaille. Fenyyliketonuria-potilaiden ei siis pida kayttdd valmistetta.

Tédméin valmisteen vériaine sisiltdéd pienen méérian sakkaroosia.

Jos sinulla on todettu sokeri-intoleranssi, ota yhteys lddkariisi ennen kuin kaytdt Berocca Orange -
poretabletteja.

Natrium: Yksi Berocca Orange -poretabletti sisdltdd natriumia 272 mg. Tédma4 tulee huomioida
haluttaessa tarkkailla ravinnosta saatavan suolan (natriumin) maaraa.

Diabeetikot: Diabeetikot voivat kiyttdd Berocca Orange -poretabletteja, silld yksi tabletti sisaltdd 276
mg hiilihydraatteja mannitolin muodossa, miki vastaa 0,028:aa diabeetikon vaihtoannosta (eli 0,66
kcal).

3.  MITEN BEROCCA ORANGE -PORETABLETTEJA KAYTETAAN

Kaytd Berocca Orange -poretabletteja aina kuten tdssd pakkausselosteessa on sanottu. Tarkista
ladkariltdsi tai apteekistasi, mikali olet epdvarma.

Tavanomainen annos aikuisille ja yli 11-vuotiaille lapsille on 1 poretabletti vuorokaudessa.
Poretabletti liuotetaan lasilliseen vetta.

Suositeltua vuorokausiannosta ei pida ylittda.

Jos otat enemmiin Berocca Orange -poretabletteja kuin sinun pitéisi

- ota vilittomasti yhteys 144kariin, apteekkihenkilokuntaan, paivystyspoliklinikkaan tai
Myrkytystietokeskukseen (puh. 09-471977), jos olet ottanut tai joku muu (esim. pieni lapsi) on
ottanut yliannoksen Berocca Orange -poretabletteja.

Yliannostustapauksia ei ole raportoitu. Yliannostusoireina voi esiintyd hiiriditd mahan ja suoliston
toiminnassa, kuten ripulia ja vatsavaivoja. Yli 200 mg:n péivittdiset Be-vitamiiniannokset kuukausien
ajan (vastaa yli 20 Berocca Orange -poretablettia vuorokaudessa) voivat aiheuttaa neuropatian oireita,
kuten ihon pistelyé ja kipua erityisesti késissé ja jaloissa.

Jos sinulla on kysymyksid timin ladkkeen kaytostd, kddnny apteekin puoleen.

4. MAHDOLLISET HAITTAVAIKUTUKSET

Berocca Orange -poretablettien vaikuttavat aineet esiintyvit luonnostaan elimistdssé, eikd niiden
kayton yhteydessé ole yleensé havaittu haittavaikutuksia.



Kuten kaikki ladkkeet, Berocca Orange -poretabletitkin voivat aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivét
kuitenkaan niité saa.

Tavallisimmat haittavaikutukset ovat lievit, ohimenevit ruoansulatuskanavan héiriot.

Yksittéisissd tapauksissa on havaittu myos allergisia reaktioita kuten nokkosihottumaa, nielun
turpoamista ja ihottumaa.

Jos havaitset sellaisia haittavaikutuksia, joita ei ole tissd pakkausselosteessa mainittu, tai kokemasi
haittavaikutus on vakava, kerro niistd 1ddkarillesi tai apteekkiin.

5. BEROCCA ORANGE -PORETABLETTIEN SAILYTTAMINEN

Sailytd Berocca Orange -poretabletit alle 25 °C ja pidé pakkaus tiiviisti suljettuna, sillé poretabletit
hajoavat, jos ne ovat alttiina kosteudelle.

Ei lasten ulottuville eikd nékyville.

Ald kdytd Berocca Orange poretabletteja pakkauksessa mainitun viimeisen kayttopdivimaérin jalkeen.
Viimeinen kéyttopdivdmaira tarkoittaa kuukauden viimeistd paivéa.

Ladkkeita ei tule heittdd viemdriin eikd havittia talousjéitteiden mukana. Kysy apteekista
kayttamattomien lddkkeiden hévittimisestid. Ndin menetellen suojelet luontoa.

6. MUUTA TIETOA

Miti Berocca Orange -poretabletit siséiltivit

Vaikuttavat aineet ovat:

Askorbiinihappo C-vitamiini 500 mg
Tiamiinihydrokloridi Bi-vitamiini 15 mg
Riboflaviini B»-vitamiini 15 mg
Nikotiiniamidi Bs-vitamiini 50 mg
Kalsiumpantotenaatti' vastaten

pantoteenihappoa Bs-vitamiini 23 mg
Pyridoksiinihydrokloridi Be-vitamiini 10 mg
Syanokobalamiini* Bi2-vitamiini 10 mikrog
Biotiini 150 mikrog
Foolihappo 400 mikrog
Kalsiumkarbonaatti' 244 mg
Magnesiumkarbonaatti’ 195 mg
Magnesiumsulfaattidihydraatti® 328 mg
Sinkkisitraattitrihydraatti’ 32 mg

! Kalsiumia yhteensi 100 mg
? Magnesiumia yhteensi 100 mg
? Sinkkii yhteensid 10 mg

*Lisdtty syanokobalamiini 0,1 % WS:né

Muut aineet ovat:

Vedeton sitruunahappo, natriumvetykarbonaatti, natriumkloridi, asesulfaami K (20 mg), aspartaami
E951 (25 mg), mannitoli E421 (276 mg), polysorbaatti 60, vedetdn natriumkarbonaatti ja viriaineina
beetakaroteeni 1 % SD ja punajuuriuute sekid makuaineena appelsiinimakuaine PERMASEAL 10401-
71.

Syanokobalamiini 0,1 % WS:n apuaineet ovat natriumsitraatti, vedeton sitruunahappo ja dekstriini.
Beetakaroteeni 1 % SD:n aineosat ovat beetakaroteeni, DL- a- tokoferoli, akaasiakumi,
natriumaskorbaatti, kookosoljy, maltodekstriini ja sakkaroosi.



Appelsiinimakuaineen (PERMASEAL 10401-71) aineosia ovat makua antavat aineet, luonnollisen
kaltaiset makuaineet, maltodekstriini ja arabikumi.

Liédkevalmisteen kuvaus ja pakkauskoot

Berocca Orange -poretabletti on lieridméinen (halkaisija 25 mm), tasapintainen, viri on taplikds
vaalean oranssi. Kun Berocca Orange -poretabletti liuotetaan lasilliseen vettd, syntyy hyvanmakuinen
juoma. Sen viri on perdisin luonnon karotenoideista, punajuuriuutteesta ja B,-vitamiinista.

Berocca Orange —poretabletteja on pakattuina 10 ja 15 tabletin muovituubeihin ja saatavana 10, 15,
20, 30 ja 45 poretabletin pakkauksissa.

Berocca Orange yhden poretabletin pakkauskoossa 1 poretabletti on pakattuna repdisypakkaukseen.
Kaikkia pakkauskokoja ei vilttdmattd ole myynnissé.

Myyntiluvan haltija ja valmistaja

Myyntiluvan haltija:

Bayer Oy,

Pansiontie 47, 20210 Turku, Suomi

Valmistaja:
Bayer Sant¢ Familiale, 33, rue de I’industrie, 74240 Gaillard, Ranska

Lisétietoja tdstd lddkevalmisteesta antaa myyntiluvan haltijan paikallinen edustaja:
Bayer Oy, Consumer Care, Keilaranta 12, 02150 Espoo. Puhelin 020 785 21, faksi 020 785 8214.

Tiama seloste on tarkistettu viimeksi 10.1.2011



BIPACKSEDEL
Berocca Orange brustablett
B- och C-vitamin-, kalcium-, magnesium- och zinkpreparat

Lis noga igenom denna bipacksedel. Den innehéller information som ér viktig for dig.

Detta ladkemedel &r receptfritt. Berocca Orange brustabletter maste trots det anvéndas med forsiktighet
for att uppné det bésta resultatet.

- Spara denna bipacksedel, du kan behdva ldsa den igen.

- Vind dig till apotekspersonalen om du behdver mera information eller rad.

I denna bipacksedel finner du information om:

Vad Berocca Orange brustabletter dr och vad de anvénds for
Innan du anvinder Berocca Orange brustabletter

Hur du anvinder Berocca Orange brustabletter

Eventuella biverkningar

Hur Berocca Orange brustabletter ska forvaras

Ovriga upplysningar
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1. VAD BEROCCA ORANGE BRUSTABLETTER AR OCH VAD DE ANVANDS FOR

Berocca Orange brustabletten innehéller som verksamma &dmnen alla atta B-vitaminer, C-vitamin samt
kalcium, magnesium och zink.

Berocca Orange brustabletter anvinds for att behandla brist pa och 6kat behov av vitaminerna B och C
samt zink.

Allméant

Vitaminer och mineraler dr viktiga niaringsdmnen for alla levande vdsen. Manniskokroppen kan inte
sjdlv producera de vitaminer och mineraler den behdver. For att hallas frisk och funktionsduglig méste
kroppen fa dessa &mnen regelbundet i tillrickliga mangder ur den dagliga kosten. Vattenlosliga
vitaminer, sdsom vitaminerna B och C, lagras inte i nimnvérda méangder i kroppen och tillgdngen pa
dessa kan dérfor vara otillrécklig hos aldringar, gravida och ammande kvinnor, bantare, patienter som
lider av vissa kroniska sjukdomar, i samband med kraftig fysisk anstringing, vid 1&ngvarig stress eller
kroniskt alkoholmissbruk. Behovet av askorbinsyra (C-vitamin) har konstaterats vara forhdjt p.g.a.
anvindning av p-piller och rokning. are och kvinnor som anvander p-piller.

B-vitaminer
B-vitaminerna deltar i manga olika reaktioner i cellernas &mnesomsattning, bl.a. i reaktioner vid vilka
det bildas &mnen som for nervimpulserna vidare i kroppen.

C-vitamin

C-vitamin (askorbinsyra) dr en antioxidant som har en viktig funktion vid inaktiveringen av fria
radikaler. C-vitamin behovs ocksé for ménga enzymfunktioner och t.ex. vid amnesomséttningen av
kolesterol, gallsyror och likemedel. C-vitaminet forbéttrar upptagning av jarn frén tarmen, inverkar pa
folsyrans &mnesomsittning och de vita blodkropparnas funktion. Det forbéttrar uppkomsten av
bindvédvnad och ar viktigt for tdndernas, skelettets och kapilldrernas utveckling och funktion.

Kalcium
Kalcium tillsammans med magnesium och Bg-vitamin behovs vid ett flertal komplicerade fysiologiska
processer, enzymfunktioner och formedling av nervimpulser.



Magnesium
Magnesium deltar i ett flertal processer i kroppen, t.ex. i uppbyggandet av proteiner, i
fettimnesomséttningen, forbranningen av socker och cellandningen.

Zink
Zink &r ett viktigt spdramne. Det 4r en strukturell bestandsdel i manga proteiner, hormoner,
neuropeptider och hormonreseptorer och dr nédvandigt for manga enzymfunktioner.

Berocca Orange brustabletterna innehaller inte fettldsliga vitaminer.
2. INNAN DU ANVANDER BEROCCA ORANGE BRUSTABLETTER

Anvind inte Berocca Orange brustabletter

- om du dr allergisk (6verkdnslig) mot de aktiva substanserna eller ndgot av dvriga
innehéllsimnen i Berocca Orange brustabletter.

- om du lider av konstaterad hyperkalcemi eller hypermagnesemi (= for mycket kalcium eller
magnesium i kroppen), njur- eller urinstenar, hemokromatos (= storning i upplagringen av jarn).

- om du har férh6jd méngd oxalsyra i urinen, om du lider av njurinsufficiens eller har brist pa ett
visst enzym (glukos-6-fosfatasdehydrogenas), eftersom preparatet innehaller askorbinsyra dvs.
C-vitamin.

Berocca Orange brustabletter rekommenderas inte for barn under 11 ar.

Var sirskilt forsiktig med Berocca Orange brustabletter

- En Berocca Orange brustablett innehaller kalcium ca 10 % av den rekommenderade dygnsdosen
och magnesium ca 30 % av den rekommenderade dygnsdosen. Berocca Orange understoder
darfor tillgdngen pa dessa rekommenderade dygnsdoser men ér inte tillrdcklig som den enda
killan for kalcium och magnesium.

- Berocca Orange brustabletter bor endast anvédndas for behandling av Bi»-vitaminbrist som beror
pa niringstillgdng. De bor inte anvéindas for behandling av andra typer av Bi,-vitaminbrist (t.ex.
pernicids anemi eller otillricklig upptagning av Bi,-vitamin p.g.a. sjukdomar i tarmen eller
bukspottkorteln).

- En tablett innehéller den hogsta rekommenderade dygnsdosen pyridoxin. Den rekommenderade
dygnsdosen (1 tablett per dygn) far inte Gverskridas.

Anvindning av andra likemedel och inverkan pé laboratorietest

Tala om for ldkare eller apotekspersonal om du tar eller nyligen har tagit andra likemedel, dven

receptfria sddana, naturprodukter och naturmedel.

- Askorbinsyra (= C-vitamin) kan stora bestimningen av glukos i urinen, dérfor bor anvandning av
C-vitamin upphora flera dagar innan sédana test gors.

- En pyridoxindos pé &ver 5 mg upphiver effekten av levodopa som anvénds vid behandling av
Parkinsons sjukdom. Detta sker dock inte om levodopa anvinds tillsammans med karbidopa eller
benserazid.

- Beridtta for din ldkare om du anvénder likemedel som tillhor klassen tiosemikarbazoner eller om
du anvander 5-fluorouracil, eftersom dessa mediciner kan minska effekten av B;-vitamin som
ingar i Berocca Orange brustabletter.

- Beritta for din ldkare om du anvidnder deferoxamin (t.ex. for att behandla ackumulation av jirn i
din kropp) eftersom samtidig anvindning av deferoxamin och C-vitamin kan paverka ditt hjarta.

- Mediciner som anvinds mot for mycket magsyra (antacider) forhindrar upptagning av Bi-vitamin.

- Neomycin, aminosalicylsyra och H,-receptorblockare (t.ex. ranitidin och famotidin) kan minska
upptagningen av Bi,-vitamin fran matsméiltningskanalen.

- Acetylsalicylsyra (aspirin) minskar upptagningen av askorbinsyra med ca en tredjedel.

- Anvéndning av orala p-piller kan minska halten av Bi,-vitamin, folsyra, pyridoxin och
askorbinsyra i serum.

- Omeprazol (en medicin som anvinds for att minska pa syrautsondringen i magsécken) kan
reducera det antal av C-vitamin som tillférs kroppen med maten.




Graviditet och amning

Graviditet Det finns inte tecken pé skadlig inverkan pé fostret/den nyfodda vid intag av
rekommenderade doser av Berocca Orange.

Berocca Orange brustabletter borde dock inte anvindas under graviditet annat &n pd rekommendation
av lékare.

Amning: De vitaminer och mineraler som ingar i Berocca Orange brustabletterna gar dver i
modersmjolken, men vid rekommenderade doser dr det osannolikt att det medfor biverkningar for
barnet.

Korformaga och anvéndning av maskiner
Berocca Orange brustabletterna inverkar inte pa formagan att kora bil eller hantera maskiner.

Viktig information om nigra innehéllsimnen i Berocca Orange brustabletter
Efter intag av Berocca Orange brustabletter firgas urinen avvikande gul. Detta beror pa Bs-vitaminet
som ingér i brustabletterna. Detta ar alldeles ofarligt.

Sotningsmedel: Berocca Orange brustabletterna dr s6tade med aspartam E951, mannitol E421 och
acesulfam K. Aspartam E951 innehaller fenylalanin vilket kan vara skadligt for patienter som lider av
fenylketonuri. Patienter som lider av fenylketonuri skall dirfor inte anvinda preparatet.

Féargdmnet som ingér i preparatet innehaller en liten midngd sackaros.

Om du lider av konstaterad socker-intolerans bor du kontakta ldkare innan du anvinder Berocca
Orange brustabletter.

Natrium: En Berocca Orange brustablett innehaller 272 mg natrium. Beakta detta om du f6ljer en
saltfattig (natriumfattig) diet.

Diabetiker: Diabetiker kan anvinda Berocca Orange brustabletter eftersom en tablett innehaller 276
mg kolhydrater i form av mannitol som motsvarar en 0,028 diabetisk erséttningsdos (d.v.s. 0,66 kcal).

3. HUR DU ANVANDER BEROCCA ORANGE BRUSTABLETTER

Anvind alltid Berocca Orange brustabletter enligt vad som stér i denna bipacksedel. Radfraga likare
eller apotekspersonal om du &r oséker.

En vanlig dos for vuxna och barn 6ver 11 ar dr 1 brustablett per dygn.

Brustabletten upploses i ett glas vatten.

Den rekommenderade dygnsdosen bor inte dverskridas.

Om du har tagit for stor mangd av Berocca Orange brustabletter

- kontakta omedelbart lékare, apotekspersonal, akutmottagning eller Giftinformationscentralen (tel. 09-
471 977) om du eller nagon annan (t.ex. ett litet barn) har tagit en 6verdos av Berocca Orange
brustabletter.

Overdoseringshindelser har inte rapporterats. Som symtom pé dverdosering kan stdrningar i mag- och
tarmfunktionen, sdsom diarré och magbesvir, forekomma. Dagliga doser pa éver 200 mg Be-vitamin i
flera manaders tid (motsvarar 6ver 20 Berocca Orange brustabletter dagligen) kan orsaka symtom pé
neuropati, sdsom stickningar i huden och smérta i speciellt hidnder och fotter.

Om du har ytterligare fragor om detta lakemedel kontakta apotekspersonal.

4. EVENTUELLA BIVERKNINGAR

De verksamma dmnena i Berocca Orange brustabletterna dr &mnen som av naturen finns i
minniskokroppen och anvéndning av dem fororsakar vanligen inga biverkningar.



Liksom alla lakemedel kan Berocca Orange brustabletter orsaka biverkningar men alla anvindare
behover inte fa dem.

De vanligaste biverkningarna dr lindriga och 6vergaende storningar i matsméaltningskanalen.

I enskilda fall har ocksa allergiska reaktioner, sdsom nisselutslag, svullnad av svalget och eksem
rapporterats.

Om négra biverkningar blir vérre eller om du mérker nagra biverkningar som inte nimns i denna
bipacksedel, kontakta ldkare eller apotekspersonal.

5. HUR BEROCCA ORANGE BRUSTABLETTER SKA FORVARAS

Forvara alltid Berocca Orange brustabletterna i vél tillsluten originalférpackning, vid hogst 25 °C,
eftersom brustabletterna pulveriseras om de utsitts for fukt.

Forvaras utom syn- och rickhall for barn.

Anvind Berocca Orange brustabletterna fore utgdngsdatumet som anges pa forpackningen.
Utgangsdatumet dr den sista dagen i angiven manad.

Medicinen ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall. Frdga apotekspersonalen hur man gor
med mediciner som inte lingre anvinds. Dessa dtgéirder &r till for att skydda miljon.

6. OVRIGA UPPLYSNINGAR

Innehéllsdeklaration

De aktiva substanserna ar:

Askorbinsyra C-vitamin 500 mg
Tiaminhydroklorid Bi-vitamin 15 mg
Riboflavin Bs-vitamin 15 mg
Nikotinamid Bs-vitamin 50 mg
Kalciumpantotenat' motsvarande

pantotensyra Bs-vitamin 23 mg
Pyridoxinhydroklorid Bs-vitamin 10 mg
Cyanokobalamin* Bi,-vitamin 10 mikrog
Biotin 150 mikrog
Folsyra 400 mikrog
Kalciumkarbonat' 244 mg
Magnesiumkarbonat® 195 mg
Magnesiumsulfatdihydrat® 328 mg
Zinkcitrattrihydrat’ 32 mg

! Kalcium totalt 100 mg
? Magnesium totalt 100 mg
3 Zink totalt 10 mg

*Tillsatt som cyanokobalamin 0,1 % WS

Ovriga innehallsimnen &r:

Vattenfri citronsyra, natriumvétekarbonat, natriumklorid, acesulfam K (20 mg), aspartam E951 (25
mg), mannitol E421 (276 mg), polysorbat 60, vattenfri natriumkarbonat och som fargdmnen
betakaroten 1 % SD och rodbetsextrakt samt som smaktillsats apelsinaromen PERMASEAL 10401-
71.

Cyanokobalamin 0,1 % WS innehaller hjdlpdmnena natriumcitrat, vattenfri citronsyra och dextrin.
Betakaroten 1 % SD innehéller betakaroten, DL- a -tokoferol, akaciagummi, natriumaskorbat,
kokosolja, maltodextrin och sackaros.



Apelsinaromen (PERMASEAL 10401-71) innehéller smakédmnen, naturlika smakdmnen, maltodextrin
och arabiskt gummi.

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar

Berocca Orange brustabletten &r cylindrisk (diameter 25 mm), med jimn yta, fargen &r spriacklig ljus
orange. Berocca Orange brustabletten upploses i ett glas vatten, varvid det bildas en vialsmakande
dryck, vars farg harstammar frén naturliga karotenoider, rddbetsextrakt och B,-vitamin.

Berocca Orange brustabletter ér forpackade i 10 eller 15 tabletter plasttuber och finns att fa i
forpackningar pa 10, 15, 20, 30 och 45 brustabletter.

Forpackningstorleken en brustablett innefattar 1 Berocca Orange brustablett forpackad i en
rivforpackning.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.
Innehavare av godkinnande for forsialjning och tillverkare:
Innehavare av godkénnande for forsiljning:

Bayer Oy,

Pansioviigen 47, 20210 Abo, Finland

Tillverkare:
Bayer Sant¢ Familiale, 33, rue de I’industrie, 74240 Gaillard, Frankrike

For ytterligare upplysningar om detta lakemedel, kontakta ombudet for innehavaren av godkdnnandet
for forsiljning:

Bayer Oy, Consumer Care, Kigelstranden 12, 02150 Esbo. Telefon 020 78521, fax 020 785 8214.

Denna bipacksedel reviderades senast den 10.1.2011



