PRODUKTRESUME
1. LAKEMEDLETS NAMN

Betolo munhalespray, l6sning

2. KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING

1 sprayning innehaller:

0,9613 mg lidokainhydrokloridmonohydrat (motsvarande 0,78 mg lidokain)
0,2899 mg amylmetakresol

0,5798 mg 2, 4-diklorbensylalkohol

1 ml munhalespray, 16sning innehaller:

AMYIMELAKIESOL........eeeie ettt sttt seesaeere e e seeeneas
2, A-diKIOrbenSYIAIKONOL ...........cooiie e

Lidokain hydrokloridmonohydrat 7,39 mg (motsvarande 6,00 mg lidokain)
En dos bestar av tva sprayningar (varje sprayning ar 0,13 ml) och varje dos ar 0,26 ml
Hjalpamnen med kand effekt:
Etanol 96 % 42 mg per sprayning
Sorbitol, flytande (icke-kristalliserande) 17 mg per sprayning

For fullstandig férteckning dver hjalpdmnen, se avsnitt 6.1.

3. LAKEMEDELSFORM

Munhalespray, 16sning

Klar rédaktig homogen 16sning med anis- och pepparmyntsmak och pH mellan 6,5 och 7,5.
4. KLINISKA UPPGIFTER

4.1. Terapeutiska indikationer

Symptomlindring vid halsont hos vuxna och ungdomar éver 12 ar.

4.2. Dosering och administreringssatt

Dosering

Den lagsta effektiva dosen bor anvandas sa kort tid som nodvandigt for att lindra symptom.

Anvandning av detta lakemedel i mer an 5 dagar rekommenderas inte (se avsnitt 4.4). Doserna bor tas

med minst 2 timmars mellanrum.

Vuxna och ungdomar 6ver 15 ar:
2 sprayningar i halsen 1 till 6 ganger dagligen

Ungdomar i aldern 12 till 15 ar:
2 sprayningar i halsen 1 till 4 ganger dagligen

Sarskilda populationer

Aldre (> 65 ar)



Justering av dosen kravs inte (se avsnitt 4.4).

Patienter med nedsatt njur- eller leverfunktion

Det finns inga tillgéngliga data for anvéndning av Betolo hos patienter med nedsatt njur- eller
leverfunktion.

Pediatrisk population
Detta lakemedel &r inte avsett for barn under 12 ar.

Administreringssatt

For oromukosal anvéndning. Ta inte detta lakemedel innan intagande av foda eller dryck (se

avsnitt 4.4).

Munstycket bor riktas mot bakre delen av halsen och produkten ska sprayas pa det drabbade omradet.
Patienten bor inte andas in nar munhalesprayen anvands.

Efter varje anvandning bor munstycket avlagsnas och torkas och plasthattan ska sattas pa sprayen.

4.3. Kontraindikationer

—Overkanslighet mot de aktiva substanserna och/eller mot lokala bedévningsmedel eller mot négot
hjalpamne i detta lakemedel (uppréknas i avsnitt 6.1)
—Patienter som tidigare har haft eller misstanks ha methemoglobinanemi.

4.4. Varningar och forsiktighet

Beddvningen av halsen som orsakas av detta lakemedel kan leda till lungaspiration (hosta under maltid,
vilket ger intryck av att personen haller pa att kvavas). Detta lakemedel kan ocksa orsaka domningar i
tungan och kan 6ka risken for bitskada. Det ar darfor ytterst viktigt att inte ta detta lakemedel fore
maltider eller intagande av dryck.

Pa grund av risken for bronkkonstriktion rekommenderas denna produkt inte for patienter som tidigare
haft eller har astma eller bronkospasm.

Pa grund av risken for forandring i den naturliga mikrobbalansen i halsen med risk for bakterie- eller
svampspridning bor produkten inte anvéndas i mer &n fem dagar.

Upprepad eller langvarig behandling av slemhinnan kan utsatta patienten for risken for toxiska
systemiska effekter av beddvningsmedel (skada pa centrala nervsystemet med konvulsioner,
depression av det kardiovaskuldra systemet) (se avsnitt 4.9).

Om symtomen fortgar langre dn 3 dagar, forvarras eller om andra symtom upptréader, sasom associerad
feber, rekommenderas det att lakare eller annan sjukvardpersonal konsulteras for att omprova
behandlingen.

Den bor administreras med forsiktighet till akut insjuknade eller skora éldre patienter da de é&r
kansligare for biverkningar av detta l&ékemedel.

Detta lakemedel innehaller en liten méangd etanol (alkohol), mindre an 100 mg i varje dos
(2 sprayningar).

Detta lakemedel innehaller 33,80 mg sorbitol i varje dos (2 sprayningar). De additiva effekterna av
samtidigt administrerade produkter som innehaller sorbitol (eller fruktos) och kostintag av sorbitol
(eller fruktos) bor tas i beaktande. Innehéllet av sorbitol i lakemedel for oralt bruk kan paverka
biotillgdngligheten for andra lakemedel for oralt bruk som administreras samtidigt. Patienter med
hereditar fruktosintolerans (HFI) ska inte ta/ges detta lakemedel.

Detta lakemedel innehaller mindre &n 1 mmol natrium (23 mg) per dos (2 sprayningar), dvs det &r nast
intill “natriumfritt”.



4.5. Interaktion med andra lakemedel och 6vriga interaktioner

Inga kliniskt signifikanta interaktioner har rapporterats

4.6. Fertilitet, graviditet och amning

Graviditet

Djurstudier tyder inte pa reproduktionstoxikologiska effekter (se avsnitt 5.3.)

Det finns inte tillgdngliga data fran anvandning av Betolo under graviditet. | avsaknad av

dokumenterad erfarenhet och pa grund av férekomst av alkohol (se avsnitt 4.4) rekommenderas inte
anvandningen av Betolo under graviditet.

Amning

Sékerheten vid anvandning av Betolo under amning har inte faststallts. Lidokain, dess metaboliter
och alkohol utséndras i brostmjolk. Pa grund av den laga dosen férvantas lidokain inte ha nagon
effekt pa spadbarnet. Det finns inga uppgifter om utsondring av amylmetakresol och 2, 4-
diklorbensylalkohol eller deras metaboliter i brostmjolk.

En risk for nyfodda/spadbarn kan inte uteslutas. Produkten rekommenderas darfor inte under amning
forutom under medicinsk dvervakning.

Fertilitet

Det finns inga uppgifter om effekten av anvéandning av lidokain, amylmetakresol och 2, 4-
diklorbensylalkohol pa fertiliteten.

4.7. Effekter pa formagan att framfora fordon och anvanda maskiner

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

4.8. Biverkningar

Under anvéndningsperioden har foljande biverkningar rapporterats for kombinationen av aktiva
substanser i detta lakemedel:

Biverkningarna som forknippas med kombinationen av aktiva innehdllsamnen i detta lakemedel

beskrivs nedan enligt organklass och frekvens.

Frekvenserna ar: mycket vanliga (> 1/10), vanliga

(> 1/100, < 1/10), mindre vanliga (>1/1,000, < 1/100), séllsynta (>1/10 000, < 1/1 000), mycket
sallsynta (< 1/10 000), ingen kand frekvens (kan inte berdknas fran tillgangliga data).

Klassificering av Frekvens Biverkningar

organsystem

Immunsystemet Ingen kand | Overkanslighetsreaktioner?
frekvens

Magtarmkanalen Ingen kéand Illaméende, obehagskéansla sasom tillfallig domning av
frekvens tungan

Andningsvdgar,  brostkorg Ingen k&nd | Aspiration

och mediastinum frekvens

Beskrivning av valda biverkningar
1 Qverkanslighetsreaktioner mot lidokain kan
bronkospasmer och hypotoni med synkope.

Rapportering av misstankta biverkningar

upptrdda i form av utslag, angiotdem, urtikaria,




Det 4r viktigt att rapportera misstankta biverkningar efter att l1akemedlet godkénts. Det gor det mojligt
att kontinuerligt 6vervaka lakemedlets nytta-riskforhallande. Halso- och sjukvardspersonal uppmanas
att rapportera varje misstankt biverkning via

Lakemedelsverket

Box 26

751 03 Uppsala

Webbplats: www.lakemedelsverket.se

4.9. Overdosering

Symtom
Beaktande den laga nivan aktiva innehallsamnen ar dverdosering osannolik. Obehag i magtarmkanalen

kan forekomma. | fall av systemisk absorption kan dvergaende stimulering av det centrala nervsystemet
forekomma, foljt av depression av det centrala nervsystemet (dasighet, medvetsldshet) och depression
av det kardiovaskulara systemet (hypotoni, langsam eller oregelbunden hjartrytm). Metemoglobinemi
kan ocksa forekomma.

Behandling

Vid Overdosering bor behandlingen vara symtomatisk och stddjande och ges under medicinsk
Overvakning.

Metemoglobinemi kan behandlas genom omedelbar intravends injektion av metylenblatt).

5. FARMAKOLOGISKA EGENSKAPER

5.1. Farmakodynamiska egenskaper

Farmakoterapeutisk grupp: Medel vid sjukdomar i strupe och svalg, antiseptika, ovrigt. ATC-kod:
R0O2AA20.

2, 4-diklorbensylalkohol och amylmetakresol har antiseptiska egenskaper. Lidokain &r
lokalbeddvningsmedel av amidtyp.

5.2. Farmakokinetiska egenskaper
Inga kliniska farmakokinetiska studier har utforts med Betolo.

2,4-diklorbensylalkohol metaboliseras av levern och bildar hippurinsyra som utséndras i urinen.
Det finns inte uppgifter tillgéngliga for metabolism och eliminering av amylmetakresol.

Lidokain absorberas snabbt genom slemhinnorna. Elimineringshalveringstiden i plasma &r ungefér
2 timmar.

5.3. Prekliniska sdkerhetsuppgifter

2,4-diklorobensylalkohol och amylmetakresol

Prekliniska data for 2,4-diklorobensylalkohol och amylmetakresol visade ingen sérskild risk for
manniskor baserat pa konventionella studier av toxicitet vid upprepad dosering, genotoxicitetoch
reproduktionstoxicitet och utveckling.

Studier pa farmakologisk sakerhet och karcinogenicitet har inte utforts.

Lidokain


http://www.lakemedelsverket.se

Prekliniska data visade inte nagra sarskilda risker for manniska baserat pa konventionella studier av
genotoxicitet.

Exponering av fostret for 0,96 mg/kg lidokain paverkade blodflodet i livmodern och orsakade
konvulsioner hos fostret.

Lidokains karcinogenicitet har inte studerats. Lidokains metabolit 2,6-xylidin har genotoxisk potential
in vitro och karcinogenicitetspotential in vivo. Den kliniska relevansen ar okand.

6. FARMACEUTISKA UPPGIFTER
6.1. Forteckning dver
hjalpamnen

Etanol 96 %

Sorbitol, flytande (icke-kristalliserande) (E420)

Erytrosin (E127) (erytrosin, natriumklorid och natriumsulfat).

Sackarinnatrium (E954)

Citronsyramonohydrat

Glycerol (E422)

Levomentol

Pepparmynta smakamne: L-menton, isomenton, mentyl acetat, isopulegol, propylenglykol (E1520),
neomentol, L-mentol, pulegon, piperiton

Anis smakamne: Propylenglykol (E1520), etylalkohol, anetol och naturliga smakamnen.
Natriumhydroxid (fér pH-justering)

Renat vatten

6.2. Inkompatibiliteter

Ej relevant.

6.3. Hallbarhet

2ar

Hallbarhet efter forsta 6ppnande: 1 manad.
6.4. Sarskilda forvaringsanvisningar

Foérvaras under 30 °C
Forvara flaskan i ytterforpackningen. Ljuskénsligt.

6.5. Forpackningstyp och innehall

Betolo ar férpackad i en flaska av klart glas med en spraypump och munstycke forpackade i kartong.
Pumpen: Polypropen, rostfritt stal, polyeten, acetalisk harts.

Varje flaska innehaller 20 ml I6sning som ger 153 sprayningar.

6.6. Sérskilda anvisningar for destruktion och 6vrig hantering

Inga sarskilda anvisningar for destruktion

Ej anvant lakemedel och avfall ska kasseras enligt gallande
anvisningar.



7. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJINING

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

Spanien

8. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

63876

9. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE/FORNYAT GODKANNANDE
2024-07-19

10. DATUM FOR OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN

2025-02-22
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