Bipacksedel; Information till anvéandaren

Betolo munhalespray, l16sning
amylmetakresol/ 2, 4-diklorbensylalkohol/ lidokainhydrokloridmonohydrat

L&s noga igenom denna bipacksedel innan du bérjar anvanda detta lakemedel. Den innehaller
information som ar viktig for dig.

- Spara denna information, du kan behdva l&sa den igen.

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

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

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

I denna bipacksedel finns information om foljande:
Vad Betolo ar och vad det anvands for

Vad du behdver veta innan du anvéander Betolo
Hur du anvander Betolo

Eventuella biverkningar

Hur Betolo ska forvaras

Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

ok whE

1. Vad Betolo ar och vad det anvands for

Betolo innehaller amylmetakresol och 2, 4 diklorbensylalkohol — bada antiseptika, och
lidokainhydrokloridmonohydrat — som ar ett lokalt bedévningsmedel for halsen.
Anvands till lindring av symtom pa halsont hos vuxna och ungdomar éver 12 ar

Du maste tala med lakare om du inte mar battre eller om du mar samre efter 3 dagar.

2. Vad du behdver veta innan du anvander Betolo

Anvéand inte Betolo om:

- du ar allergisk mot de aktiva substanserna eller mot nagot annat innehallsamne i detta
lakemedel (anges i avsnitt 6).

- du tidigare haft eller misstanker att du har methemoglobinanemi (en blodsjukdom).

Varningar och forsiktighet

Det lokalbeddvande dmnet i detta ldkemedel kan leda till att man sétter i halsen (hosta under maltid
eller en kvdvande kénsla) medan man é&ter. Detta lakemedel kan leda till att tungan blir bedévad och
oka risken for bitskador. At eller drick inte genast efter det att du anvént lakemedlet.

Tala med ldkare om du har astma eller haft kramp i luftréren.

Langvarig anvandning (mer &n 5 dagar) av detta lakemedel rekommenderas inte eftersom det kan
forandra den naturliga mikrobiella balansen i munnen och halsen.

Folj angiven dosering; vid hoga doser eller om lakemedlet tas under en langre tid kan det paverka
hjartat och nervsystemet och leda till kramper.

Du maste tala med lakare om du inte mar battre eller om du mar samre efter 3 dagar.

Detta lakemedel ska inte anvandas vid storre sar i munnen och svalget.
Aldre personer eller svaga personer ar kansligare for eventuella biverkningar och bér radgéra med



lakare innan de anvénder detta lakemedel.

Barn och ungdomar
Detta lakemedel ska inte anvandas av barn under 12 r.

Andra ldkemedel och Betolo
Tala om for lakare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan ténkas ta andra
lakemedel.

Aven om inga interaktioner forvantas ska du inte anvanda andra antiseptiska preparat for munhalan
eller svalget medan du anvander Betolo.

Betolo med mat, dryck och alkohol
Ta inte detta lakemedel just fore maltider eller fore du dricker.

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

Graviditet:
Detta lakemedel rekommenderas inte under graviditet.

Amning:
Detta lakemedel rekommenderas inte vid amning.

Korformaga och anvandning av maskiner

Detta lakemedel har ingen eller forsumbar effekt pa formagan att framfora fordon och anvanda
maskiner.

Betolo innehaller sorbitol (E-420)

Detta lakemedel innehaller 33,80 mg sorbitol i varje dos. Sorbitol &r en kalla till fruktos. Om ldkaren
har beréattat for dig att du (eller ditt barn) har en intolerans mot vissa sockerarter eller om du har fatt
diagnosen hereditér fruktosintolerans (HFI), en séllsynt genetisk sjukdom dar en person inte kan bryta
ned fruktos, ska du tala med lakaren innan du (eller ditt barn) tar eller far detta lakemedel.

Betolo innehaller etanol

Detta lakemedel innehaller 84,03 mg alkohol (etanol) i varje dos. Méngden per dos motsvarar mindre
an 2,1 ml 6l eller 0,84 ml vin. Denna lilla mangd alkohol har ingen markbar effekt.

Betolo innehaller natrium

Detta lakemedel innehaller mindre &n 1 mmol natrium (23 mg) per dos, dvs det ar nast intill
“natriumfritt”

3.  Hur du anvander Betolo

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

Du ska undvika att spraya detta lakemedel i 6gon, nésa eller 6ron.

At eller drick inte genast efter det att du anvant lakemedlet.
Rekommenderad dos dr:

- Vuxna och ungdomar 6ver 15 ar: 2 sprayningar i svalget 1 till 6 ganger dagligen.




- Ungdomar i aldern 12 till 15 &r: 2 sprayningar i svalget 1 till 4 ganger dagligen.

Doserna bor tas med minst 2 timmars mellanrum.

Anvandning for barn och ungdomar
Detta lakemedel ska inte anvandas av barn under 12 ar

Endast for anvandning i munhalan.
Andas inte in vid sprayning.

Om symtomen inte forbattras efter 3 dagar, forsamras eller om du far feber, gulgront slem eller obehag
nar du svaljer mat, radgor med lakare.

Det rekommenderas inte att anvanda detta lakemedel langre &n 5 dagar da det kan forandra den
naturliga mikrobiella balansen i halsen.

Bruksanvisning:

1. Lyft upp spraymunstycket.

2. Ta bort plasthattan fére anvandning. For in spraymunstycket i munnen och rikta det mot
svalget. Tryck pa pumpen med pekfingret. Under sprejningen ska du halla andan.

3. Efter varje anvandning ska du avlagsna och torka munstycket. Satt pa plasthattan pa sprayen.

Innan du anvander Betolo forsta gangen ska du rikta munstycket bort ifran dig och trycka pa pumpen
flera ganger tills sprayen &r jamn.

Om du har anvant for mycket av Betolo

Vid missbruk eller éverdosering kan féljande symtom uppsta: obehag fran magtarmkanalen, uttalad
beddvning av 6vre matsmaltningskanalen och luftvagarna, somnldshet, rastloshet, upphetsning,
andningssvarigheter. Andnod, huvudvérk, trétthet, rorelsesvarigheter, yrsel och medvetsloshet kan
ocksa uppsta pa grund av en sjukdom som kallas methemoglobinemi. 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 har nagra ytterligare fragor om anvandningen av detta lakemedel, fraga din lakare,
apotekspersonal eller sjukskoterska.

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla lakemedel kan detta lakemedel orsaka biverkningar, men alla anvandare behover inte fa
dem. Under anvandningsperioden har foljande biverkningar rapporterats for kombinationen av aktiva
substanser i detta Iakemedel:

Ingen kand frekvens (kan inte berdknas fran tillgangliga data):

o Allergiska reaktioner som kan yttra sig som hudutslag, nasselutslag, svullnad i ansiktet eller
halsen (angioddem), andningssvarigheter (bronkospasm) eller Iagt blodtryck med
medvetandeférlust (synkope): i detta fall ska behandlingen avbrytas,

e |llamaende: i detta fall, avbryt behandlingen.

o mojlig tillfallig domning av tungan

Om du sétter i halsen (hostar under en maltid och det kénns som att "fa det i fel strupe") bor du sluta ta
lakemedlet och kontakta sjukvarden for rad

Om du far biverkningar, tala med lékare eller apotekspersonal. Detta géller dven eventuella
biverkningar som inte ndmns i denna information.



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 rapporter biverkningar direkt (se
detaljer nedan). Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om
lakemedels sékerhet.

Lakemedelsverket

Box 26

751 03 Uppsala

Webbplats: www.lakemedelsverket.se

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

Anviands fore utgangsdatum som anges efter ‘EXP’ pa ytterforpackningen eller flaskan.
Utgangsdatumet &r den sista dagen i angiven manad.

Forvaras under 30 °C

Forvara flaskan i ytterforpackningen. Ljuskansligt.

Hallbarhet efter forsta Gppnande: 1 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

Innehéallsdeklaration

De aktiva substanserna ar

AMYIMETAKIESOL ...t et be e e e b e beereesbesbeeneenrenre e 2,23 mg/mi
2, 4-dIKIOrDENSYIAIKONOL........c..o i 4,46 mg/ml
Lidokainhydrokloridmonohydrat.............cccccvvvieiciiinnnen. 7,39 mg/ml (motsvarande 6,00 mg lidokain)

Ovriga innehallsamnen &r:

Etanol 96 (procent)

sorbitol, flytande (icke kristalliserande) (E 420)
Erytrosin (E127)

Sackarinnatrium (E 954)
Citronsyramonohydrat

Glycerol (E 422)

Levomentol

Pepparmynta smakamne

Anis smak&dmne

Natriumhydroxid (fér pH-justering)
Renat vatten

Lékemedlets utseende och férpackningsstorlekar


http://www.lakemedelsverket.se

Munhalespray, I6sning ar en klar och rod 16sning som smakar och luktar anis och pepparmynta.

Forpackningen innehaller en 20 ml glasflaska med en pump och ett munstycke. Pumpen bestar av:
polypropylen, rostfritt stal, [agdensitetspolyeten (LDPE) och acetalisk harts.
En flaska innehaller 20 ml I6sning vilket ger 153 sprayningar.

Innehavare av godkédnnande for forsaljning och tillverkare
Innehavare av godk&nnande for forsaljning
Geiser Pharma S.L. Poligono Mutilva Calle E, 5 Bajo 31192 Mutilva (Navarra), Spanien.

Tillverkare:

Laboratories CHEMINEAU
93, route de la Monnaie
Vouvray 37210, Frankrike

Detta lakemedel &r godként inom Europeiska samarbetsomradet under namnen:
Danmark: Betolo mundhulespray, oplasning.

Norge: Betolo oromukosal spray, lgsning.
Finland: Betolo sumute suuonteloon, liuos.

Denna bipacksedel andrades senast 2025-02-22



	Bipacksedel; Information till användaren
	Läs noga igenom denna bipacksedel innan du börjar använda detta läkemedel. Den innehåller information som är viktig för dig.
	I denna bipacksedel finns information om följande:
	1.	Vad Betolo är och vad det används för
	2.	Vad du behöver veta innan du använder Betolo
	Använd inte Betolo om:
	Varningar och försiktighet
	Andra läkemedel och Betolo
	Betolo med mat, dryck och alkohol
	Graviditet, amning och fertilitet
	Körförmåga och användning av maskiner
	3.	Hur du använder Betolo
	Användning för barn och ungdomar
	Om du har använt för mycket av Betolo
	4.	Eventuella biverkningar
	Rapportering av biverkningar
	5.	Hur Betolo ska förvaras
	6.	Förpackningens innehåll och övriga upplysningar
	Innehållsdeklaration
	Läkemedlets utseende och förpackningsstorlekar
	Innehavare av godkännande för försäljning och tillverkare
	Innehavare av godkännande för försäljning
	Geiser Pharma S.L. Polígono Mutilva Calle E, 5 Bajo 31192 Mutilva (Navarra), Spanien.
	Tillverkare:
	Laboratories CHEMINEAU
	93, route de la Monnaie
	Vouvray 37210, Frankrike
	Detta läkemedel är godkänt inom Europeiska samarbetsområdet under namnen:
	Denna bipacksedel ändrades senast 2025-02-22

