SAMANTEKT A EIGINLEIKUM LYFS
1. HEITI LYFS

Betolvex 1 mg/ml stungulyf, dreifa.

2. VIRK INNIHALDSEFNI OG STYRKLEIKAR
1 mlinniheldur: Cyandkdbalamin —tanninkomplex gafngildir 1 mg af cyandkdébalamini.
Hjalparefni: Sesamolia.

Sja lista yfir 6ll hjalparefni i kafla 6.1.

3.  LYRJAFORM

Stungulyf, dreifa 1 mg/ml.

Orlitid seig, raudleit dreifa i oliu.

4.  KLINISKAR UPPLYSINGAR

4.1 Abendingar

Blodmeinafreedileg, taugasjukdomafraedileg og 6nimkesni B -vitaminskorts. Vanfrasog &
B,.-vitamini, til deemis vegna skorts & innri peetttr{ivsic faktor) (bl6dhvarf), magaadgerda, eda
sjukdéma i smapdrmum. Vio amindsalylmedferd sedirlél minnkunar & B-uppsogi.

4.2 Skammtar og lyfjagjof

Betolvex stungulyf, dreifa er gefin i vddva.

Taugafreedileg einkennVenjulega ein lykja daglega i 1-2 vikur.

Medhdndlun annarra einkenn&instaklingsbundin. Venjulega ein lykja vikulegé vikur.
Vidhaldsmeodferd/ fyrirbyggjandi medferdenjulega ein lykja & priggja manada fresti.
Seigja dreifunnar minnkar ef lykjan er vermd i hiefigdr inndeelingu.

Betolvex stungulyf hentar ekki i Utskolunar skangfiush dose) i Schilling profi, par sem einungis
mjdg litid magn af gefnum skammti skilst Gt & fwr&4 stundunum.

4.3 Frabendingar

- Ofnaemi fyrir cyandkdébalamin (vitaminifp eda einhverju hjalparefnanna.

- Lebers aettgeng sjontaugarhrérnun.

- Tobaks— og alkéholssjondepra (Tobacco-alcohol aomidy.

- Oreglulegur hitabeltistaugakvilli (Tropical atactieuropathy).

4.4  Sérstok varnadarord og varudarreglur vid notkun

Engar.

4.5 Milliverkanir vid onnur lyf og adrar milliverka nir

Styrkur B-vitamins i sermi getur laekkad pegar gethadarvigfridinntoku eru notud samhlida.
Kliniskt mikilvaegi pessarar milliverkunar er 6ljést
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4.6 Medganga og brjéstagjof

Medganga
Engin pekkt ahasetta & medgodngu.

Brjostagjof
Lyfid berst i brjéstamjélk en ahrif & barnid erlinalikleg vio leekningalega skammta.

4.7  Anrif & haefni til aksturs og notkunar véla
Engin pekkt ahrif a haefni til aksturs eda notkuwla.
4.8 Aukaverkanir

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

Oneaemiskerfi
Braoaofnaemi, hiti.

HUd og undirhtd
Ofsaklaoi, utbrot, exemutbrot. Ofnaemisvidbrdogo panedal vidbrégd fra hid og ofsabjugur.

Almennar aukaverkanir og aukaverkanir & ikomustad
Stadbundin ahrif & stungustad.

49 Ofskdmmtun

Eiturverkun:
Litil brao eiturahrif.

Einkenni:
Ekki likleg, jafnvel eftir stora skammta.

Medhondlun:

Liklega ekki naudsynleg. Einkennamedferd.

5. LYFJAFRZBILEGAR UPPLYSINGAR

5.1  Lyfhrif

Flokkun eftir verkunVitamin By, ATC flokkun: B 03 B A 02
B1,—vitamin med fordaverkun fyrir gjof i vodva.

Betolvex lausn til innstungu er seefd dreifa af dmieedilega myndudu cyandkobalamini, bundio
tanninalmondsterati i sesamoliu.

B1,-vitamin hefur adallega ahrif i tveimur mikilveegemsimkerfum.

Amindcylat formid er hjalparpattur hvatberaensimmsimethylmalonyl CoA-mutasa og er mikilveegt
fyrir edlilega dreifingu fitusyru. Metylerad form,;Bvitamins er hjalparpattur fyrir metionin
synthetasa og pannig mikilveegt fyrir edlilega frigkiptingu. Skortur & metylkobalamini er einnig
talinn valda afmylingu sem sést via,Bkort. Truflun i pessu kerfi leidir til 6edlilegiaNA-
efnaskipta med einkennum fra liffeerum med hradafizkiptingu, svo sem beinmerg og slimhud.
Rannsoknir hafa synt ad skortur & metylerudu forehilur taugasjukdémum.

2



5.2 Lyfjahvorf

Transkobalamin i sermi eru talin mettud vid 7500.fikromdél/ml B, styrk. Heerri gildi af
Oproteinbundnu cyanokébalamini eru skilin hratingd nyrahnodrasiun (af 1 mg vatnslausn af
cyanokébalamini gefinni i vodva skilst 85% Ut medds).

Hamarksstyrkur i sermi naest eftir um 2 kist. Bftid losnar B-vitamin fra stungustadnum &
2-3 manudum, sem synir ad vitamintap med pvadigir Nytingin er talin >90% og pannig er heefileg
tioni lyfiagjafar til viohalds lifedlisfreedileguBgildi & 3 manada fresti.

5.3 Forkliniskar upplysingar

Engin forklinisk gogn sem skipta mali vardandi @iyigfsins 6nnur en pau sem pegar hafa verid
nefnd i samantekt & eiginleikum lyfsins liggja fyri

6. LYFJAGERDPARFRAEDILEGAR UPPLYSINGAR

6.1 Hijalparefni

Alménosterat, sesamolia.

6.2 Osamrymanleiki

Ma ekki blanda med 6drum lyfjum.

6.3 Geymslupol

5 éar.

6.4 Sérstakar varudarreglur vid geymslu

Geymid ekki vid heerri hita en 30°C. (Lausnin verdeig vid lagt hitastig).

Geymid varid ljosi.

M4 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 Sérstakar varudarradstafanir vio férgun

Engin sérstok fyrirmeeli.

7.  MARKADSLEYFISHAFI
Actavis Group hf.
Reykjavikurvegi 76-78

220 Hafnarfjordur

Island

8. MARKADSLEYFISNUMER

MTnr. 640182 (IS)



9. DAGSETNING FYRSTU UTGAFU MARKADSLEYFIS/ENDURNYJU NAR
MARKADSLEYFIS

Dagsetning fyrstu atgafu markadsleyfis: 29. jun62.9

Dagsetning endurnyjunar markadsleyfis: 14. mai 2009

10. DAGSETNING ENDURSKOBDUNAR TEXTANS

05/2009.



