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KISA URUN BILGiSi

BESERI TIBBi URUNUN ADI
BETOLVEX® 1 mg/ml Ampul

KALITATIF VE KANTITATIF BiLESIiM

Etkin madde:
1 ml’de 1 mg Siyanokobalamin-tannin kompleks bulunur.

Yardimci: maddeler:
Susam yagt.............. 1 ml’ye kadar

Yardimci1 maddeler icin 6.1’e bakiniz.

FARMASOTIiK FORM
Enjeksiyon i¢in ampul.
Seffaf ampul icinde kirmiz1 renkli, yagh siispansiyon.

KLINiK OZELLIKLER

Terapotik endikasyonlar:

e Vitamin B12 eksikligine bagli megaloblastik aneminin tedavisi ve dnlenmesi
e Vitamin B12 eksikliginin mevcut oldugu diger hastaliklarin tedavisi

Pozoloji ve uygulama sekli

Pozoloji / uygulama siklig1 ve siiresi:

Megaloblastik anemi veya gastrektomi gibi B12 vitamini depolarmmin bosalmis oldugu
durumlarda: Baglangigta 4 hafta boyunca, her hafta bir kez olmak iizere haftalik
enjeksiyonlar. Devam dozu olarak 3 ayda bir 1 enjeksiyon intramiiskiiler olarak yapilir.

Diger durumlarda: Her 3 ayda bir, 1 ampul intramiiskiiler olarak yapilir.

Uygulama sekli:
BETOLVEX® intramiiskiiler olarak uygulanir.

Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler

Bobrek/Karaciger yetmezligi:

Bobrek/Karaciger yetmezligine iliskin 6zel bir bilgi bulunmamaktadir.
Pediyatrik popiilasyon:

Pediyatrik popiilasyonda kullanimina iligkin 6zel bir bilgi bulunmamaktadir.
Geriyatrik popiilasyon:

Yashilarda 6zel bir doz ayarlamasina gerek yoktur.
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Kontrendikasyonlar

BETOLVEX®’e, kobalta veya ilacin formiilasyonunda bulunan herhangi bir icerige
kars1 agir1 duyarli oldugu bilinen kisilerde kontrendikedir. Siyanokobalamin, ilag
uygulamalari sonucu ortaya ciktig diisiiniilen, Leber’s Hastaliginin (Kalittmsal Optik
Sinir Atrofisi) erken doneminde kullanilmamalidir. Siyanokobalamin, tiitiin-alkol
ambliyopisi ve tropikal atoksik noropatisi olan hastalarda da kontrendikedir.

Ozel kullanim uyarilar ve nlemleri

Kobalaminlere hassas olan hastalarda B12 vitamini uygulama 6ncesi intradermal bir
test dozunun yapilmasi gerekir. B12 vitamini tedavisinin baslangicinda serum
potasyum seviyesi monitorize edilmeli ve gerektiginde potasyum uygulanmalidir.
Ciinkii, B12 vitamini ile megaloblastik aneminin normal eritropoeze doniigsmesi
sirasinda artmis eritrosit potasyum ihtiyaci sonucu fatal hipokalemi ortaya ¢ikabilir.
B12 vitamini eksikligi olan hassas hastalarda uygulanan B12 vitamini sonucu niikleik
asit degradasyon {iriinleri sonucu gut olusabilir. Es zamanl enfeksiyonlar, iiremi, folik
asit ve demir eksikligi veya kemik iligini suprese eden ilaglar B12 vitamini tedavisine
cevabi bozabilirler. Folik asit, teshis edilmemis anemisi bulunan hastalara dikkatle
uygulanmalidir. Ciinkii folik asit, megaloblastik aneminin klinik bulgularinin
gecmesine neden olurken, norolojik komplikasyonlarin ilerlemesine sebep olur. Bu ise
tam teshis yapilamadan Once ciddi sinir sistemi hasarinin ortaya ¢ikmasi sonucunu
dogurur.

BETOLVEX® susam yag1 icerdiginden nadir olarak ciddi alerjik reaksiyonlara
sebebiyet verebilir.

Oral kontraseptiflerin B12 vitamininin serum diizeyini diisiirebildigi bildirilmektedir.

Diger tibbi iiriinlerle etkilesimler ve diger etkilesim sekilleri

B12 vitamini eksikligi bulunan kisilerde, kloramfenikol ile birlikte es zamanli B12
vitamini tedavisinin hematopoetik cevab1 antagonize edebildigi bildirilmistir. Her iki
ilact kullanan ve B12 vitamini eksikligi olan kisilerin dikkatle monitorizasyonu ve
miimkiinse alternatif baska bir antibiyotigin kullanilmas1 onerilir.

Oral kontraseptiflerin B12 vitamininin serum diizeyini diisiirebildigi bildirilmektedir.

Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler
Ozel popiilasyonlarla alakali olarak herhangi bir etkilesim calismasi bulunmamaktadar.

Pediyatrik popiilasyon:
Pediyatrik popiilasyonlara iligkin etkilesim ¢alismasi bulunmamaktadir.

Gebelik ve laktasyon
Genel tavsiye
Gebelik Kategorisi: B

Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlar/ Dogum kontrolii (Kontrasepsiyon)
Hayvanlar {izerinde yapilan calismalar, gebelik/embriyonal/fetal gelisim/dogum ya da
dogum sonras1 gelisim ile ilgili olarak dogrudan ya da dolayli zararh etkiler oldugunu
gostermemektedir.
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Bu nedenle BETOLVEX® kullanimi sirasinda gebe kalmay1 planhiyorsaniz liitfen
doktorunuza danisiniz.

BETOLVEX® in dogum kontrol yontemleri iizerine bilinen herhangi bir etkisi
bulunmamaktadir. Ancak, oral kontraseptiflerin B12 vitamininin serum diizeyini
diisiirebildigi bildirilmektedir.

Gebelik donemi

BETOLVEX" i¢in, gebeliklerde maruz kalmaya iliskin klinik veri mevcut degildir.
Hayvanlar iizerinde yapilan ¢alismalar, gebelik / embriyonal / fetal gelisim / dogum ya
da dogum sonrasi gelisim ile ilgili olarak dogrudan ya da dolayl zararh etkiler
oldugunu gostermemektedir (bkz. kisim 5.3).

Gebe kadinlara verilirken tedbirli olunmalidir.

Laktasyon donemi

Siyanokobalamin-tannin kompleksi anne siitiiyle atilmaktadir. Ancak,
BETOLVEX®in tiim dozlarinda, emzirilen cocuk iizerinde herhangi bir etki
ongoriilmemektedir. BETOLVEX ® emzirme doneminde kullanilabilir.

Ureme yetenegi/Fertilite
Siyanokobalamin-tannin kompleksi’nin iireme yetenegi lizerine etkisi ile ilgili
kontrollii calismalar bulunmamaktadir.

Arac ve makine kullanmimu iizerindeki etkiler
Bilinen bir etkisi yoktur.

Istenmeyen etkiler

Tiim ilaglar gibi, BETOLVEX®in i¢eriginde bulunan maddelere duyarl olan kisilerde
yan etkiler olabilir.

B12 vitamini yiiksek dozlarda bile non-toksik bir ilagtir.

Advers reaksiyonlarin siklig1 asagidaki gibi siralanmistir:

[Cok yaygin (=1/10); yaygin (=1/100 ila <1/10); yaygin olmayan (>1/1.000 ila
<1/100); seyrek (=1/10.000 ila <1/1.000); ¢ok seyrek (<1/10.000), bilinmiyor (eldeki
verilerle tahmin edilemiyor)]

Kan ve lenf sistemi hastaliklari

Bilinmiyor: B12 vitamini tedavisinin erken déneminde kan voliimiinde artis
goriilebilir.

Seyrek: Periferal vaskiiler trombozis.

Bagisiklik sistemi hastaliklar:

Cok seyrek: Viicut sismesi hissi, anaflaksi.

Seyrek: Susam yagi icerdiginden seyrek olarak ciddi alerjik reaksiyonlara sebebiyet
verebilir.
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Kardiyak hastahklar
Bilinmiyor: B12 vitamini tedavisinin erken doneminde konjestif kalp yetmezligi rapor
edilmistir.

Solunum, gogiis bozukluklar1 ve mediastinal hastaliklar:
Bilinmiyor: B12 vitamini tedavisinin erken doneminde pulmoner 6dem rapor
edilmistir.

Gastrointestinal hastaliklari
Seyrek: Hafif, gecici bir diyare.

Deri ve deri alt1 doku hastaliklar:
Seyrek: Kasinti, lirtiker, gegici ekzantemler.

Doz asimi ve tedavisi
BETOLVEX® ile asir1 doz ve intoksikasyon riski bulunmamaktadur.

FARMAKOLOJIK OZELLIiKLERI
Farmakodinamik ozellikleri
Farmakoterapdotik grup: B12 Vitaminleri
ATC kodu: BO3BA02

Etki mekanizmasi:

B12 vitamini yasam icin esansiyel bir vitamindir ve eksikligi, megaloblastik anemi ve
norolojik bozukluklarla fatal hastaliklara neden olabilir. Ilave olarak B12 vitamini, pek
cok hayati enzimatik proseste ko-enzim olarak gorev alir.

Betolvex enjeksiyonu, B12 vitamini-tannin kompleksi olup, susam yag1 ve aliiminyum
monostearat jel icinde siispanse edilmistir. B12 vitamini, enjeksiyon yerinden uzun bir
siire boyunca yavas yavas serbestlesir ve karacigerdeki depolar diizenli olarak yeniler.

B12 vitamininin kisa etkili akdz formlarinin enjeksiyonu sonras1 serumdaki B12
vitamini seviyesi kisa bir siirede yok oldugu i¢in viicudun B12 vitamini depolarinin
dolmasim saglayamaz. Eksiklige bagli hastaliin tedavisi yalnizca bu hastaligin biitiin
belirtilerinin kaybolup, hastanin normale donmesi ile yeterli sayihr. BETOLVEX®,
uzun etki siireli B12 vitamin preparati olarak gelistirilmistir.

Farmakokinetik ozellikleri
Genel ozellikler

Emilim:

Siyanokobalamin enjeksiyon yerinden uzun bir siire boyunca kana ve dokulara
serbestlesir. Karacigerde depolanir.
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Dagilim:

Siyanokobalamin-tannin kompleksi, enjeksiyon bolgesinde birbirinden ayrilir.
Siyanokobalamin 1 mg’1n intramiiskiiler enjeksiyonundan 2 saat sonra, maksimum
plazma konsantrasyonu olan 1500 pmol/L’ye ulasilir. Daha sonralari, siyanokobalamin,
2-3 aylik siire boyunca kana ve dokulara yavas yavas serbestlesmeye devam eder.
Siyanokobalamin karacigerde proteinlere bagli olarak depolanir.

Biyotransformasyon:

Siyanokobalamin, biyolojik olarak aktif metabolitleri olan adenozilkobalamin ve
metilkobalamin’e metabolize olur.

Eliminasyon:

Proteine baglanma kapasitesini asan siyanokobalamin, idrar ile degismemis halde
atilir. Siyanokobalaminin yavas serbestlesmesine bagli olarak yalmzca ¢ok kiiciik
miktarda aktif madde idrar ile atilir. Plazma yarilanma 6mrii 5 — 10 saattir.

Klinik oncesi giivenlilik verileri

Tipta uzun siireli kullanilan bir preparat olarak yerlesmis bir emniyet bilgisi
bulunmaktadir ve yapilan klinik 6ncesi ¢alismalara gére mutajenik, teratojenik ve
karsinojenik etkileri de iceren toksikolojik bir risk s6z konusu degildir.

FARMASOTIK OZELLIiKLERI
Yardimci1 maddelerin listesi
Aliiminyum monostearat

Susam yag1

Gecimsizlikler
Bilinen bir ge¢imsizligi yoktur.

Raf omrii
Raf omrii 60 aydir.

Saklamaya yonelik 6zel tedbirler
25°C'n altindaki oda sicakliginda saklayiniz.

Ambalajin niteligi ve icerigi
Tek kullanimlik enjektor ve hipodermik igne ile birlikte seffaf tip I cam ampul,
kullanma talimati ile beraber karton kutuda bulunur.

Beseri tibbi iiriinden arta kalan maddelerin imhasi ve diger 6zel 6nlemler

“Tibbi atiklarin kontrolii yonetmeligi” ve “Ambalaj ve Ambalaj Atiklarinin Kontrolii
Yonetmelikleri”ne uygun olarak imha edilmelidir.
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ASSOS Ilag, Kimya, Gida Uriinleri Uretim ve Tic. A.S.
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