FASS ()

Betolvan

Evolan
Filmdragerad tablett 1 mg
(Tillhandahalls ej) (Rund, bikonvex, rosa tablett, diameter 8 mm)

Preparat for peroral B12-behandling

Aktiv substans:
Cyanokobalamin

ATC-kod:
BO3BAO1

Lakemedel fran Evolan omfattas av Lakemedelsforsakringen.

FASS-text: Denna text dr avsedd for vardpersonal.

Texten &r baserad pa produktresumé: 2024-04-22.

Indikationer

Hematologiska, neurologiska och andra symtom till foljd av vitamin

B12-brist.
Malabsorption av vitamin B12, exempelvis till foljd av avsaknad av

intrinsic factor (pernicidos anemi), ventrikelresektion eller
tunntarmssjukdom. Vid aminosalylterapi som kan medfora
forsamrad B12- resorption.
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Kontraindikationer

Overkénslighet mot den aktiva substansen eller mot nagot
hjalpamne som anges i avsnitt Innehall.

Dosering

Dosering
Remissionsbehandling: Vanligen 2 tabletter 2 ganger dagligen till

full remission. Darefter underhallsdos. Vid faststalld eller misstankt
neuropati skall behandlingen vara parenteral.

Underhallsbehandling/profylax: Vanligen 1 tablett dagligen.
Administreringssatt

Betolvan bor tas mellan maltiderna. Tabletten kan svaljas hel,
delas eller krossas.

Varningar och forsiktighet

Inga sarskilda.

Interaktioner

Upptaget av vitamin B12 fran gastrointestinalkanalen kan
reduceras av aminoglykosider, aminosalicylsyra, antiepileptika,
biguanider, kloramfenikol, kolestyramin, kaliumsalter, metyldopa
och magsyrahammande medel (t ex omeprazol och cimetidin). Den
kliniska relevansen av manga av dessa interaktioner ar troligen
liten,

Graviditet

Inga kanda risker vid anvandning under graviditet.

Amning
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Passerar dver i modersmjolk men risk for paverkan pa barnet synes
osannolik vid terapeutiska doser.

Trafik

Betolvan har ingen eller forsumbar effekt pa formagan att framféra
fordon och anvanda maskiner.

Biverkningar
Organsystem Frekvens Rapporterade biverkn
ingar
Immunsystemet Sallsynta Anafylaxi. Feber.
(=1/10 0000,
<1/1 000)
Hud och subkutan va |Sallsynta Urtikaria. Exantem.,
vhad (=1/10 0000, Eksematosa utslag.
<1/1 000) Allergiska reaktioner
innefattande
hudreaktioner och an
gioodem.

Rapportering av misstankta biverkningar

Det ar viktigt att rapportera misstankta biverkningar efter att
lakemedlet godkants. Det gor det mojligt att kontinuerligt overvaka
lakemedlets nytta-riskforhallande. Halso- och sjukvardspersonal
uppmanas att rapportera varje misstankt biverkning till
Lakemedelsverket, men alla kan rapportera misstankta
biverkningar till Lakemedelsverket, www.lakemedelsverket.se,
Postadress
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http://www.lakemedelsverket.se/

Lakemedelsverket
Box 26
751 03 Uppsala

Overdosering

Toxicitet:
Lag akut toxicitet

Symtom:
Ej att forvanta ens efter mycket hoga doser.

Behandling:
Torde gj kravas. (Symtomatisk i undantagsfall.)

Farmakodynamik

Vitamin B12 ar essentiellt hos manniska och aktivt vid framfor allt
tva viktiga enzymsystem.

Den adenosylerade formen ar cofaktor till det mitokondriella enzym
et metylmalonyl CoA-mutas. Denna reaktion ar av betydelse for
normal fettsyraomsattning. Den metylerade formen av vitamin B12
ar cofaktor for metioninsyntetas och darigenom vasentlig for
normal celldelning. Brist pa methylcobalamin anses ocksa ligga
bakom den demyelinering som ses vid vitamin B12-brist. En
storning i detta system leder till abnorm DNA-metabolism med
symtom fran primart organ med snabb celldelning som benmarg
och mucosa. Experimentellt har visats att en brist pa den
metylerande formen atféljs av neurologiska skador.

Farmakokinetik

Peroralt tillfort cyanokobalamin absorberas passivt i duodenum och
tunntarm aven utan narvaro av intrinsic factor. Absorptionsgraden
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ar dosberoende och ca 1% av en dos av 1 mg eller 10-12 ug efter
en 1 mg tablett. Denna dos ar tillracklig for underhallsbehandling
av patienter med pernicios anemi och andra former av
malabsorption av vitamin B12. Peroral behandling med hogre doser
kan ges aven initialt men vid manifest B12-brist bor parenteral
behandling foredras for snabbare remission och fylining av
leverdepaerna.

Prekliniska uppgifter

Det finns inga prekliniska data av relevans for
sakerhetsbedomningen utover vad som redan beaktats i
produktresumén.

Innehall

Kvalitativ och kvantitativ sammansattning
1 tablett innehaller 1 mg cyanokobalamin.

Forteckning Gver hjalpamnen
Mannitol

Potatisstarkelse
Pregelatinerad starkelse
Mikrokristallin cellulosa
Magnesiumstearat
Stearinsyra

Polyvinylalkohol, partiellt hydrolyserad
Makrogol

Titandioxid (fargamne 171)
ROd jarnoxid (fargamne E 172)
Gul jarnoxid (fargamne E 172)
Talk

Blandbarhet
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Ej relevant.

Hallbarhet, férvaring och hantering

Hallbarhet
2 ar.

Sarskilda forvaringsanvisningar
Inga sarskilda forvaringsanvisningar.

Sarskilda anvisningar for destruktion
Inga sarskilda anvisningar.

Egenskaper hos lakemedelsformen

Filmdragerad tablett.
Rund, bikonvex, rosa tablett, diameter 8 mm.

Forpackningsinformation

Information om forpackningar saknas for denna produkt
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