SAMANTEKT A EIGINLEIKUM LYFS
1. HEITI LYFS

Betolvex 1 mg filmuhtdadar toflur.

2. VIRK INNIHALDSEFNI OG STYRKLEIKAR
Hver tafla inniheldur cyanocobalamin 1 mg.

Sja lista yfir 61l hjalparefni i kafla 6.1.

3. LYFJAFORM

Filmuh(oadar toflur.
Raud, kringlétt, kapt tafla merkt ,,CCO*.

4, KLINISKAR UPPLYSINGAR

4.1  Abendingar

Vidhaldsmedferd vid blédkornafari (anaemia perniciosa).
4.2 Skammtar og lyfjagjof

1 tafla daglega.

4.3  Frébendingar

- pekkt ofnemi fyrir By,-vitamini eda einhverju hjalparefnanna.
- Arfgeng Lebers sjontaugarhrérnun.

- Tdbaks- og afengissjondepra.

- Oreglulegur hitabeltistaugakvilli (Tropical atactic neuropathy).

4.4  Sérstok varnadarord og varudarreglur vié notkun
Engin.
4.5  Milliverkanir vid 6nnur lyf og adrar milliverkanir

Eftirtalin lyf geta dregid Gr frasogi & By, vitamini:

- getnadarvarnarlyf til inntdku

- aminoglykosidar

- aminosalisylsyra

- flogaveikilyf (fenytoin)

- bigvanid (metformin)

- kléramfenikol

- kdlestyramin

- kaliumsolt

- methylddpa

- magasyruhemjandi lyf (t.d. 6meprazdl og cimetidin).
Klinikst mikilveegi margra af pessum milliverkunum er liklega ekki mikid.

4.6 Medganga og brjostagjof



Medganga
Engin pekkt dheetta & medgongu.
Pungadar konur mega nota Betolvex.

Brjostagjof
Lyfid berst i brjostamjolk en &hrif & barnid eru 6likleg vid leekningalega skammta.

4.7  Anhrif & hafni til aksturs og notkunar véla
Betolvex hefur engin ahrif & heafni til aksturs eda notkunar véla.

4.8 Aukaverkanir

HGd og undirhto

Mj0g sjaldgeefar (>1/10.000, Ofsakladi. Utbrot. Exemutbrot.

<1/1.000) Ofnamisvidbrogd par & medal vidbrogd fra hid og
ofsabjagur.

Onamiskerfi

Mjdg sjaldgeefar (>1/10.000, Bradaofnami, hiti.

<1/1.000)
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Eiturverkun:
Litil brao eiturahrif.

Einkenni:
EKKi likleg, jafnvel eftir stora skammta.

Medhondlun:

Liklega ekki naudsynleg. Einkennamedferd i undantekningatilvikum.
5. LYFJAFRZAEDILEGAR UPPLYSINGAR

5.1 Lyfhrif

Flokkun eftir verkun: Bi,-vitamin, ATC flokkur: BO3BAOL1.

Verkunarhattur: Betolvex toflur koma jafnveegi & magn cyanocobalamins (By,-vitamin) i likamanum,
en petta vitamin er naudsynlegt fyrir nymyndun DNA.

Lyfhrif: Cyanocobalamin verkar gegn bl6d- og taugaeinkennum og 6drum einkennum sem koma fram
vid Bi,-vitaminskort, t.d. vio anaemia perniciosa.

5.2 Lyfjahvorf
Frasog: Ef innri pattur (intrinsic factor) er ekki til stadar getur einungis u.p.b. 1% af 1 mg skammti

cyanocobalamins sem tekinn er inn (u.p.b. 10-12 pg) frasogast med hlutlausu fleedi ur skeifugérn og
smapdrmum.




Dreifing: Cyanocobalamin dreifist i bl6d- og vefjavokva og safnast fyrir i lifur. Binst
plasmapréteinum.

Umbrot: Cyanocobalamin umbrotnar i adenosyl- og metylcobalamin, sem eru liffreedilega virk.

Brotthvarf: Eftir inntoku 1 mg af cyanocobalamini skiljast u.p.b. 5% o6breytt Gt i pvagi. Utskilnadurinn
verdur pegar proteinbinding er mettud. Helmingunartimi i plasma er 5-10 kist.

5.3 Forkliniskar upplysingar

6. LYFJAGERDARFRZAEDILEGAR UPPLYSINGAR

6.1 Hjalparefni

Mannitél, forgelatinerud sterkja, orkristalladur sellul6si, magnesiumsterat, stearinsyra, kartdflusterkja,
hyprémell6si, makrog6l 400, titantvioxid (E 171), erytrésin (E 127), gult jarnoxid (E 172), kindlingult
(E 104).

6.2 Osamrymanleiki

A ekki vid.

6.3 Geymslupol

5ar.

6.4  Sérstakar varuoarreglur vio geymslu

Engin sérstok fyrirmali eru um geymsluadstaedur lyfsins.

6.5 Gerdilats og innihald

Tofluglas ar plasti.
Pakkningasterdir: 30 og 100 filmuhudadar toflur.

EKKi er vist ad allar pakkningastaerdir séu markadssettar.

6.6 Leidbeiningar um notkun og medhodndlun og férgun

Engin sérstok fyrirmali.

Farga skal 6llum lyfjaleifum og/eda Urgangi i samreemi vid gildandi reglur.
7. HANDHAFI MARKABSLEYFIS

Actavis Group hf.

Reykjavikurvegi 76-78
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8. MARKABSLEYFISNUMER

1S/1/07/171/01

9. DAGSETNING FYRSTU UTGAFU MARKABSLEYFIS/ENDURNYJUNAR
MARKADBSLEYFIS

Dagsetning fyrstu utgafu markadsleyfis: 2. jantar 2008.

Dagsetning endurnyjunar markadsleyfis: 14. mai 2009.

10. DAGSETNING ENDURSKODBUNAR TEXTANS

05/2009.



