Bipacksedel: Information till anvéandaren

Betolo mint sugtabletter
Betolo apelsin sugtabletter
Betolo honung & citron sugtabletter
lidokainhydrokloridmonohydrat/amylmetakresol/2,4-diklorobensylalkohol

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

information som ar viktig for dig.

Ta alltid detta lakemedel exakt enligt beskrivning i denna bipacksedel eller enligt anvisningar fran din

lakare, apotekspersonal eller sjukskéterska.

- Spara denna information, du kan behéva lasa den igen.

- Viénd dig till apotekspersonalen om du behéver mer information eller rad.

- Om du far biverkningar, tala med lakare, apotekspersonal eller sjukskoterska. Detta galler dven
eventuella biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

- Du maste tala med lakare om du inte mar béttre eller om du mar samre efter 2 dagar och har
feber, huvudvark, illamaende, krakningar eller hudutslag.

I denna bipacksedel finns information om féljande:
Vad Betolo &r och vad det anvénds for

Vad du behdver veta innan du tar Betolo

Hur du tar Betolo

Eventuella biverkningar

Hur Betolo ska forvaras

Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

ouprwNE

1. Vad Betolo ar och vad det anvands for

Betolo innehaller amylmetakresol och 2,4 diklorobensylalkohol — som ar antiseptiska medel, och
lidokainhydrokloridmonohydrat — som &r ett lokalbeddvningsmedel for halsen.
Anvinds till lindring av symtom pa halsont hos vuxna och ungdomar fran 12 ar.

2. Vad du behoéver veta innan du tar Betolo

Anvand inte Betolo

- om du &r allergisk mot lidokainhydrokloridmonohydrat eller andra lokalbedévande substanser
av amidtyp, amylmetakresol, 2,4-diklorobensylalkohol eller nagot annat innehallsamne i detta
lakemedel (anges i avsnitt 6).

- barn under 12 ar ska inte ta detta lakemedel.

- om du tidigare har fatt en allergisk reaktion mot lokalbeddvningsmedel

- om du har haft eller misstanks ha en blodsjukdom som kallas methemoglobinemi (onormal
mangd hemoglobin i blodet).

Varningar och forsiktighet

e Det lokalbeddvande dmnet i detta ldkemedel kan orsaka inandning (hosta under maltid eller en
kvéavande kinsla) medan man &ter. At inga maltider direkt efter intag av lakemedlet.

e Detta ldkemedel kan leda till att tungan blir bedévad och tka risken for bitskador. Forsiktighet bor
iakttas vid intag av varm mat och dryck.

e Langvarig anvandning av detta lakemedel (mer &n 3 dagar) rekommenderas inte, eftersom det kan
forédndra den naturliga mikrobiella balansen i halsen.

e Aldre personer eller svaga personer ar mer kansliga for eventuella biverkningar, och lakare bor
radfragas innan anvandning av detta lakemedel (se avsnitt 4).

e Detta lakemedel ska inte anvandas vid storre akuta sar i munhala och svalg.



Barn och ungdomar
Detta lakemedel ska inte anvéandas av barn under 12 ar.

Andra lakemedel och Betolo
Tala om for lakare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan ténkas ta andra
lakemedel.
Tala sarskilt om for lakaren eller apotekspersonalen om du tar nagra av foljande lakemedel, eftersom
det kan vara nddvandigt att justera dosen for lakemedlen:
- Betablockerare (anvands for att behandla hjartsvikt eller kérlsjukdomar).
- Lakemedel som innehaller cimetidin (anvéands for att behandla magsar).
- Andra lokala bed6évningsmedel (amider).
- Hjartmediciner, som mexiletin eller prokainamid.
- Lé&kemedel som fluvoxamin (anvands for att behandla depression).
- Antibiotika (Idkemedel for behandling av vissa bakterieinfektioner) som erytromycin.
- Svampmedel (lakemedel for behandling av vissa svampinfektioner) som itrakonazol.

Anvand inte andra antiseptiska preparat for munhalan eller svalget under tiden du tar Betolo.

Graviditet och amning
Detta lakemedel rekommenderas inte under graviditet eller amning.

Om du &r gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga lakare
eller apotekspersonal innan du anvander detta lakemedel.

Kérformaga och anvandning av maskiner

Notera hur du reagerar pa detta lakemedel. Tas lakemedlet i rekommenderad dos bor det inte paverka
reaktionsformagan eller orsaka dasighet. Om du &nda upplever nagon av dessa effekter bor du undvika
att kora och anvanda tunga maskiner.

Du ér sjalv ansvarig for att beddma om du &r i kondition att framféra motorfordon eller utféra arbete
som kraver skarpt uppmarksamhet. En av faktorerna som kan paverka din formaga i dessa avseenden
ar 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
végledning. Diskutera med lakare eller apotekspersonal om du &r oséker.

Betolo innehaller isomalt (E-953) och maltitol (E-965). Om du inte tal vissa sockerarter, bor du
kontakta din l&kare innan du tar denna medicin.

Betolo innehaller terpener med ursprung fran levomentol. Hoga doser av terpener har forknippats
med neurologiska komplikationer sasom kramper hos barn.

Betolo innehaller para-orange och nykockin (rétt fargamne). Dessa fargamnen kan orsaka
allergiska reaktioner.

Betolo innehaller mindre an 1 mmol (23 mg) natrium per sugtablett, d.v.s. ar nast intill natriumfritt.

3. Hur du tar Betolo

Ta alltid detta lakemedel exakt enligt beskrivning i denna bipacksedel eller enligt anvisningar fran
lakare eller apotekspersonal. Radfraga lakare eller apotekspersonal om du ar osaker.

Den lagsta dosen som ger lindring av symtomen bor anvandas under kortast méjliga tid.

Radfraga lakare om symtomen kvarstar efter 2 dagars anvandning och du har feber, huvudvark,
illamaende, krakningar eller hudutslag.



Rekommenderad dos ar:

- Vuxna och ungdomar 6ver 12 ar: En tablett far langsamt smalta i munnen varannan till var tredje
timme.
Maximal dos &r:
FOr vuxna: 8 sugtabletter per dygn
For ungdomar 12-18 ar: 4 sugtabletter per dygn

Ska inte lésas upp i kindhalan.
Betolo ska inte tas fore maltider eller intag av dryck (se avsnitt 2 Varningar och forsiktighet).

Langvarig anvandning av detta lakemedel (mer &n 3 dagar) rekommenderas inte, eftersom det kan
forédndra den naturliga mikrobiella balansen i halsen.

Om du har tagit for stor mangd av Betolo

Overdos &r osannolik. Om du anvénder mycket hégre doser eller har sér i mun eller hals kan 6verdos
intraffa. Vid missbruk eller 6verdosering kan foljande symtom uppsta: uttalad bedévning av Gvre
matsmaltningskanalen och luftvagarna, sémnloshet, rastléshet, upphetsning, andningssvarigheter,
kramper, koma och déd, andndd, huvudvark, trotthet, rorelsesvarigheter, yrsel och medvetsloshet kan
ocksa uppsta pa grund av en sjukdom som kallas methemoglobinemi, mycket lagt blodtryck, langsam
hjértrytm och hjartstopp.

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 beddmning av risken samt
radgivning. Du kan behdva medicinsk behandling.

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

4, Eventuella biverkningar

Liksom alla lakemedel kan detta lakemedel orsaka biverkningar, men alla anvandare behover inte fa
dem.

Sluta att ta Betolo och sok omedelbart medicinsk vard om du upplever symptom pa
overkanslighetsreaktion, sasom angioddem (svullnad i ansikte, tunga eller svalg; svaljsvarigheter,
nasselfeber och andningsproblem), eller svimning pa grund av lagt blodtryck.

Andra biverkningar:

e buksmarta, illaméende

e obehag i munnen, sasom brannande eller kliande kansla i munnen eller svalget, domning av tungan
eller forandrad smak.

e hudutslag.

Rapportering av biverkningar

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

Lakemedelsverket
Box 26
751 03 Uppsala



Webbplats: www.lakemedelsverket.se

5. Hur Betolo ska forvaras
Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall fér barn.

Anvands fore utgangsdatum som anges pa kartongen efter EXP. Utgangsdatumet ar den sista dagen i
angiven manad.

Denna produkt kréver inga sarskilda forvaringsanvisningar.

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

Innehéllsdeklaration
De aktiva substanserna ar:

Lidokainhydrokloridmonohydrat 2,0 mg
Amylmetakresol 0,6 mg
2,4-diklorobensylalkohol 1,2 mg

Ovriga innehallsamnen ar:

Mint sugtabletter
Pepparmyntsolja
Levomentol
Indigokarmin (E-132)
Kinolingult (E-104)
Sackarinnatrium (E-954)
Vinsyra (E-334)

Isomalt (E-953)

Maltitol (E-965)

Apelsin sugtabletter
Levomentol

Sackarinnatrium (E-954)
Isomalt (E-953)

Maltitol (E-965)

Para-orange (E-110)

Nykockin (E-124)
Citronsyramonohydrat (E-330)
Apelsinsmakéamne

Honung & citron sugtabletter
Pepparmyntsolja

Kinolingult (E-104)
Sackarinnatrium (E-954)
Vinsyra (E-334)

Isomalt (E-953)

Maltitol (E-965)

Para-Orange (E-110)

Naturligt citronsmaké&mne
Honungssmakamne


http://www.lakemedelsverket.se

Lakemedlets utseende och férpackningsstorlekar

Betolo mint sugtabletter dr gréna, bikonvexa, cylinderformade sugtabletter med mintsmak som ar

19 mm i diameter.

Betolo apelsin sugtabletter &r orange, bikonvexa, cylinderformade sugtabletter med apelsinsmak som
ar 19 mm i diameter.

Betolo honung & citron sugtabletter ar gula, bikonvexa, cylinderformade sugtabletter med honungs-
och citronsmak som ar 19 mm i diameter.

PVC-PVDC/Aluminumblister

12 sugtabletter

24 sugtabletter

Eventuellt kommer inte alla férpackningsstorlekar att marknadsforas.

Innehavare av godkéannande for forsaljning

Geiser Pharma S.L. Poligono Mutilva Calle E, 5 Bajo 31192 Mutilva (Navarra). Spanien
Tilverkare

LOZY’S PHARMACEUTICALS S.L., Campus Empresarial, s/n 31795, Lekaroz (Navarra) Spanien.

Denna bipacksedel &ndrades senast
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