SAMANTEKT A EIGINLEIKUM LYFS
1.  HEITILYFS

Betolvex 1 mg/ml stungulyf, dreifa.

2. VIRK INNIHALDSEFNI OG STYRKLEIKAR
1 ml inniheldur: Cyandkobalamin —tanninkomplex sem jafngildir 1 mg af cyanokobalamini.
Hjalparefni: Sesamolia.

Sja lista yfir 6l hjalparefni i kafla 6.1.

3. LYFJAFORM

Stungulyf, dreifa 1 mg/ml.

Orlitid seig, raudleit dreifa i oliu.

4. KLINISKAR UPPLYSINGAR

4.1 Abendingar

Blodmeinafraedileg, taugasjukdémafraedileg og énnur einkenni By,-vitaminskorts. Vanfrasog a
B1,-vitamini, til deemis vegna skorts & innri peetti (intrinsic faktor) (bl6ohvarf), magaadgerda, eda
sjukdéma i smapormum. Vid aminosalylmedferd sem leidir til minnkunar & B1,-uppsogi.

4.2 Skammtar og lyfjagjof

Betolvex stungulyf, dreifa er gefin i vodva.

Taugafradileg einkenni: Venjulega ein lykja daglega i 1-2 vikur.

Medhondlun annarra einkenna: Einstaklingsbundin. Venjulega ein lykja vikulega i 4 vikur.
Vidhaldsmedferd/ fyrirbyggjandi medferd: Venjulega ein lykja a priggja manada fresti.

Seigja dreifunnar minnkar ef lykjan er vermd i hendi fyrir inndealingu.

Betolvex stungulyf hentar ekki i Gtskolunar skammt (flush dose) i Schilling préfi, par sem einungis
mjog litid magn af gefnum skammti skilst Ut & fyrstu 24 stundunum.

4.3 Frabendingar

- Ofnaemi fyrir cyanokobalamin (vitamini By,) eda einhverju hjalparefnanna.

- Lebers attgeng sjontaugarhrérnun.

- Tobaks— og alkoholssjondepra (Tobacco-alcohol amblyopia).

- Oreglulegur hitabeltistaugakvilli (Tropical atactic neuropathy).

4.4  Sérstok varnadarord og varudarreglur vio notkun

Engar.

4.5 Milliverkanir vid 6nnur lyf og adrar milliverkanir

Styrkur By,-vitamins i sermi getur leekkad pegar getnadarvarnarlyf til inntoku eru notud samhlida.
Kliniskt mikilvaegi pessarar milliverkunar er 6ljost.
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4.6 Medganga og brjostagjof

Medganga
Engin pekkt ahatta a medgdngu.

Brjostagjof
Lyfio berst i brjostamjolk en ahrif & barnid eru talin élikleg vid leekningalega skammta.

4.7  Ahrif & haefni til aksturs og notkunar véla
Engin pekkt ahrif & haefni til aksturs eda notkunar véla.
4.8 Aukaverkanir

Mjdg sjaldgeefar (>1/10.000, <1/1.000)

Onaemiskerfi
Bradaofnaemi, hiti.

HU6 og undirhd
Ofsakladi, utbrot, exemutbrot. Ofnaemisvidbrogo par & medal vidbrdgd fra hid og ofsabjugur.

Almennar aukaverkanir og aukaverkanir a ikomustad
Stadbundin ahrif & stungustad.

49 OfskGmmtun

Eiturverkun:
Litil brad eiturahrif.

Einkenni:
EKKi likleg, jafnvel eftir stora skammta.

Medhondlun:

Liklega ekki naudsynleg. Einkennamedfero.

5.  LYFJAFRZAEDILEGAR UPPLYSINGAR

51 Lyfhrif

Flokkun eftir verkun: Vitamin B,, ATC flokkun: B 03 B A 02

B, —vitamin med fordaverkun fyrir gjof i vodva.

Betolvex lausn til innstungu er seefd dreifa af orverufredilega myndudu cyandkébalamini, bundid

tannindlmondsterati i sesamoliu.

B,, -vitamin hefur adallega ahrif i tveimur mikilveegum ensimkerfum.

Amindcylat formid er hjélparpattur hvatberaensimsins methylmalonyl CoA-mutasa og er mikilvaegt

fyrir edlilega dreifingu fitusyru. Metylerad form By,-vitamins er hjélparpattur fyrir metionin

synthetasa og pannig mikilveegt fyrir edlilega frumuskiptingu. Skortur & metylkdbalamini er einnig

talinn valda afmylingu sem sést vid By, skort. Truflun i pessu kerfi leidir til 6edlilegra DNA-

efnaskipta med einkennum fra liffeerum med hrada frumuskiptingu, svo sem beinmerg og slimhaad.

Rannséknir hafa synt ad skortur & metylerudu formi veldur taugasjakdémum.
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5.2 Lyfjahvorf

Transkdébalamin i sermi eru talin mettud vid 750-1.500 mikromol/ml B, styrk. Heerri gildi af
Opréteinbundnu cyandkobalamini eru skilin hratt Gt med nyrahnodrasiun (af 1 mg vatnslausn af
cyandkobalamini gefinni i vodva skilst 85% Ut med pvagi).

Hamarksstyrkur i sermi naest eftir um 2 kist. Eftir pad losnar B;,-vitamin fra stungustadnum &

2-3 manudum, sem synir ad vitamintap med pvagi er lagt. Nytingin er talin >90% og pannig er hefileg
tioni lyfjagjafar til vidhalds lifedlisfreedilegu B, gildi & 3 manada fresti.

5.3 Forkliniskar upplysingar

Engin forklinisk gogn sem skipta mali vardandi 6ryggi lyfsins énnur en pau sem pegar hafa verio

nefnd i samantekt & eiginleikum lyfsins liggja fyrir.

6. LYFJAGERDARFRADILEGAR UPPLYSINGAR

6.1 Hjalparefni

Almonosterat, sesamolia.

6.2 Osamrymanleiki

Ma ekki blanda med 6orum lyfjum.
6.3 Geymslupol

5ar.

6.4 Sérstakar varudarreglur vido geymslu

Geymid ekki vio herri hita en 30°C. (Lausnin verdur seig vid lagt hitastig).

Geymid varid ljosi.
Ma ekki geyma i keeli.

6.5 Gerd ilats og innihald

Stungulyf 1 mg/ml (rautt)
1 ml lykja x 1 stk.; 1 ml lykja x 5 stk.

6.6 Serstakar varudarradstafanir vid forgun

Engin sérstok fyrirmeeli.

7. MARKADSLEYFISHAFI
Actavis Group hf.
Reykjavikurvegi 76-78
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8. MARKADSLEYFISNUMER

MTnr. 640182 (1S)



9. DAGSETNING FYRSTU UTGAFU MARKADBSLEYFIS/ENDURNYJUNAR
MARKADSLEYFIS

Dagsetning fyrstu utgafu markadsleyfis: 29. jani 1962.
Dagsetning endurnyjunar markadsleyfis: 14. mai 2009.
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05/20009.



