PRODUKTRESUME
1 LAKEMEDLETS NAMN

Betapred 0,5 mg tablett

2 KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING
Betametasonnatriumfosfat motsvarande 0,5 mg betametason.

Hjalpdmne med kéind effekt:

Varje tablett Betapred innehaller ungefar 21,0 mg natrium och 6,0 mg natriumbensoat.

For fullstandig forteckning 6ver hjalpdmnen, se avsnitt 6.1.

3 LAKEMEDELSFORM
Tablett

Utseende: vita, plana 6,5 mm med skara.

4 KLINISKA UPPGIFTER
4.1 Terapeutiska indikationer

Tillstand dar kortikosteroidernas antiinflammatoriska och immunosuppressiva effekt ar
onskvard framfor allt for intensiv behandling under kortare tid.
Hjarnodem.

4.2 Dosering och administreringssatt

Tabletterna I0ses i vatten, och I0ser sig fullstandigt inom 1-2 minuter. Fardig l6sning innebér
att risken for lokal irritation pa magslemhinnan sannolikt elimineras. Alternativt kan
tabletterna intas utan vatten, men ska da sondertuggas Vval.

Patienten bor informeras om att dosen bor okas vid feber och péfrestning.
Korttidsterapi

Foljande behandlingsschema foreslas:
Dag Daglig dos

2 tabletter x 3

2 tabletter x 3

1 tablett x 3

1 tablett x 3

1 tablett x 2

1 tablett x 2

SOOI WN



Pseudokrupp
Barn under 10 kg 8 tabletter. Barn 6ver 10 kg 12 tabletter. Tabletterna ges som engangsdos.

Langtidsterapi

For att reducera risken for biverkningar ges minsta mojliga dos som ger tillrackligt svar. For
att ytterligare reducera denna risk ges hela dygnsdosen pa morgonen varije dag eller, dar sa ar
mojligt, varannan dag. Behandlingen bor ej avslutas abrupt utan ska tona av stegvis (se avsnitt
4.4).

| samband med stressituationer kan det vara nddvandigt att tillfalligt h6ja dosen.
For diabetiker kan insulindosen behdva hojas vid kortisonbehandling.

4.3 Kontraindikationer

Overkanslighet mot det aktiva innehéllsamnet eller mot négot hjélpimne som anges i avsnitt
6.1.

Systemiska infektioner, savida inte specifik antiinfektiés behandling anvands.

Immunisering med levande virusvacciner ska inte ges till patienter som behandlas med hdga
doser betametason dar behandlingen kan leda till nedsatt immunrespons.

Vid de tillstdnd da behandling med betametason kan radda liv galler i allmanhet ingen av
kontraindikationerna.

4.4 Varningar och forsiktighet

Feokromocytomrelaterad kris, som kan vara dodlig, har rapporterats efter administrering av
systemiska kortikosteroider. Kortikosteroider bor endast administreras till patienter med
misstankt eller identifierad feokromocytom efter en lamplig utvérdering av risk/nytta
balansen.

Antiinflammatoriska/immunhdmmande effekter

Anviandning av kortikosteroider kan maskera vissa symtom pa infektion. Under anvandning
av kortikosteroider kan infektioner uppsta som ett resultat av forsvagat immunforsvar. | dessa
fall ska lamplig antibiotikabehandling inséttas.

Administrering med levande virusvaccin ar kontraindicerad hos individer som far
immunosuppressiva doser av kortikosteroider. Om inaktiverade virala eller bakteriella vaccin
administreras till individer som far immunosuppressiva doser kortikosteroider ar det mgjligt
att forvantat antikropprespons i serum inte erhalls.

Vid aktiv tuberkulos ska anvandning av Betapred begransas till fall av uppblossande eller
spridd sjukdom. Glukokortikoidbehandlingen bér kombineras med lamplig behandling mot
tuberkulos. Om glukokortikoider ges till patienter med latent tuberkulos eller positivt
tuberkulintest ar noggrann uppfdljning nédvandig eftersom reaktivering av sjukdomen kan
uppsta. Vid langtidsbehandling ska dessa patienter ges kemoprofylaktisk behandling.



Patienter som star pa immunosuppressiva doser av kortikosteroider bor radas att undvika
exponering for vattkoppor eller massling. Vid exponering for smitta ska patienten uppmanas
att genast soka lakarvard. Detta ar speciellt viktigt hos barn.

Elektrolytrubbningar

Genomsnittliga eller stora doser av kortikosteroider kan leda till forhojt blodtryck, retention
av salt och vatten, och 6kad kaliumutsondring. Vid behandling med kortikosteroider kan det
bli nédvandigt att inskrénka saltintaget och satta in ett kaliumsupplement.

Speciell forsiktighet ska iakttas vid behandling av patienter med njurfunktionsnedséttning,
hypertoni och kronisk hjértsvikt.

Alla glukokortikosteroider 6kar kalciumutsondringen.

Binjurebarkshamning och utsattning av kortikosteroider
Sekundar binjurebarksvikt inducerad av glukokortikoider kan minimeras genom en gradvis
dosminskning. Hur snabbt dosen reduceras vid utsattning av kortikosteroider bor bestdammas
fran fall till fall, med hansyn till det bakomliggande tillstdnd som behandlas, samt patientens
individuella faktorer sasom sannolikheten for aterfall och kortikosteroidbehandlingens langd.
En gradvis utsattning av systemiska kortikosteroider bor 6vervégas hos patienter vars
sjukdom sannolikt ej ger aterfall och som har:

- tagit mer an 5 mg betametason dagligen i éver en vecka

- tagit upprepade doser pa kvéllen

- behandlats i 6ver tre veckor

- nyligen tagit upprepade kurer (speciellt om dessa varat i Gver tre veckor)

- behandlats med kortare kur inom ett ar fran att langtidsbehandling avslutats

- andra mojliga orsaker till binjurebarkshamning

Systemiska kortikosteroider kan séttas ut abrupt hos patienter vars sjukdom sannolikt ej ger
aterfall och som har behandlats i tre veckor eller kortare och ej omfattas av patientgrupperna
som beskrivits ovan. Under utséttning av kortikosteroider kan dosen minskas snabbt till
fysiologiska doser (motsvarande 1 mg betametason dagligen) och darefter minskas i
langsammare takt. Utvardering av sjukdomen kan behdévas under utsattningen for att
sakerstalla att aterfall ej uppstar.

Denna relativa hdmning av binjurebarken kan kvarsta upp till ett ar efter utsattning av
behandlingen. Pa grund av detta bor den hormonella behandlingen séttas in igen i handelse av
stresstillstand under denna period.

Allmant
Som tillagg till informationen som givits under 6vriga rubriker, ska sarskild forsiktighet
iakttas nar systemisk behandling med kortikosteroider dvervags till patienter med foljande
tillstand, och tata patientkontroller erfordras:

- Nyligen genomgangen hjartinfarkt, eftersom det finns risk for bristning i skiljevaggen

I vansterkammare

- Aktivt eller latent peptiskt sar

- Njursvikt

- Leversvikt

- Nyanlagda tarmanastomoser

- Ospecifik ulcerds kolit, om det finns risk for perforation



- Tarmfickor

- Myasthenia gravis

- Steroidinducerad myopati

- Tidigare allergi mot kortikosteroider

- Abscesser och varbildande infektioner i allménhet

Behandling med kortikosteroider kan orsaka forsémring av hypertension, osteoporos,
diabetes, glaukom och epilepsi.

Okat svar pa behandling med glukokortikoider kan ses hos patienter med hypotyreos eller
Cirros.

Psykiska reaktioner

Under behandlingen kan ett brett spektrum av psykiatriska besvar férekomma, daribland
eufori, somnstorningar, forandringar i humaor eller personlighet, allvarlig depression eller
symtom pa psykos. Redan foreliggande kansloméssig instabilitet eller psykotiska tendenser
kan forstarkas av glukokortikoider.

Anvandning hos barn och ungdomar

Vid langtidsbehandling av barn och ungdomar ska deras tillvaxt och utveckling noga féljas
upp. Behandlingen ska begransas till lagsta dosnivaer och kortaste behandlingstid. For att
minimera hdmningen av hypotalamus-hypofys-binjureaxeln och tillvaxtférseningar bor
varannandagsbehandling 6vervagas.

Barn I6per sarskild risk for forhojt intrakraniellt tryck.

Anvandning hos aldre

Behandling av aldre, sérskilt langtidsbehandling, bor planeras for att ta hansyn till en hogre
forekomst av biverkningar inklusive osteoporos, forvérrad diabetes, hogt blodtryck, 6kad
mottaglighet for infektioner och hudfértunning. Underhallsdosen bor alltid hallas strikt inom
den lagsta nivan som kravs for att kontrollera symtomen; dosminskningar bor alltid goras
gradvis under nagra veckor eller manader, beroende pa tidigare dos och langd pa
behandlingen.

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

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

Synrubbning

Synrubbning kan rapporteras vid systemisk och topisk anvandning av kortikosteroider. Om en
patient inkommer med symtom sasom dimsyn eller andra synrubbningar bor man Gvervéga att
remittera patienten till en oftalmolog for utredning av maéjliga orsaker. Dessa kan innefatta
katarakt, glaukom eller séllsynta sjukdomar sasom central serds korioretinopati (CSCR), som
har rapporterats efter anvandning av systemiska och topiska kortikosteroider.

4.5 Interaktioner med andra lakemedel och 6vriga interaktioner



Om Betapred anvands samtidigt med foljande substanser kan dosanpassning kravas.

Rifampicin

Rifampicin inducerar den mikrosomala oxidationen av glukokortikoider. Detta medfor ett
okat steroidbehov under rifampicinbehandlingen och minskat steroidbehov efter sadan
behandling.

Fenobarbital, Fenytoin, Karbamazepin

Fenobarbital (som &ven &r metabolit till primidon), fenytoin och karbamazepin var for sig och
I kombination inducerar metabolismen av hydrokortison, prednisolon och metylprednisolon
(visat pa barn med astma) med Okat dosbehov som foljd. Interaktionen géller sannolikt for
hela gruppen glukokortikoider.

Efedrin
Effekten av steroider kan minskas av efedrin.

Kaliumséankande diuretika (tiazider, furosemid), amfotericin B, xantiner (teofyllin)
Anvindning av kortikosteroider tillsammans med kaliumsénkande diuretika (sdsom tiazider
eller furosemid) kan orsaka overdriven kaliumforlust. En 6kad risk for hypokalemi foreligger
aven vid samtidig behandling med kortikosteroider och amfotericin B eller xantiner

(teofyllin).

Salicylater, lakemedel mot diabetes, insulin
Steroider kan minska effekten av salicylater, lakemedel mot diabetes och insulin.

NSAID-preparat
Incidensen av gastrointestinal blodning och sarbildning kan 6ka nar kortikosteroider ges
tillsammans med NSAID-preparat.

Antikoagulantia
Dosanpassning, vanligen dosminskning, kan krdvas for samtidigt administrerade
antikoagulantia.

CYP3A-hammare, inklusive lakemedel som innehaller kobicistat

Samtidig behandling med CYP3A-hammare, inklusive lakemedel som innehaller kobicistat,
vantas Oka risken for systemiska biverkningar. Kombinationen ska undvikas savida inte
nyttan uppvager den okade risken for systemiska biverkningar av kortikosteroider, och om sa
ar fallet ska patienter 6vervakas avseende systemiska biverkningar av kortikosteroider.

4.6 Fertilitet, graviditet och amning

Innan forskrivning av systemiska kortikosteroider vid graviditet och amning bor fordelarna
med behandling vdgas mot de potentiella riskerna for bade kvinnan och barnet.

Graviditet

I djurforsok har kortikosteroider visat sig kunna ge upphov till missbildningar av olika slag
(gomspalt, skelettmissbildningar), men dessa djurexperimentella resultat forefaller dock inte
ha nagon relevans for manniska. Langvarig eller upprepad anvandning under graviditet 6kar
risken for intrauterin tillvdxthd&mning, men detta tycks inte utgora en risk efter
korttidsbehandling.



Amning
Betametason passerar 6ver i modersmijélk men risk for paverkan pa barnet synes osannolik
med terapeutiska doser.

Fertilitet
Data saknas for att utvéardera effekten av betametason pa fertilitet.

4.7 Effekter pa formagan att framféra fordon och anvanda maskiner

Det dr inte kant att Betapred har nagon direkt effekt pa férmagan att framféra fordon och
anvanda maskiner. Hansyn bor dock tas till forekommande biverkningar sdsom yrsel och
synstorningar.

4.8 Biverkningar

Fransett substitutionsterapi innebar glukokortikoidbehandling alltid en dverdosering jamfort
med det fysiologiska tillstandet. De flesta biverkningarna ar farmakologiskt medierade och
beror inte bara pa dosens storlek och behandlingstidens langd utan ocksa pa individuell
kanslighet.

Nedanstaende biverkningar &r tagna fran litteraturen (fallrapporter) eller frivilligt och spontant
rapporterade fran en population i vilken den exakta exponeringen dr okand. Eftersom det inte
ar mojligt att berakna den faktiska biverkningsfrekvensen har frekvensen angivits som ”Ingen
kand frekvens”.

Biverkningarna presenteras nedan enligt systemorganklass (MedDRA).

Systemorganklass och frekvens | Biverkning
Infektioner och infestationer
Ingen kéand frekvens Tuberkulos (reaktivering), svampinfektion,

virusinfektion

Blodet och lymfsystemet

| Tromboskomplikationer

Immunsystemet

Ingen kand frekvens Anafylaktisk reaktion, urtikaria, allergisk
dermatit.
Minskat svar pa hudtester.

Endokrina systemet

Ingen kand frekvens H&mning av den egna ACTH- och
kortisolutséndringen samt en Cushing-
liknande symptombild. Férsamring av
diabetes mellitus eller manifestering av latent
diabetes mellitus.

Tillvdxthdmning hos barn.

Metabolism och nutrition

Ingen kand frekvens Osteoporos, 6dem, 0kad aptit.
Hypokalemi, natriumretention, negativ
kvavebalans, sdnkt totalprotein.

Psykiska storningar




Ingen kand frekvens Psykotisk storning, angest, irratibilitet.
Aktivering av tidigare psykisk sjukdom.

Centrala och perifera nervsystemet

Ingen ka&nd frekvens Okat intrakraniellt tryck, papillodem, benign
intrakraniell hypertension, yrsel, huvudvark

Ogon

Ingen kand frekvens Glaukom, subkapsular katarakt.
Dimsyn (se &ven avsnitt 4.4).

Hjartat

Ingen kand frekvens Kronisk hjartsvikt (hos predisponerade
patienter, beroende pa forandringar i
vatten/elektrolyt-balansen)

Blodkarl

Ingen kand frekvens Hypertension (hos predisponerade patienter,
beroende pa forandringar i vatten/elektrolyt-
balansen)

Magtarmkanalen

Ingen kand frekvens Perforerat gastroduodenalsar, peptiskt sar,
pankreatit, esofagit, illamaende

Hud och subkutan vavnad

Ingen kand frekvens Hudatrofi, akne, ekkymoser, erytem,
hyperhidros, hirsutism.

Muskuloskeletala systemet och bindvav

Ingen kand frekvens Osteonekros, muskelatrofi, myopati, fraktur,
senruptur

Reproduktionsorgan och brostkortel

Ingen kand frekvens | Menstruationsstorningar

Allmanna symtom och/eller symtom vid administreringsstéllet

Ingen kand frekvens | Forsamrad sarlakning

Undersokningar

Ingen kand frekvens | Viktokning, viktminskning

Andningsvagar, bristkorg och mediastinum

Ingen kand frekvens | Hicka

Rapportering av misstankta biverkningar

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

Lakemedelsverket

Box 26

751 03 Uppsala
www.lakemedelsverket.se

4.9 Overdosering

Akut toxicitet aven med massiva doser utgor i allménhet inget kliniskt problem. Mojligen kan
akut dverdosering aggravera preexisterande sjukdomstillstand sasom diabetes mellitus, ulcus,
elektrolytrubbningar, infektioner, glaukom och 6dem.



http://www.lakemedelsverket.se

Symptomatisk behandling ges samt, om befogat, ventrikeltémning och medicinskt kol.
Behandling krévs i regel ej.

5 FARMAKOLOGISKA EGENSKAPER

5.1 Farmakodynamiska egenskaper

Farmakoterapeutisk grupp: Kortikosteroid for systemiskt bruk, ATC-kod: HO2A B0O1

Betapred tabletter innehaller det vattenl6sliga natriumfosfatet av betametason, som é&r ett
fluor-metyl-substituerat derivat av prednisolon.

Betametason dr en mycket potent, systemiskt verksam glukokortikoid. Den saknar
mineralkortikoid effekt, vilket innebér att natriumretentionen och den kaliumurskiljande
effekten &r obetydlig.

Terapeutiskt jamforbara doser for nagra utvalda kortikosteroider ar enligt foljande:
betametason 0,60 mg, dexametason 0,75 mg, parametason 2 mg, triamcinolon 4 mg,
prednisolon 5 mg och hydrokortison 20 mg.

5.2 Farmakokinetiska egenskaper

Betametason tillhér gruppen langverkande steroider. Plasmahalveringstiden &r av
storleksordningen ca 5 timmar, medan den biologiska aktiviteten i vavnaderna &r mer &n 48
timmar. Maximal plasmakoncentration erhalls inom 2 timmar. Endast 5% av en intravenos
dos aterfinns inom 24 timmar i urinen, vilket indikerar en omfattande extrarenal utséndring.
5.3 Prekliniska séakerhetsuppgifter

Det finns inga prekliniska data av relevans for sakerhetsbedémningen utéver vad som redan
beaktats i produktresumén.

6 FARMACEUTISKA UPPGIFTER

6.1 Forteckning 6ver hjalpamnen

Natriumcitrat, natriumbikarbonat, natriumbensoat (E211), sackarinnatrium, povidon.

6.2 Inkompatibiliteter

Ej relevant.

6.3 Hallbarhet

2 ar.



6.4 Sarskilda forvaringsanvisningar
Forvaras i originalforpackningen. Ljuskénsligt. Fuktkénsligt.
6.5 Forpackningstyp och innehall

Kartong innehallande 30 st och 100 st tabletter i aluminiumstrip.
Glasburk innehallande 100 st tabletter.

6.6 Sarskilda anvisningar for destruktion och 6vrig hantering
Inga sérskilda anvisningar.

7 INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJINING
Alfasigma S.p.A.

Via Ragazzi del 99, n. 5
40133 Bologna (BO)

Italien

8 NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALINING

6940

9 DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE/FORNYAT GODKANNANDE

1963-11-27 / 2006-07-01

10 DATUM FOR OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN

2021-12-03
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