SAMANTEKT A EIGINLEIKUM LYFS

1. HEITI LYFS

Betolvex 1 mg filmuhtdadar toflur

2. INNIHALDSLYSING
1 tafla inniheldur: 1 mg af cyanocobalamini.

Sja lista yfir ol hjalparefni i kafla 6.1.

3. LYFJAFORM

Filmuhtdusd tafla.

Utlit: bleik, kringlétt, kapt filmuhadud tafla, 8 mm i pvermal, merkt CCO 4 annarri hlidinni.

4, KLINISKAR UPPLYSINGAR

4.1  Abendingar

Einkenni i bl6adi, taugum og 6nnur einkenni tengd skorti & B1o-vitamini. Skert frdsog Bi1o-vitamins, t.d.
vegna skorts & innri peetti (bléokornafar(pernicious anaemia)), brottndmi maga eda sjukdoms i
smapoérmum.

Vid medferd med amindsalicylsyru sem getur skert frasog Biz-vitamins.

4.2 Skammtar og lyfjagjof

Skammtar

Medferd vid skorti: Venjulega 2 t6flur 2 sinnum & dag par til skorturinn hefur verid leidréttur ad fullu.
Sidan viohaldsskammtur. Ef taugakvilli er stadfestur, eda grunur um slikt, skal medferd vera med
stungulyfi.

Viohaldsskammtar/fyrirbyggjandi medferd: Venjulega 1 tafla & dag.

Lyfjagjof

Betolvex toflur skal taka & milli mala.

4.3 Frabendingar

Ofnami fyrir virka efninu eda einhverju hjalparefnanna.

4.4 Sérstok varnadarord og varudarreglur vid notkun

Engin.

4.5  Milliverkanir vid 6nnur lyf og adrar milliverkanir

Amindglykdsidar, amindsalicylsyra, flogaveikilyf, bigvanid, kéramfenikdl, kolestyramin, kaliumsolt,

metyldopa og magasyruhemjandi lyf (t.d. dmeprazdl og cimetidin) geta hindrad frasog B.-vitamins.
Klinisk pyding margra pessara milliverkana er liklega litil.
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4.6  Frjosemi, medganga og brjostagjof

Medganga
Engin pekkt ahetta & medgongu.

Brjostagjof
Lyfid er skilid ut i brjostamjdlk en 6liklegt er ad pad hafi ahrif & barnid vid notkun radlagdra skammta.

4.7  Anrif & hafni til aksturs og notkunar véla
Betolvex hefur engin ahrif & heefni til aksturs og notkunar véla.

4.8 Aukaverkanir

Liffeeraflokkar Tioni Aukaverkun
Onamiskerfi Mjdg sjaldgeefar (>1/10.000, Bradaofnami. Hiti.
<1/1.000)
HGd og undirhto Mjdg sjaldgeefar (>1/10.000, Ofsakladi. Exem. Exemlik
<1/1.000)) Utbrot. Ofnamisviobrogd, p.m.t.
hadvidbrogd og ofnemisbjagur
(angioedema).

Tilkynning aukaverkana sem grunur er um ad tengist lyfinu

Eftir ad lyf hefur fengid markadsleyfi er mikilveegt ad tilkynna aukaverkanir sem grunur er um ad
tengist pvi. Pannig er heaegt ad fylgjast stddugt med sambandinu milli a&vinnings og ahattu af notkun
lyfsins. Heilbrigoisstarfsmenn eru hvattir til ad tilkynna allar aukaverkanir sem grunur er um agd tengist
lyfinu samkveaemt fyrirkomulagi sem gildir i hverju landi fyrir sig, sja Appendix V.

49 Ofskdmmtun

Eiturverkanir: Litlar bradar eiturverkanir.
Einkenni: Olikleg, jafnvel vid mjdg stora skammta.
Meoferd: /tti ekki ad purfa (einkennabundin i mjog sjaldgaefum tilvikum).

5. LYFJAFR/EDILEGAR UPPLYSINGAR
51  Lyfhrif

Flokkun eftir verkun: Efni til inntoku vid Bi-vitaminskorti
ATC-flokkur: BO3BA01

Biz-vitamin er monnum lifsnaudsynlegt og er virkt sérstaklega i tveimur mikilvaeegum ensimkerfum.
Adendsylerada formid er hjalparpéattur hvatberaensimsins metylmalonyl CoA-mutasa. betta hvarf er
mikilveegt fyrir edlileg fitusyruefnaskipti. Metylerada formid af Bi-vitamini er hjalparpattur
metiéninsyntetasa og pvi naudsynlegt fyrir edlilega frumufjélgun. Skortur & metylkbalamini er einnig
talinn orsaka afmyelineringu sem fylgir B1.-vitaminskorti. Truflun i pessu kerfi veldur 6edlilegum
DNA efnaskiptum med einkennum fra mikilvaegum lifferum med hrada frumufjélgun svo sem
beinmerg og slimhad. Med rannsoknum hefur verid synt ad skorti & metylerada forminu fylgi
skemmdir & taugum.


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

5.2 Lyfjahvorf

Vid gjof um munn frasogast cyanocobalamin & dvirkan hatt i skeifugdrn og smapérmum jafnvel an
pess ad innri pattur sé til stadar. Umfang frasogs er skammtahad og u.p.b. 1% af einum 1 mg skammti
eda 10-12 mikrog eftir toku einnar toflu af Betolvex. bessi skammtur neegir vid vidhaldsmedferd hja
sjuklingum med blodflagnafar og adrar frasogstruflanir & Bio-vitamini. | upphafi ma gefa steerri
skammta til inntdku, en vid stadfestum Bi.-vitaminskorti er medferd med stungulyfi akjésanlegri til ad
na hradari leidréttingu og endurhledslu birgda i lifur.

5.3  Forkliniskar upplysingar

pad eru engar forkliniskar upplysingar sem hafa pydingu er tengist mati &4 6ryggi adrar en par sem
pegar hafa verid nefndar i samantektinni & eiginleikum lyfsins.

6. LYFJAGERDARFR/EDILEGAR UPPLYSINGAR
6.1 Hjalparefni

Mannitol

Kartoflusterkja

Forhleypt sterkja
Orkristalladur sellulési
Magnesiumsterat

Sterinsyra

Filmuhud (Opadry pink):
Hyprémell6si (E464)
Makrégol 400

Titantvioxid (litarefni E 171)
Rautt jarnoxid (litarefni E 172)

6.2 Osamrymanleiki

A ekKki vid.

6.3 Geymslupol

5 ar.

6.4  Sérstakar varudarreglur vid geymslu

Engin sérstok fyrirmeeli eru um geymsluadstaedur lyfsins.

6.5 Gerd ilats og innihald

Glas: 30, 60, 100 t6flur.
1.000 t6flur (adeins fyrir skommtun og til notkunar & sjukrahdsum)
Pynna: 50x1, 98x1 tafla (adeins til notkunar & sjukrahtsum)

6.6  Sérstakar varudarradstafanir vio férgun

Engin sérstok fyrirmeeli.
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