SAMANTEKT A EIGINLEIKUM LYFS
1. HEITI LYFS

Betolvex 1 mg filmuhadadar toflur.

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

Sja lista yfir 6ll hjalparefni i kafla 6.1.

3. LYFJAFORM

Filmuhudadar toflur.
Raud, kringlétt, kapt tafla merkt ,CCO".

4. KLINISKAR UPPLYSINGAR

4.1 Abendingar

Vidhaldsmedferd vid blodkornafari (anaemia perrgaio
4.2 Skammtar og lyfjagjof

1 tafla daglega.

4.3 Fréabendingar

- Pekkt ofnaemi fyrir B-vitamini eda einhverju hjalparefnanna.
- Arfgeng Lebers sjéntaugarhrérnun.

- Tobaks- og afengissjondepra.

- Oreglulegur hitabeltistaugakvilli (Tropical atacheuropathy).

4.4  Sérstok varnadarord og varudarreglur vid notkun
Engin.
4.5 Milliverkanir vido 6nnur lyf og adrar milliverka nir

Eftirtalin lyf geta dregid Ur frasogi a;Bvitamini:

- getnadarvarnarlyf til inntéku

- aminoglykosidar

- amindsalisylsyra

- flogaveikilyf (fenytoin)

- bigvanid (metformin)

- kléramfenikol

- kolestyramin

- kaliumsolt

- methyldépa

- magasyruhemjandi lyf (t.d. 6meprazdl og cimedidin
Klinikst mikilvaegi margra af pessum milliverkunumlig&lega ekki mikid.

4.6 Medganga og brjéstagjof



Medganga
Engin pekkt 4haetta & medgongu.
Pungadar konur mega nota Betolvex.

Brjostagjof
Lyfid berst i brjostamjolk en ahrif & barnid erikégg vid laekningalega skammta.

4.7  Ahrif & heefni til aksturs og notkunar véla
Betolvex hefur engin ahrif & heefni til aksturs eddéunar véla.

4.8 Aukaverkanir

HUd og undirhto

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

<1/1.000) Ofnaemisvidbrogd par & medal vidbrogd fra hud og
ofsabjugur.

Onaemiskerfi

Mjog sjaldgeefar (>1/10.000, Bradaofnaemi, hiti.

<1/1.000)

4.9 Ofskdmmtun

Eiturverkun:
Litil brao eiturahrif.

Einkenni:
Ekki likleg, jafnvel eftir stora skammta.

Medhondlun:

Liklega ekki naudsynleg. Einkennamedferd i undamtedatilvikum.
5. LYFJAFRZADILEGAR UPPLYSINGAR

5.1 Lyfhrif

Flokkun eftir verkun: B,vitamin, ATC flokkur: BO3BAO1.

Verkunarhattur Betolvex toflur koma jafnveegi & magn cyanocobaten(B,-vitamin) i likamanum,

en petta vitamin er naudsynlegt fyrir nymyndun DNA.

Lyfhrif: Cyanocobalamin verkar gegn bl6d- og taugaeinkenog 6drum einkennum sem koma fram

vio By-vitaminskort, t.d. vid anaemia perniciosa.

5.2 Lyfjahvorf

Frasog Ef innri pattur (intrinsic factor) er ekki tiladar getur einungis u.p.b. 1% af 1 mg skammti
cyanocobalamins sem tekinn er inn (u.p.b. 10-12fiégpgast med hlutlausu flaedi ur skeifugérn og

smapormum.



Dreifing: Cyanocobalamin dreifist i bl6d- og vefjavokvasagnast fyrir i lifur. Binst
plasmaproéteinum.

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

Brotthvarf Eftir inntéku 1 mg af cyanocobalamini skiljaspin. 5% 6breytt Gt i pvagi. Utskilnadurinn
verdur pegar proteinbinding er mettud. Helmingunart plasma er 5-10 kist.

5.3 Forkliniskar upplysingar

6. LYFJAGERDARFR/EDILEGAR UPPLYSINGAR

6.1 Hijalparefni

Mannitdl, forgelatinerud sterkja, drkristalladutlgési, magnesiumsterat, stearinsyra, kartofllger
hyprémelldsi, makrogdl 400, titantvioxid (E 17ytedsin (E 127), gult jarnoxid (E 172), kindlingul
(E 104).

6.2 Osamrymanleiki

A ekki vid.

6.3 Geymslupol

5 éar.

6.4  Sérstakar varudarreglur vid geymslu

Engin sérstok fyrirmaeli eru um geymsluadstaeduingts

6.5 Gerd ilats og innihald

Tofluglas ur plasti.
Pakkningasteerdir: 30 og 100 filmuhtdadar toflur.

Ekki er vist ad allar pakkningasteerdir séu markgifesis

6.6 Leidbeiningar um notkun og medhondlun og férgun

Engin sérstok fyrirmaeli.

Farga skal 6llum lyfjaleifum og/eda Urgangi i samizaeid gildandi reglur.
7. HANDHAFI MARKADSLEYFIS

Actavis Group hf.

Reykjavikurvegi 76-78

220 Hafnarfjordur
Island



8. MARKABDSLEYFISNUMER

1S/1/07/171/01

9. DAGSETNING FYRSTU UTGAFU MARKABSLEYFIS/ENDURNYJU NAR
MARKABDSLEYFIS

Dagsetning fyrstu atgafu markadsleyfis: 2. jan(@0&

Dagsetning endurnyjunar markadsleyfis: 14. mai 2009

10. DAGSETNING ENDURSKODUNAR TEXTANS

05/2009.



