Fylgisedill: Upplysingar fyrir sjukling
Betolvan 1 mg filmuhddadar toflur

cyanokobalamin (Bi,-vitamin)

Lesid allan fylgisedilinn vandlega adur en byrjad er ad nota lyfid. i honum eru mikilvaegar

upplysingar.

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

lyfjafreedingur eda hjukrunarfreedingurinn hefur meelt fyrir um.

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

- Leitio til lyfjafraedings ef porf er & frekari upplysingum eda radgjof.

- Latid lekninn, lyfjafreeding eda hjikrunarfredinginn vita um allar aukaverkanir. Petta gildir
einnig um aukaverkanir sem ekki er minnst 4 i pessum fylgisedli. Sja kafla 4.

- Leitio til leeknis ef sjukdémseinkenni versna eda lagast ekki.

I fylgisedlinum eru eftirfarandi kaflar:

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

Hvernig nota 4 Betolvan

Hugsanlegar aukaverkanir

Hvernig geyma 4 Betolvan

Pakkningar og adrar upplysingar
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1. Upplysingar um Betolvan og vid hverju pad er notad

Betolvan inniheldur virka efnid cyanokobalamin, Bis-vitamin. Pad er lifsnaudsynlegt vitamin sem er
naudsynlegt t.d. fyrir edlilega blodmyndun og edlilega starfsemi tauga.

Betolvan er gefid vid Bi;-vitaminskorti og pegar heetta er 4 slikum skorti.

Skortur 4 Bi;-vitamini getur t.d. komid fram ef vitaminio getur ekki frasogast edlilega r feedu i
likamanum. Petta getur verid vegna meltingarsjikdoms, en getur einnig verid vegna adgerdar viod
magasari eda annarra adgerda i pormum. Skortur &4 Bi,-vitamini getur einnig komid fram vegna
langtimameoferdar vido boélgum i meltingarvegi.

Leitid til leeknis ef sjukdomseinkenni versna eda lagast ekki.

Cyandkobalamin sem er a0 finna i Betolvan gaeti einnig verid sampykkt til medferdar vid 6drum
kvillum en minnst er 4 1 pessum fylgisedli. Leitid til laeeknisins, lyfjafredings eda annars
heilbrigdisstarfsfolks ef frekari spurningar vakna og fylgid alltaf leidbeiningum peirra.

2. Adur en byrjad er ad nota Betolvan

Verid getur ad leeknirinn hafi avisad lyfinu vid 66rum sjukdomi eda i 50rum skommtum en tiltekid er
i pessum fylgiseoli. Avallt skal fylgja fyrirmalum laknis og leidbeiningum 4 merkimida fra
lyfjabud.

EKkKi ma nota Betolvan:
- ef um er ad reeda ofnami fyrir cyanokobalamini eda einhverju 60ru innihaldsefni lyfsins (talin
upp i kafla 6).

Varnadarord og varudarreglur
Leitid rdda hja leekninum eda lyfjafreedingi 4dur en Betolvan er notad.



Ef pu ert med alvarlega skerta nyrnastarfsemi geeti purft ad breyta skammtinum sem pu tekur af
Betolvan.

Ef pu ert einnig med skort 4 folinsyru gaeti pad dregid ur svorun pinni vid medferdinni. I slikum
tilvikum parf ad veita medferd vio skorti 4 folinsyru, samhlida notkun Betolvan.

Notkun annarra lyfja samhlida Betolvan
Latid leekninn eda lyfjafraeding vita um 611 6nnur lyf sem eru notud, hafa nylega verid notud eda
kynnu ad verda notud.

Frasog B12-vitamins getur ordid fyrir dhrifum af:

- getnadarvarnalyfjum til inntdku

- aminoglykosioum (syklalyf)

- aminosalicylsyru (syklalyf)

- flogaveikilyfjum

- bigvanidum (lyf notud vid sykursyki)

- kloramfenikoli (syklalyf)

- kolestyramini (lyf sem notad er til ad minnka kolesterdl (fitu) 1 blodinu)
- kaliumsoltum (notud til ad leidrétta kaliumskort)

- metyldopa (lyf notad vid hdum blodprystingi)

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

Meoganga og brjostagjof

Engin pekkt haetta fylgir notkun Bi,-vitamins & medgongu.

Lyfi0 berst 1 brjostamjolk, en ekki er buist vid ad pad hafi ahrif & barn sem haft er a brjosti vid
notkun radlagora skammta.

Akstur og notkun véla
Betolvan hefur engin eda dveruleg ahrif 4 haefni til aksturs og notkunar véla.

Hver og einn verdur ad leggja mat 4 getu sina til aksturs og starfa sem krefjast oskertrar arvekni. Eitt
af pvi sem getur haft ahrif a slikt er lyf, vegna verkunar sinnar eda aukaverkana. Lysing 4 verkun og
aukaverkunum er i 60rum koflum fylgisedilsins. Lesid pvi allan fylgisedilinn. Ef porf er 4 skal raeda
petta vid laekni eda lyfjafreeding.

3. Hvernig nota a Betolvan

Alltaf skal nota lyfid nakvaemlega eins og lyst er i pessum fylgisedli eda eins og laeknirinn,
lyfjafreedingur eda hjukrunarfraedingurinn hefur meelt fyrir um. Ef ekki er 1jost hvernig nota a lyfio
skal leita upplysinga hja lekninum, lyfjafraedingi eda hjukrunarfraedingnum.

Radlagdur skammtur handa fullordonum er 1 tafla & dag. Skammturinn getur verid adlagadur
samkvemt porfum pinum af leekni.

Toflurnar skal helst taka a fastandi maga. Gleypa ma toflurnar heilar, klofnar eda muldar.

Ef tekinn er steerri skammtur en meelt er fyrir um
Ef of stor skammtur af lyfinu hefur verio notadur, eda ef barn hefur 1 6gati tekid inn lyfid skal hafa
samband vid laekni, sjikrahts eda eitrunarmidstod (simi 543 2222).

Ef gleymist ad taka Betolvan
Ekki a a0 tvofalda skammt til ad baeta upp t6flu sem gleymst hefur a0 taka.

Ef hatt er ad nota Betolvan

Medferd med Bi,-vitamini parf ad halda afram alla avi ef skorturinn er af voldum langvinnrar
skerdingar a frasogi ur pormum. Pad er mikilveaegt ad pu heettir ekki ad taka toflurnar, jafnvel po pér
finnist pu heilbrigd/ur. Annars kemur Bi,-skorturinn fram aftur med timanum.
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Leitid til leeknisins, lyfjafreedings eda hjukrunarfreedingsins ef porf er & frekari upplysingum um
notkun lyfsins.

4. Hugsanlegar aukaverkanir
Eins og vid 4 um 01l lyf getur petta lyf valdid aukaverkunum en pad gerist p6 ekki hja dllum.

Hzettu ad taka Betolvan og hafou strax samband vid laekninn ef einhver eftirtalinna einkenna
ofnzemisbjugs koma fram:

- broti i andliti, tungu og/eda halsi

- Kyngingarerfidleikar

- Utbrot og éndunarerfidleikar

bessar aukaverkanir eru mjog sjaldgaefar (geta komid fram hja allt ad 1 af hverjum 1.000
einstaklingum)

A0 auki hefur verid greint fra eftirfarandi aukaverkunum i tengslum vid Betolvan:

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

- Hiti.

- Utbrot.

- Ofsaklaoi.

Tilkynning aukaverkana

Latid leekninn eda lyfjafraeding vita um allar aukaverkanir. Petta gildir einnig um aukaverkanir sem
ekki er minnst a i pessum fylgisedli. Einnig er haegt ad tilkynna aukaverkanir beint til Lyfjastofnunar,
www.lyfjastofnun.is. Med pvi ad tilkynna aukaverkanir er haegt ad hjalpa til vio ad auka upplysingar
um Oryggi lyfsins.

5. Hvernig geyma a Betolvan

Geymio lyfid par sem born hvorki na til né sja.

Engin sérstok fyrirmeli eru um geymsluadstaedur lyfsins.

Ekki skal nota 1yfid eftir fyrningardagsetningu sem tilgreind er 4 umbidunum a eftir EXP.
Fymingardagsetning er sidasti dagur manadarins sem par kemur fram.

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

6. Pakkningar og adrar upplysingar Betolvan inniheldur

Betolvan inniheldur

- Virka innihaldsefnid er cyanokobalamin (Bj2-vitamin). 1 tafla inniheldur 1 mg af
cyanokobalamini.

- Onnur innihaldsefni eru mannitol, kartoflusterkja, forhleypt sterkja, orkristalladur sellulosi,
magnesiumsterat, sterinsyra, polyvinyl alkohol vatnsrofid ad hluta til, makrogol, talkam,
titantvioxid (E171), rautt jarnoxio (E172), gult jarnoxio (E172)

Lysing 4 qtliti Betolvan og pakkningastzerdir

Taflan er bleik, kringlétt, tvikapt, 8 mm i pvermal.


http://www.lyfjastofnun.is/

Plastglas (innsiglad) med plastloki og plastinnsigli, sem inniheldur 90, 100, 105 eda 120 t&flur.
Ekki er vist ad allar pakkningasterdir séu markadssettar.

Markadsleyfishafi
Evolan Pharma AB
Box 120

182 12 Danderyd
Svipjoo

Framleioandi
Laropharm S.R.L
Alexandriei street 145 A
077025 Bragadiru, [lfov
Rumenia

Vinsamlega hafio samband vio fulltriita markadsleyfishafa ef oskad er frekari upplysinga um lyfio
LYFIS ehf.

Simi: 534 3500

Netfang: lyfis@lyfis.is

Pessi fylgiseoill var sidast uppfaerour i februar 2025.



