PRODUKTRESUME

1. LAKEMEDLETS NAMN

Betolvan 1 mg filmdragerade tabletter

2. KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING
1 tablett innehaller 1 mg cyanokobalamin

For fullstandig forteckning 6ver hjalpamnen, se avsnitt 6.1.

3. LAKEMEDELSFORM

Filmdragerad tablett.

Rund, bikonvex, rosa tablett, diameter 8 mm.

4. KLINISKA UPPGIFTER

4.1 Terapeutiska indikationer

Profylax och behandling av pernicios anemi och andra tillstand med vitamin B12-brist.
4.2 Dosering och administreringssatt

Dosering

Remissionsbehandling: Vanligen 1-2 tabletter dagligen till full remission. Déarefter underhallsdos. Vid
faststalld eller misstankt neuropati skall behandlingen vara parenteral.

Underhallsbehandling/profylax: Vanligen 1 tablett dagligen.

Sarskilda populationer

Aldre patienter
Dosjustering &r inte nddvandig.

Patienter med nedsatt njurfunktion
Dosjustering ar vanligtvis inte nédvéndig. Vid allvarligt nedsatt njurfunktion bér serumnivaerna av
vitamin B12 kontrolleras regelbundet och dosen vid behov minskas (se avsnitt 4.4).

Patienter med nedsatt leverfunktion
Séakerhet och effekt hos patienter med nedsatt leverfunktion har inte undersokts.

Pediatrisk population
Sékerhet och effekt av Betolvan hos barn < 18 ar har inte faststallts. Inga data finns tillgéangliga.
Administreringssatt

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

4.3 Kontraindikationer



Overkéanslighet mot den aktiva substansen eller mot négot hjalpizmne som anges i avsnitt 6.1.
4.4  Varningar och forsiktighet

I bérjan av behandlingen bor en differentialdiagnos stéllas for att faststalla om det foreligger
kostrelaterad vitamin B12-brist, eller om det foreligger kronisk inflammatorisk tarmsjukdom eller
nagot annat tillstand som tyder pa otillracklig passiv diffusion av vitamin B12 fran kosten.

Hos patienter med hematologiska och neurologiska symtom pa vitamin B12-brist, och i de fall dar
snabb normalisering av de vitamin B12-associerade biomarkorerna krévs, bor behandlingen inledas
med parenteral administrering av cyanokobalamin tills de biokemiska blodvardena normaliserats och
tills de kliniska symtomen har avtagit.

Det terapeutiska svaret pa oral behandling maste dvervakas noggrant (t.ex. efter 7 dagar, sedan
manadsvis, sedan 6 manader och sedan arligen). Plasmanivaer av vitamin B12 eller metylmalonsyra
och blodvarden bor 6vervakas regelbundet for att bedéma svaret pa behandlingen. Om vitamin B12-
bristen fortfarande ar under délig kontroll efter 1 manad, maste patientens foljsamhet till behandlingen
kontrolleras och vid behov maste cyanokobalamindosen eller administreringssattet justeras.

Eftersom overskott av kobalamin delvis utsondras via njurarna, kan vitamin B12 potentiellt
ackumuleras, sarskilt hos patienter med allvarligt nedsatt njurfunktion. For att uppréatthalla tillrackliga
serumkoncentrationer av vitamin B12, bor serumkoncentrationerna kontrolleras regelbundet och
behandlingsschemat vid behov justeras.

Forsiktighet bor iakttas hos patienter med samtidig folsyrabrist. Folatbrist kan minska det terapeutiska
svaret pa behandling med vitamin B12. Hos dessa patienter maste anvandningen av Betolvan atfoljas
av behandling av folatbristen.

4.5 Interaktioner med andra lakemedel och évriga interaktioner

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

4.6 Fertilitet, graviditet och amning

Graviditet
Inga kéanda risker vid anvandning under graviditet.

Amning
Passerar 6ver i modersmjélk men risk for paverkan pa barnet synes osannolik vid terapeutiska doser.

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

4.8 Biverkningar



Organsystem Frekvens Rapporterade biverkningar
Immunsystemet Séllsynta Anafylaxi. Feber.
(=1/10 0000,
<1/1 000)
Hud och subkutan Sallsynta Urtikaria. Exantem. Eksematdsa utslag. Allergiska
vavnad (>1/10 0000, reaktioner innefattande hudreaktioner och angioddem.
<1/1 000)

Rapportering av misstankta biverkningar

Det dr viktigt att rapportera misstankta biverkningar efter att lakemedlet godkénts. Det gor det mojligt
att kontinuerligt 6vervaka lakemedlets nytta-riskforhallande. Hélso- och sjukvardspersonal uppmanas
att rapportera varje misstankt biverkning till (se detaljer nedan).

Lakemedelsverket

Box 26

751 03 Uppsala

Webbplats: www.lakemedelsverket.se

4.9 Overdosering

Toxicitet:
Lag akut toxicitet

Symtom:
Ej att forvénta ens efter mycket héga doser.

Behandling:
Torde ej krévas. (Symtomatisk i undantagsfall.)

5. FARMAKOLOGISKA EGENSKAPER
5.1 Farmakodynamiska egenskaper
Farmakoterapeutisk grupp: Preparat for peroral B12-behandling. ATC-kod: BO3BAO1

Verkningsmekanism: Betolvan-tabletter normaliserar kroppens innehall av cyanokobalamin (vitamin
B12), som &r ngdvéndigt for DNA-syntesen.

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

Den adenosylerade formen ér cofaktor till det mitokondriella enzymet 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 benmérg och mucosa. Experimentellt har visats att en brist pa den metylerande
formen atfoljs av neurologiska skador.

Farmakodynamiska effekter: Cyanokobalamin ar effektivt mot hematologiska, neurologiska och andra
symtom orsakade av brist pa vitamin B12, t.ex. vid pernicios anemi.

5.2  Farmakokinetiska egenskaper

Absorption: Utan nédrvaro av "intrinsic factor”, absorberas endast ca. 1 % av en oralt administrerad
méangd pa 1 mg cyanokobalamin (ca 10-12 ug) genom passiv diffusion i tolvfingertarmen och
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tunntarmen. Denna dos ér tillracklig for underhallsbehandling av patienter med perniciés anemi och
andra former av malabsorption av vitamin B12. Peroral behandling med hdgre doser kan ges éven
initialt, men vid manifest B12-brist bor parenteral behandling foredras for snabbare remission och
fyllning av leverdepaerna.

Distribution: Cyanokobalamin distribueras till blod och vavnadsvétska och ackumuleras i levern. Det
binder till plasmaproteiner.

Metabolism: Cyanokobalamin metaboliseras till adenosyl- och metylkobalamin, som &r biologiskt
aktiva.

Eliminering: Efter oral administrering av 1 mg cyanokobalamin, utsondras ca. 5 % oférandrat i urinen.
Utsondringen sker nar proteinbindningskapaciteten dverskrids. Plasmahalveringstid: 5-10 timmar.

5.3  Prekliniska sdkerhetsuppgifter
Det finns inga prekliniska data av relevans for sdkerhetsbedémningen utver vad som redan beaktats i
produktresumén.

6. FARMACEUTISKA UPPGIFTER
6.1 Forteckning dver hjalpamnen
Mannitol

Potatisstérkelse

Pregelatinerad stérkelse

Mikrokristallin cellulosa
Magnesiumstearat

Stearinsyra

Polyvinylalkohol, partiellt hydrolyserad
Makrogol

Titandioxid (fargdmne E 171)

Rod jarnoxid (fargamne E 172)

Gul jarnoxid (fargdmne E 172)

Talk

6.2 Inkompatibiliteter

Ej relevant.

6.3 Hallbarhet

2 ar.

6.4 Sarskilda forvaringsanvisningar
Inga sdrskilda forvaringsanvisningar.

6.5 Forpackningstyp och innehall

Burk av polyeten (sékerhetsforsluten) med lock och tatning av polyeten innehallande 90, 100, 105
eller 120 tabletter.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.



6.6 Sarskilda anvisningar for destruktion

Inga sdrskilda anvisningar.

7. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING
Evolan Pharma AB

Box 120

182 12 Danderyd

8. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING
64641

9. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE/FORNYAT GODKANNANDE

2024-03-08

10. DATUM FOR OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN

2024-12-20



