Bipacksedel: Information till anvandaren

BETAPRED 0,5 mg tabletter
betametason

Las noga igenom denna bipacksedel innan du bérjar anvanda detta lakemedel. Den

innehaller information som ar viktig for dig.

- Spara denna information, du kan behdva ldsa den igen.

- Om du har ytterligare fragor vand dig till lakare eller apotekspersonal.

- Detta lakemedel har ordinerats enbart at dig. Ge det inte till andra. Det kan skada dem, dven
om de uppvisar symtom som liknar dina.

- Om du far biverkningar, tala med lékare eller apotekspersonal. Detta galler &ven eventuella
biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om foljande:

1. Vad Betapred &r och vad det anvands for

2. Vad du behéver veta innan du anvander Betapred

3. Hur du anvander Betapred

4. Eventuella biverkningar

5. Hur Betapred ska forvaras

6. Forpackningens innehall och dvriga upplysningar

1. Vad Betapred ar och vad det anvands for

Betapred ar ett kraftigt verkande kortisonpreparat som hammar inflammation och allergiska
reaktioner. Betapred anvénds huvudsakligen vid korttidsbehandling for att lindra symtomen vid
exempelvis astma, allergiska tillstand, ormbett och svarare reaktioner vid insektsstick. Betapred
anvands ocksa vid falsk krupp (pseudokrupp).

Betametason som finns i Betapred kan ocksa vara godkand for att behandla andra sjukdomar som
inte ndmns i denna produktinformation. Fraga lakare, apoteks- eller annan hélso- och
sjukvardspersonal om du har ytterligare fragor och folj alltid deras instruktion.

2. Vad du behdver veta innan du anvander Betapred

Anvand inte Betapred

- Om du &r allergisk mot betametason eller nagot annat innehallséamne i detta lakemedel (anges
i avsnitt 6).

- Om du har en infektion (inklusive svampinfektion) som paverkar hela kroppen, om du inte
redan behandlas for den infektionen

Betapred kan stora effekten av vissa vaccinationer. Du bor darfor undvika vaccinationer under
behandling med Betapred.




Ta inte lakemedlet om nagot av detta galler dig. Tala med lakare eller apotekspersonal innan du
borjar ta Betapred om du &r oséker.

Varningar och forsiktighet

Tala med ldkare innan du tar Betapred:

- om du har feokromocytom (en tumdr i binjuren)

- omdu nyligen har haft en hjartinfarkt

- om du har ett tillstdnd som kallas for kronisk hjartsvikt

- om har drabbats av en varbold eller nagon annan varbildande infektion
- om du har eller har haft magsar

- om du har problem med njurarna

- omdu har problem med levern

- om du nyligen genomgatt en tarmoperation (tarmanastomos)

- om du har ulcerds kolit och det finns risk for att det gar hal pa tarmen (perforation)
- om du har tarmfickor

- om du har den neuromuskuléra sjukdomen myastenia gravis

- om du har muskelsvaghet (myopati) som orsakats av steroidbehandling
- om du har hogt blodtryck

- om du har benskorhet

- om du har diabetes

- om du har gron starr (glaukom)

- om du har epilepsi

- omdu har eller har haft tuberkulos

- om du har vissa psykiska besvar (kanslomassig instabilitet eller psykotiska tendenser)
- om du har problem med skoldkorteln

Infektioner kan forvarras eller uppkomma vid behandling med Betapred. Om detta hdander ska du
tala om det for lakaren.

Sa lange du tar Betapred &r det viktigt att du undviker kontakt med personer med vattkoppor eller
massling. Om du tror att du kan ha blivit smittad med ndgon av dessa sjukdomar ska du
omedelbart kontakta din lakare.

Lékare bor kontaktas vid pafrestningar som feber eller vid stressituationer, da doséndring kan bli
aktuell.

Kontakta lakare om du upplever dimsyn eller andra synrubbningar.

Barn och ungdomar

Tillvaxten hos barn kan hammas vid langvarigt bruk. Lakaren kommer att regelbundet kontrollera
barnets tillvaxt.

Barn I6per sarskild risk for forhojt intrakraniellt tryck.

Andra lakemedel och Betapred

Tala om for lakare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan tankas ta andra
lakemedel. Vissa andra lakemedel kan paverka eller paverkas av behandlingen med Betapred.



Behandlande lakare behover kanna till sadan samtidig medicinering, eftersom doseringen kan
behdva &ndras.

Det ar sarskilt viktigt att du talar med din ldkare om du anvander nagot av foljande lakemedel:

- Lakemedel som stoppar uppbyggnad av extra vatten i din kropp (diuretika sasom tiazider och
furosemid)

- Amfotericin B (antibiotika mot svampinfektion)

- Teofyllin (luftrérsvidgande lakemedel)

- Acetylsalicylsyra (anvands mot feber och smarta)

- Antiinflammatoriska lakemedel (NSAID, t.ex. ibuprofen, diklofenak)

- Blodsockersankande lakemedel (mot diabetes) och insulin

- Fenobarbital, fenytoin, karbamazepin (anvénds vid epilepsi)

- Efedrin (luftrérsvidgande och avsvallande pa slemhinnorna)

- Rifampicin (anvands mot tuberkulos)

- Antikoagulantia (blodfértunnande lakemedel), dvs lakemedel som hindrar blodets formaga att
levra sig

- Vissa ldkemedel mot hiv: ritonavir, kobicistat

Graviditet och amning
Om du ar gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga
lakare eller apotekspersonal innan du anvénder detta ldkemedel.

Det finns risk att fostret paverkas. Radgor darfor alltid med lakare fore anvandning av Betapred
under graviditet.

Betametason gar 6ver i modersmjolk men paverkar troligen inte barn som ammas. Radgor dock
med l&kare vid mer &n tillfalligt bruk av Betapred under amning.

Korformaga och anvandning av maskiner

Vid anvandning av detta lakemedel kan du bli yr eller fa 6gonpaverkan (se avsnitt 4: Eventuella
biverkningar). Det kan paverka din formaga att framfora fordon. Om detta sker ska du inte
framfora fordon eller hantera maskiner.

Du ar sjalv ansvarig for att beddma om du &r i kondition att framfora motorfordon eller utfora
arbeten som kraver skarpt uppmarksamhet. En av faktorerna som kan paverka din formaga i
dessa avseenden &r 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 l&kare eller apotekspersonal om du ar
osaker.

Betapred innehaller natrium
Detta lakemedel innehaller mindre &n 1 mmol (23 mg) natrium per tablett, d.v.s. ar nast intill
“natriumfritt”.

Betapred innehaller natriumbensoat
Detta lakemedel innehaller 6,0 mg natriumbensoat per tablett. Natriumbensoat kan oka risken for
gulsot (gulaktig hud och 6gon) hos nyfodda (upp till 4 veckors alder).



3. Hur du anvander Betapred

Ta alltid detta lakemedel enligt lakarens anvisningar. Radfraga lakare eller apotekspersonal om
du &r osaker.

Dosen bestdms av lkaren, som avpassar den individuellt for Dig. Tabletterna bor 16sas i vatten.
Det racker med en liten méngd vétska, t.ex. ett par matskedar vatten. Tabletterna I6ses upp inom
cirka 1-2 minuter. Tabletterna kan tuggas.

Om du har en folieforpackning (strips) ska den klippas eller rivas upp, tabletterna ska ej tryckas
ut ur foérpackningen.

Om du har tagit for stor mangd av Betapred

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

Om du slutar att ta Betapred

Langre tids behandling med Betapred bor inte avslutas for snabbt, eftersom kroppens egen
tillverkning av kortisol kan ha sjunkit och det kan ta lite tid innan den kommer igang ordentligt
igen. Det &r darfor viktigt att dosen trappas ner gradvis. Ju hdgre dosen har varit och ju langre tid
behandlingen har pagatt, desto langsammare ska dosen trappas ner. Lakaren gor upp ett schema
for hur medicineringen ska trappas ner.

Om man har behandlats med kortison under en langre tid kan kroppens egen tillverkning av
kortisol vara sa dampad att den inte klarar att bilda det extra kortisol som behévs om man far
feber, ndgon allvarligare infektion eller skada. D& kan man behdva ta extra kortisonpreparat.

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

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla lakemedel kan Betapred orsaka biverkningar men alla anvandare behéver inte fa
dem.

Vid korttids- eller engdngsbehandling ser man inga biverkningar, svida man inte &r allergisk mot
nagot av innehallsamnena. Vid langtidsbehandling kan daremot biverkningar upptrada.

Har rapporterats (forekommer hos ett okant antal anvandare):
e Forsvaret mot infektion kan hammas och ge en 6kad risk for infektioner. Det finns ocksa
en risk for att latent tuberkulos kan reaktiveras.
e Allvarlig allergisk reaktion (anafylaxi), svullnad och andningssvarigheter. Kontakta din
lakare omedelbart. Urtikaria, eksem. Minskat svar pa hudtester.



e Minskad utséndring av hormoner fran binjurarna. Cushing-liknande symtom (manansikte,
fettinlagring pa balen). Forhojt blodsocker. Diabetes. Tillvaxthamning hos barn.
Oregelbunden menstruation.

e Psykotisk storning. Angest, irritabilitet. Eufori. Sémnstérningar. Humérsvangningar.

Depression.

Okat intrakraniellt tryck. Synpaverkan (svullnad av synnerven). Huvudvark. Yrsel.

Okat tryck i 6gat (glaukom). Grumlig 6gonlins. Dimsyn.

Hjartsvikt (hos predisponerade patienter). Forhéjt blodtryck. Okad risk fér trombos.

Storningar i elektrolytbalansen. Odem.

Magsar. Hal i tarmen. Inflammation i bukspottkorteln. Inflammation i matstrupen.

[llamaende.

e Fortunning av hud med forsamrad lakning av sar. Akne, dverdriven harutvaxt, blamarken,
erytem (hudrodnad), 6kad svettning.

e Osteoporos. Muskelsvaghet. Benfrakturer. Senbristning. Muskelvark, stelhet, ledvark,
svullnad och trotthet.

e Viktokning, viktminskning.

e Hicka

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med lakare eller apotekspersonal. Detta géller dven biverkningar
som inte namns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt till
Lakemedelsverket (se nedan). Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka
informationen om ldkemedels sékerhet.

Lakemedelsverket

Box 26

SE-751 03 Uppsala

Webbplats: www.lakemedelsverket.se

5. Hur Betapred ska forvaras

Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall for barn.

Tabletterna &r ljus- och fuktkénsliga. Forvaras i originalférpackningen. Anvéands fore
utgangsdatum som anges pa forpackningen 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.

6. Forpackningens innehall och évriga upplysningar

Innehallsdeklaration
Den aktiva substansen ar betametasonnatriumfosfat motsvarande 0,5 mg betametason.


http://www.lakemedelsverket.se

Ovriga innehallsamnen &r sackarinnatrium, natriumbensoat (konserveringsmedel E 211),
natriumcitrat, natriumbikarbonat, povidon.

Lakemedlets utseende och forpackningsstorlekar

Betapred &r vita, plana tabletter med skara, som tillhandahalls i folieforpackning
(@luminiumstrips) om 30 eller 100 tabletter eller i glasburk om 100 tabletter. Eventuellt kommer
inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

Innehavare av godkannande for forsaljning
Alfasigma S.p.A.

Via Ragazzi del 99, n.5

40133 Bologna (BO)

Italien

Tillverkare
Alfasigma S.p.A.Via Pontina Km 30,400,
00071 Pomezia (RM), Italien

Information lamnas av
FrostPharma AB

Berga Backe 2

182 53 Danderyd
Sverige
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