SAMANTEKT A EIGINLEIKUM LYFS

1. HEITI LYFS

Betolvan 1 mg filmuhtdadar toflur

2. INNIHALDSLYSING
1 tafla inniheldur 1 mg af cyandkdbalamin.

Sja lista yfir 6l1 hjalparefni i kafla 6.1.

3. LYFJAFORM

Filmuhuouo tafla.

Kringlott, tvikiipt, bleik tafla, 8§ mm i pvermal.
4. KLINISKAR UPPLYSINGAR

4.1 Abendingar

Fyrirbyggjandi medferd gegn og medferd vid blodkornafari (pernicious anaemia) og 60rum kvillum
vegna Bi,-vitaminskorts.

4.2 Skammtar og lyfjagjof

Skammtar

Medferd vid skorti: Venjulega 1-2 toflur 4 dag par til skorturinn hefur verid leidréttur ad fullu. Sidan
viohaldsskammtur. Ef taugakvilli er stadfestur, eda grunur er um slikt, skal medferd vera med
stungulyfi.

Viohaldsskammtar/fyrirbyggjandi medferd: Venjulega 1 tafla 4 dag.

Sérstakir sjuklingahdpar

Aldradir sjuklingar
Ekki er naudsynlegt ad breyta skommtum.

Sjuklingar med skerta nyrnastarfsemi

Yfirleitt er ekki naudsynlegt ad breyta skommtum. Hja sjuklingum med alvarlega skerta
nyrnastarfsemi 4 ad maela Bj>-vitamin i sermi reglulega og minnka skammta ef pess er porf (sja
kafla 4.4).

Sjuklingar med skerta lifrarstarfsemi
Ekki hefur verid lagt mat 4 6ryggi og verkun vid notkun lyfsins handa sjiklingum me0 skerta
lifrarstarfsemi.

Bérn
Ekki hefur verid synt fram & 6ryggi og verkun Betolvan hja bérnum <18 ara. Engar upplysingar
liggja fyrir.

Lyfjagjof



Betolvan toflur skal taka 4 milli mala. Gleypa ma t6flurnar heilar, klofnar eda muldar.
4.3 Frabendingar

Ofnaemi fyrir virka efninu eda einhverju hjalparefnanna sem talin eru upp i kafla 6.1.
4.4 Sérstok varnadaroro og varudarreglur vid notkun

Vi0 upphaf medferdar a ad framkvaema mismunagreiningu til ad akvarda hvort mataradistengdur
skortur 4 Bi,-vitamini sé til stadar, eda hvort langvinnur bélgusjukdomur i meltingarvegi eda einhver
annar kvilli sé til stadar sem gaeti bent til dndgrar dvirkrar upptdku Bio-vitamins ur faedu.

Hja sjuklingum med einkenni skorts 4 Bi,-vitamini 1 bl6di og taugakerfi og i tilvikum par sem
naudsynlegt er ad leidrétta hratt lifmerki sem tengjast Bi>-vitamini 4 ad hefja medferd med gjof
cyanokobalamins utan meltingarvegar par til lifefnafraedileg gildi i bl6di eru ordin edlileg og klinisk
einkenni hafa gengio til baka.

Fylgjast parf vandlega med leekningalegri svorun vid medferd med lyfi til inntoku (t.d. eftir 7 daga,
sidan manadarlega, svo a 6 manada fresti og loks arlega). Fylgjast a reglulega med gildum
Bi2-vitamins eda metylmalonylsyru og telja blodfrumur reglulega til ad meta svérun vid
meodferdinni. Ef ekki hefur nadst good stjorn & skorti & Bip-vitamini eftir 1 manud parf ad athuga
medferdarheldni sjuklingsins og breyta skammti af cyanékdbalamini eda adferd vid lyfjagjof ef porf
krefur.

bar sem umframmagn af kobalamini er ad hluta skilid Gt um nyru getur Bj»-vitamin hugsanlega
safnast upp, einkum hja sjaklingum meo alvarlega skerta nyrnastarfsemi. Til ad vidhalda
fullnaegjandi péttni Bi,-vitamins i sermi 4 ad mela Bi,-vitamin i sermi reglulega og breyta
medferdaraetluninni ef porf krefur.

Radlagt er ad geeta varudar vid medferd hja sjuklingum sem samhlida eru med skort & folinsyru.
Skortur 4 folati getur dregid ur lekningalegri svorun vid medferd med Bi,-vitamini. Hja pessum
sjuklingum parf ad veita medferd viod skorti a folati, samhlida notkun Betolvan.

4.5 Milliverkanir vid 6nnur lyf og aorar milliverkanir

Getnadarvarnalyf til inntdku, amindglykosidar, amindsalicylsyra, flogaveikilyf, bigvanid,
kléramfenikol, kolestyramin, kaliumsolt, metyldopa og magasyruhemjandi lyf (t.d. 6meprazol og
cimetidin) geta hindrad frasog B12-vitamins ur meltingarvegi. Klinisk pyding margra pessara
milliverkana er liklega litil.

4.6 Frjosemi, medganga og brjostagjof

Medganga
Engin pekkt dhatta 4 medgongu.

Brjostagjof

Lyfi0 er skilid ut i brjostamjolk en oliklegt er ad pad hafi ahrif & barnid vid notkun radlagdra
skammta.

4.7 Ahrif 4 haefni til aksturs og notkunar véla

Betolvan hefur engin eda overuleg ahrif a haefni til aksturs og notkunar véla.

4.8 Aukaverkanir

Liffeeraflokkur Tioni IAukaverkun
Onazmiskerfi Mjog sjaldgeefar (>1/10.000, IBradaofnaemi. Hiti.
<1/1.000)




Hu6 og undirhid M;jog sjaldgeefar (>1/10.000, Ofsakladi. Exem. Exemlik utbrot.
<1/1.000)) Ofnaemisvidbrogo, p.m.t.
htdvidbrogd og ofnaemisbjugur
(angioedema).

Tilkynning aukaverkana sem grunur er um ad tengist lyfinu

Eftir a0 lyf hefur fengid markadsleyfi er mikilveegt a0 tilkynna aukaverkanir sem grunur er um ad
tengist pvi. Pannig er haegt ad fylgjast stodugt med sambandinu milli &vinnings og ahettu af notkun
lyfsins. Heilbrigdisstarfsmenn eru hvattir til ad tilkynna allar aukaverkanir sem grunur er um ad
tengist lyfinu til Lyfjastofnunar, www.lyfjastofnun.is.

4.9 Ofskommtun

Eiturverkanir:
Litlar bradar eiturverkanir.

Einkenni:
Olikleg, jafnvel vid mjog stora skammta.

Medferd:
Atti ekki ad purfa (einkennabundin i mjog sjaldgefum tilvikum).

5. LYFJAFRZEPILEGAR UPPLYSINGAR
5.1 Lyfhrif
Flokkun eftir verkun: Efni til inntéku vid Bi,-vitaminskorti, ATC-flokkur: BO3BAO1

Verkunarhdttur: Betolvan toflur koma a edlilegu magni af cyanokobalamini (Bi,-vitamini) i
likamanum, sem er naudsynlegt fyrir nymyndun DNA.

Bi2-vitamin er monnum lifsnaudsynlegt og er einkum virkt i tveimur mikilvegum ensimkerfum.
Adendsylerada formid er hjalparpattur hvatberaensimsins metylmalonyl CoA-mutasa. betta hvarf er
mikilveegt fyrir edlileg fitusyruefnaskipti. Metylerada formid af Bi»-vitamini er hjalparpattur
metioninsyntetasa og pvi naudsynlegt fyrir edlilega frumufjolgun. Skortur 4 metylkobalamini er
einnig talinn orsaka afmylingu sem fylgir Bi,-vitaminskorti. Truflun i pessu kerfi veldur 6edlilegum
DNA-efnaskiptum med einkennum fra mikilveegum liffeerum med hrada frumufjélgun, svo sem
beinmerg og slimhud. Med rannsoknum hefur verid synt ad skorti & metylerada forminu fylgi
skemmdir a taugum.

Lyfhrif: Cyanokobalamin verkar gegn einkennum 1 blodi og taugum og 60rum einkennum sem stafa
af skorti & B12-vitamini, t.d. i blédkornafari (pernicious anaemia).

52  Lyfjahvorf

Frasog: Ef innri pattur (intrinsic factor) er ekki til stadar frasogast adeins u.p.b. 1% af 1 mg skammti
af cyandkobalamini sem tekinn er inn um munn (u.p.b. 10-12 pg) a dvirkan hatt i skeifugdérn og
smapdrmum. bessi skammtur naegir vid vidhaldsmedferd hja sjiklingum med blodflagnafar og adrar
truflanir 4 frasogi Bi>-vitamins. I upphafi ma gefa staerri skammta til inntoku, en vid stadfestum
Bi2-vitaminskorti er medferd med stungulyfi akjosanlegri til ad na hradari leioréttingu og
endurhledslu birgda 1 lifur.

Dreifing: Cyandkobalamin dreifist i blod og vokva i vefjum og safnast upp i lifrinni. bPad binst vid
protein i plasma.

Umbrot: Cyandkdbalamin er umbrotid i adenosyl- og metyl kobalamin, sem eru liffraedilega virk.


http://www.lyfjastofnun.is/

Brotthvarf: Eftir inntSku um munn af 1 mg af cyanokobalamini skiljast u.p.b. 5% ut dbreytt i pvagi.
Utskilnadurinn verdur pegar proteinbinding er mettud. Helmingunartimi i plasma:
5-10 klukkustundir.

5.3 Forkliniskar upplysingar

bao eru engar forkliniskar upplysingar sem hafa pydingu er tengist mati 4 6ryggi adrar en par sem
pegar hafa verid nefndar i samantektinni 4 eiginleikum lyfsins.
6. LYFJAGERDARFRADPILEGAR UPPLYSINGAR
6.1 Hjalparefni

Mannitol

Kartoflusterkja

Forhleypt sterkja

Orkristalladur selluldsi

Magnesiumsterat

Sterinsyra

Polyvinyl alkohol, vatnsrofid ad hluta til

Makrogol

Titantvioxio (litarefni E 171)

Rautt jarnoxio (litarefni E 172)

Gult jarnoxio (litarefni E 172)

Talkim

6.2 Osamrymanleiki

A ekki vid.

6.3 Geymslupol

2 ar.

6.4 Sérstakar varddarreglur vio geymslu

Engin sérstok fyrirmeli eru um geymsluadstaedur lyfsins.

6.5 Gerd ilats og innihald

Glas ur polyetyleni (innsiglad) med oryggisloki tr polyetyleni og innsigli, sem inniheldur 90, 100,
105 eda 120 toflur.

Ekki er vist ad allar pakkningasterdir séu markadssettar.

6.6 Sérstakar varudarradstafanir vio forgun

Engin sérstok fyrirmeli.

7. MARKADSLEYFISHAFI

Evolan Pharma AB
Box 120

182 12 Danderyd
Svipjod



8. MARKADSLEYFISNUMER

1S/1/25/002/01

9. DAGSETNING FYRSTU UTGAFU MARKADSLEYFIS / ENDURNYJUNAR
MARKADSLEYFIS

Dagsetning fyrstu utgafu markadsleyfis: 6. febraar 2025.

10. DAGSETNING ENDURSKODUNAR TEXTANS
6. febraar 2025.

Upplysingar a islensku eru 4 http://www.serlyfjaskra.is.



http://www.serlyfjaskra.is/

