FASS ()

Bipacksedel: Information till anvandaren

Betolvex

1 mg filmdragerade tabletter
cyanokobalamin

Las noga igenom denna bipacksedel innan du borjar anvanda detta
likemedel. Den innehaller information som ar viktig for dig.

Spara denna information, du kan behéva lasa den igen.

Vand dig till apotekspersonalen om du behdver mer information eller rad. Detta Idkemedel har
ordinerats enbart at dig. Ge det inte till andra. Det kan skada dem, dven om de uppvisar
sjukdomstecken som liknar dina.

Om du far biverkningar, tala med |&kare eller apotekspersonal. Detta galler dven eventuella
biverkningar som inte namns i denna information. Se avsnitt 4.

Du maste tala med ldkare om du inte mar battre eller om du mar samre.

| denna bipacksedel finner du information om:

1. Vad Betolvex ar och vad det anvands for

2. Vad du behover veta innan du anvander Betolvex
3. Hur du anvander Betolvex

4. Eventuella biverkningar

5. Hur Betolvex ska forvaras

6. Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

1. Vad Betolvex ar och vad det anvands for

Vitamin B12 ar ett livsviktigt vitamin, som bl a behdvs for normal celldelning, normal blodbildning och
nervsystemets normala funktion. Brist pa vitamin 812 kan bl.a. ge blodbristsjukdomen pernicidés anemi
och/eller symtom fran nervsystemet, t.ex. kanselstorningar. Normalt tillférs vitamin B12 i sma mangder med

fédan. Det tas upp i kroppen med hjalp av bl.a. magens saltsyra och ett sarskilt protein (intrinsic factor)
som bildas i magslemhinnan. Om intaget av rent vitamin B, okas 100-falt (= 1 tablett Betolvex) kan

tillrdckligt mycket vitamin tas upp av kroppen aven om magtarmfunktionen ar stérd.

Betolvex ges vid brist pa vitamin B,, och da det finns risk for att vitamin B, ,-brist ska uppsta.
Vitamin Blz-brist kan t ex utvecklas om vitaminet inte kan tas upp av kroppen normalt fran fédan. Detta

kan bero pa en mag- eller tarmsjukdom men kan ocksa bli foljden av t ex en magsarsoperation eller annan
tarmoperation. Vitamin B, ,-brist kan ocksd uppsta om man under langre tid tar vissa lakemedel som

anvands vid inflammationer i magtarmkanalen.
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Du maste tala med lakare om du inte mar battre eller om du mar samre.

2. Vad du behover veta innan du anvander Betolvex

Anvand inte Betolvex

om du &r allergisk mot cyanokobalamin eller ndgot annat innehallsamne i detta lakemedel (anges i
avsnitt 6).

Andra lakemedel och Betolvex

Tala om for [akare eller apotekspersonal om du anvander, nyligen har anvant eller kan tankas anvanda
andra lakemedel.

Upptaget av vitamin B12 kan paverkas av:

aminoglykosider (antibiotika)

aminosalicylsyra (antibiotika)

antiepileptika (lakemedel som anvands for att behandla epilepsi)

biguanider (lakemedel som anvands for att behandla diabetes)

kloramfenikol (antibiotika)

kolestyramin (ldkemedel som anvands for att minska mangden kolesterol (fett) i blodet)
kaliumsalter (anvands for att korrigera kaliumbrist)

metyldopa (lakemedel som anvands for att behandla hégt blodtryck)
magsyrehammande substanser (exempelvis omeprazol och cimetidin)

Graviditet och amning

Om du ar gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, raddfraga lakare eller
apotekspersonal innan du anvander detta lakemedel.

Inga skadliga effekter pa foster eller ammande barn har identifierats.

Korformaga och anvandning av maskiner

Du ar sjalv ansvarig for att bedéma om du ar i kondition att framféra motorfordon eller utféra arbeten som
kraver skarpt uppmarksamhet. En av faktorerna som kan paverka din formaga i dessa avseenden ar
anvandning av lakemedel pa grund av deras effekter och/eller biverkningar. Beskrivning av dessa effekter
och biverkningar finns i andra avsnitt. Las darfor all information i denna bipacksedel for vagledning.
Diskutera med din lakare eller apotekspersonal om du ar osaker.

3. Hur du anvander Betolvex

Anvand alltid detta lakemedel exakt enligt beskrivning i denna bipacksedel eller enligt anvisningar fran
lakare eller apotekspersonal. Radfraga lakare eller apotekspersonal om du ar osaker.

Dosen ska bestammas av lakare, som anpassar den individuellt fér dig.
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Rekommenderad dos fér vuxna ar: 1 tablett dagligen. | bérjan av behandlingen ordineras ofta hdgre dos.
Tabletten bor helst tas pa fastande mage.

Om du har anvant for stor mangd av Betolvex

Om du fatt i dig for stor mangd lakemedel eller om t.ex. ett barn fatt i sig lakemedlet av misstag kontakta
ldkare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (112) for bedémning av risken samt radgivning.

Om du slutar att anvanda Betolvex

Behandling med vitamin B, maste paga livet ut, om den ar en foljd av ett kroniskt daligt upptag fran

tarmen. Det &r viktigt att man da inte slutar ta tabletterna, dven om man kanner sig frisk. S8 smaningom
utvecklas annars Blz-brist igen.

Om du har ytterligare fragor om detta lakemedel, kontakta lakare eller apotekspersonal.

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla Iakemedel kan detta lakemedel orsaka biverkningar, men alla anvandare behdver inte fa dem.

Sluta att ta Betolvex och kontakta omedelbart ldkare om du far ndgot av foljande symtom (angio6dem)

svullnad av ansikte, tunga eller svalg
svarigheter att svalja
nasselutslag och andningssvarigheter.

Dessa biverkningar ar sallsynta (forekommer hos upp till 1 av 1 000 anvandare).
F6ljande biverkningar har ocksa rapporterats i samband med Betolvex:

Sallsynta biverkningar (forekommer hos upp till 1 av 1 000 anvandare)

Allergiska reaktioner, inklusive klada och svullnad
Feber

Utslag

Nasselfeber

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med |dkare, apotekspersonal eller sjukskéterska. Detta galler aven eventuella
biverkningar som inte namns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt till
Lakemedelsverket, www.lakemedelsverket.se. Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att dka
informationen om lakemedels sakerhet. Postadress

Lakemedelsverket
Box 26
751 03 Uppsala

5. Hur Betolvex ska forvaras

Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall fér barn.
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http://www.lakemedelsverket.se/

Anvands fore utgangsdatum som anges pa kartongen efter EXP. Utgangsdatumet &r den sista dagen i
angiven manad.

Lakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man kastar
lakemedel som inte langre anvands. Dessa atgarder ar till for att skydda miljon.

Inga sarskilda férvaringsanvisningar.

6. Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

Innehallsdeklaration

Den aktiva substansen ar: Cyanokobalamin 1 mg (vitamin 812)'

- Ovriga innehallsamnen &r: Mannitol, pregelatiniserad starkelse, potatisstarkelse, mikrokristallin
cellulosa, magnesiumstearat, stearinsyra. Filmdragering: Hypromellos, makrogol, titandioxid
(fargamne E 171), jarnoxid (fargamne E 172).

Lakemedlets utseende och forpackningsstorlekar

Tabletten ar rosa, rund med diametern 8 mm, markt CCO.

Burk: 30, 60, 100 tabletter
1 000 tabletter (endast for dosdispensering och sjukhusbruk)

Blister: 50 x 1, 98 x 1 tabletter (endast for sjukhusbruk)

Innehavare av godkannande for forsaljning och tillverkare

Actavis Group PTC ehf.
Dalshraun 1

220 Hafnarfjérour
Island

Lokal foretradare
Teva Sweden AB
Box 1070

251 10 Helsingborg

Tillverkare

Merckle GmbH
Ludwig-Merckle-Str. 3
89143 Blaubeuren
Tyskland

Denna bipacksedel andrades senast 2023-06-30
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