Fylgisedill: Upplysingar fyrir notanda lyfsins
Betolvex 1 mg filmuhudadar toflur
cyanocobalamin

Lesid allan fylgisedilinn vandlega a8ur en byrjad er ad nota lyfid. I honum eru mikilvaegar

upplysingar.

Alltaf skal nota lyfid ndkveemlega eins og lyst er i pessum fylgisedli eda eins og laeknirinn eda

lyfjafreedingur hefur meelt fyrir um.

- Geymid fylgisedilinn. Naudsynlegt getur verid ad lesa hann sidar.

- Leitio til lyfjafreedings ef porf er a frekari upplysingum eda radgjof.

- Latid laekninn eda lyfjafraeding vita um allar aukaverkanir. petta gildir einnig um aukaverkanir
sem ekki er minnst & i pessum fylgisedli. Sja kafla 4.

- Leitio til laeknis ef sjikdémseinkenni versna eda lagast ekki.

[ fylgisedlinum eru eftirfarandi kaflar:

Upplysingar um Betolvex og vid hverju pad er notad
Adur en byrjad er ad nota Betolvex

Hvernig nota & Betolvex

Hugsanlegar aukaverkanir

Hvernig geyma & Betolvex

Pakkningar og adrar upplysingar

Uk wdE

1. Upplysingar um Betolvex og vid hverju pad er notad

B1.-vitamin er lifsnaudsynlegt vitamin sem er naudsynlegt t.d. fyrir edlilega frumuskiptingu, edlilega
bl6dmyndun og edlilega starfsemi tauga. Skortur & Bio-vitamini getur t.d. valdid
blodskortssjukdémnum blodflagnafari (pernicious anemia) og/eda einkennum fra taugakerfi, t.d.
skyntruflunum. Yfirleitt faest Bio-vitamin i litlu magni med faedu. bad frasogast i likamanum fyrir
tilstilli t.d. magasyru og sérstaks préteins (innri pattar) sem myndast i slimhuid magans. Ef inntaka
hreins Bio.vitamins er aukin 100 falt (=1 tafla af Betolvex) frasogast nagilegt magn i likamanum pratt
fyrir starfstruflanir i meltingarvegi.

Betolvex er gefid vid Biz-vitaminskorti og pegar haetta er & slikum skorti. Skortur & Bi2-vitamini getur
t.d. komid fram ef vitaminid getur ekki frasogast edlilega i likamanum 0r feedu. betta getur verid
vegna meltingarsjukdoms, en getur einnig verid vegna adgerdar vid magasari eda annarra adgerda i
pérmum. Skortur & B1o-vitamini getur einnig komid fram vegna langtimamedferdar vio bolgum i
meltingarvegi.

Leitid til leeknis ef sjukdémseinkenni versna eda lagast ekki.

2. Adur en byrjad er ad nota Betolvex

Verid getur ad leknirinn hafi avisad lyfinu vié 68rum sjikdomi eda i 68rum skémmtum en tiltekid er i
pessum fylgisedli. Avallt skal fylgja fyrirmalum leknis og leidbeiningum & merkimida fra lyfjabo.

Ekki mé nota Betolvex:
- ef um er ad raeda ofnaemi fyrir virka efninu eda einhverju 6dru innihaldsefni lyfsins (talin upp i
kafla 6).



Notkun annarra lyfja samhlida Betolvex

Latid lekninn eda lyfjafraeding vita um 61l 6nnur lyf sem eru notud, hafa nylega verid notud eda kynnu
ad verda notud.

Frasog Bi,-vitamins getur ordid fyrir ahrifum af:

- amindglykosioum (syklalyf)

- amindsalicylsyru (syklalyf)

- flogaveikilyfjum

- bigvanidum (lyf notud vio sykursyki)

- kléramfenikdli (syklalyf)

- kolestyramini (lyf sem notad er til ad minnka kolesterdl (fitu) i blodinu)
- kalium salti (notad til ad leidrétta kalium skort)

- metylddpa (lyf notad vid haum bldoprystingi)

- efnum sem hamla framleidslu magasyru (t.d. 6meprazol og cimetidin).

Medganga og brjostagjof
Vid medgongu, brjostagjof, grun um pungun eda ef pungun er fyrirhugud skal leita rdda hja lsekninum
eda lyfjafraedingi &our en lyfid er notad.

Engin skadleg ahrif & fostur eda brjéstmylkinga eru pekkt.

Akstur og notkun véla

Hver og einn verdur ad leggja mat & getu sina til aksturs og starfa sem krefjast 6skertrar arvekni. Eitt
af pvi sem getur haft ahrif & slikt er lyf, vegna verkunar sinnar eda aukaverkana. Lysing & verkun og
aukaverkunum er i 6drum koflum fylgisedilsins. Lesid pvi allan fylgisedilinn. Ef porf er & skal reda
petta vio laekni eda lyfjafraeding.

3. Hvernig nota & Betolvex

Alltaf skal nota lyfid ndkvaeemlega eins og lyst er i pessum fylgisedli eda eins og leeknirinn eda
lyfjafreedingur hefur meelt fyrir um. Ef ekki er 1jést hvernig nota & lyfid skal leita upplysinga hja
lekninum eda lyfjafraedingi.

Rédlagdur skammtur hja fulloronum er: 1 tafla & dag.

Toflurnar skal helst taka a fastandi maga.

Ef tekinn er steerri skammtur en meelt er fyrir um

Ef of stdr skammtur af lyfinu hefur verid notadur, eda ef barn hefur i 6gati tekid inn lyfid skal hafa
samband vid laekni, sjukrahls eda eitrunarmidstod (simi 543 2222).

Ef haett er ad nota Betolvex

Medferd med B, vitamini parf ad halda afram alla avi ef skorturinn er af véldum langvinnrar
skerdingar & frasogi Ur pormum. Pad er mikilvaegt ad pu heettir ekki ad taka téflurnar, jafnvel po pér

finnist pa heilbrigd/ur. Annars kemur skorturinn fram aftur med timanum.

Leitio til leeknisins eda lyfjafreedings ef porf er & frekari upplysingum um notkun lyfsins.

4. Hugsanlegar aukaverkanir
Eins og vid & um oll lyf getur petta lyf valdid aukaverkunum en pad gerist pé ekki hja éllum.

Haettu ad taka Betolvex og hafdu strax samband vid leekninn ef einhver eftirtalinna einkenna
koma fram (ofnaemisbjagur):

- proti i andliti, tungu og/eda halsi

- Kyngingarerfidleikar



- Utbrot og dndunarerfidleikar
pessar aukaverkanir eru mjog sjaldgaefar (geta komid fram hja allt ad 1 af hverjum
1.000 einstaklingum)

AdJ auki hefur verid greint fra eftirfarandi aukaverkunum i tengslum vid Betolvex:

Mjog sjaldgeefar aukaverkanir (geta komid fram hjé allt ad 1 af hverjum 1.000 einstaklingum)
- Ofnamisviobrogd, m.a. kladi og proti.

- Hiti.

- Utbrot.

- Ofsaklaai.

Tilkynning aukaverkana

Latio leekninn eda lyfjafraeding vita um allar aukaverkanir. betta gildir einnig um aukaverkanir sem
ekki er minnst a i pessum fylgisedli. Einnig er hagt ad tilkynna aukaverkanir beint til Lyfjastofhunar,
www.lyfjastofnun.is. Med pvi ad tilkynna aukaverkanir er haegt ad hjalpa til vid ad auka upplysingar
um oryggi lyfsins.

5. Hvernig geyma & Betolvex
Geymid lyfid par sem bérn hvorki na til né sja.

Engin sérstok fyrirmeeli eru um geymsluadstaedur lyfsins.

EKkKi skal nota lyfid eftir fyrningardagsetningu sem tilgreind er & umbudunum & eftir EXP.
Fyrningardagsetning er sidasti dagur manadarins sem par kemur fram.

Ekki mé skola lyfjum nidur i frarennslislagnir eda fleygja peim med heimilissorpi. Leitid rada i
apoteki um hvernig heppilegast er ad farga lyfjum sem heztt er ad nota. Markmidid er ad vernda
umhverfid.

6. Pakkningar og adrar upplysingar

Betolvex inniheldur

- Virka innihaldsefnid er cyanocobalamin 1 mg (B1.-vitamin)

- Onnur innihaldsefni eru mannitol, forhleypt sterkja, kartoflusterkija, orkristalladur sellulési,
magnesiumsterat, sterinsyra. Filmuhad: Hypromell6si, makrogol, titantvioxio (litarefni E 171),
rautt jarnoxid (litarefni E 172).

Lysing a atliti Betolvex og pakkningastaerdir
Taflan er bleik, kringlétt, kapt, 8 mm i pvermal, merkt CCO.

Glés: 30, 60, 100 toflur

Ekki er vist ad allar pakkningasteerdir séu markadssettar.
Markadsleyfishafi og framleidandi

Markadsleyfishafi

Teva B.V.

Swensweg 5

2031 GA Haarlem

Holland

Framleidandi



Merckle GmbH
Ludwig-Merckle-Str. 3
89143 Blaubeuren
pyskaland

Umbod & Islandi:

Teva Pharma Iceland ehf.
Dalshraun 1

220 Hafnarfjorour

pessi fylgisedill var sidast uppferdur i februar 2023.



