BettaMOUSSE'. ... . oo

Betametason

Laes denne indlaegsseddel grundigt, inden du begynder at bruge dette |

oplysninger.

- Gem indleaegssedlen. Du kan fa brug for at laese den igen.

- Sperg leegen eller pa apoteket, hvis der er mere, du vil vide.

- Leegen har ordineret dette leegemiddel til dig personligt. Lad derfor veere med at give
medicinen til andre. Det kan vaere skadeligt for andre, selvom de har de samme symptomer,
som du har.

- Kontakt laegen, apotekspersonalet eller sundhedspersonalet, hvis en bivirkning bliver veerre,
eller du far bivirkninger, som ikke er naevnt her.

- ldenne indleegsseddel kaldes Bettamousse 1 mg/g (0,1 %) kutanskum for Bettamousse.

Oversigt over indlaegssedlen

iddel, da den indeholder vigtige

1. Virkning og anvendelse

2. Detskal du vide, fer du begynder at bruge Bettamousse
3. Sadan skal du bruge Bettamousse

4. Bivirkninger

5. Opbevaring

6.

Pakningsstorrelser og yderligere oplysninger
1. VIRKNING OG ANVENDELSE

Bettamousse indeholder det aktive stof betamethason som valerat. Bettamousse tilharer en gruppe laegemidler,
der kaldes kortikosteroider (forkortet "steroider").

Bettamousse virker ved at mindske betaendelse (redme, kloe og emhed). Bettamousse anvendes til behandling
af hudlidelser i hovedbunden, sasom psoriasis (haevede rede hudomrader, der er deekket af solvfarvede skael),
der kan klg, spaende eller vaere emme. Det er vigtigt at anvende dette leegemiddel for at forhindre
beskadigelse af huden og for at forhindre infektioner.

2. DET SKAL DU VIDE, FOR DU BEGYNDER AT BRUGE BETTAMOUSSE

Brug ikke Bettamousse

- Huvis du er overfolsom over for betametasonvalerat eller et af de ovrige indholdsstoffer (angivet i punkt 6).
Nogle af disse indholdsstoffer (stearylalkohol, cetylalkohol og propylenglycol) kan forarsage lokale
hudreaktioner (f.eks. kontaktdermatitis).

- Hvis du har en infektion i hovedbunden, med mindre den allerede bliver behandlet

- Tiletbarn under 6 ar.

Forteel det til Isegen eller apotekspersonalet, hvis noget af ovenstaende geelder for dig.

Advarsler og forsigtighedsregler

Kontakt legen eller apotekspersonalet, for du bruger Bettamousse, hvis:

- du har nogen form for hudinfektion

- du har abne sar i hovedbunden

- dutager anden medicin, dette geelder ogsa medicin, som ikke er kebt pa recept.

Born og unge
Du ma ikke give denne medicin til bern under 6 ar.

Brug af anden medicin sammen med Bettamousse
Forteel det til laegen eller pa apoteket, hvis du tager, bruger, for nylig har taget eller brugt eller kan tage eller
bruge anden medicin.

Graviditet, amning og fertilitet
Hvis du er gravid eller ammer, har mistanke om, at du er gravid, eller planlaegger at blive gravid, skal du sperge
din lege eller apotekspersonalet til rads, for du bruger Bettamousse.

Trafik- og arbejdssikkerhed

Bettamousse pavirker ikke evnen til at kere bil eller betjene maskiner.

Bettamousse indeholder cetylalkohol og stearylalkohol, som kan forarsage lokale hudreaktioner (f.eks
kontaktdermatitis).

Bettamousse indeholder propylenglycol, som kan forarsage hudirritation.

3. SADAN SKAL DU BRUGE BETTAMOUSSE

Brug altid leegemidlet ngjagtigt efter laegens anvisning. Dosen kan ses tydeligt pa maerkaten, som

apotekspersonalet saetter pa medicinen. Er du i tvivl, sa sperg laegen eller pa apoteket.

Husk:

- Brug altid Bettamousse ngjagtigt efter laegens anvisning.

- Brugsa lidt Bettamousse som muligt i sa kort tid som muligt.

- Undga kontakt med gjnene. Hvis du far Bettamousse i gjnene, skylles de grundigt med koldt
vand. Hvis gjnene fortseetter med at svie, skal du kontakte laegen.

- Undga kontakt med indersiden af naesen og munden.

- Undga kontakt med abne sar.

Den anbefalede dosis er:

Voksne:

- Den saedvanlige dosis for voksne er ikke mere end en maengde mousse pa storrelse med en
golfbold.

- Massérind i hovedbundens angrebne omrader to gange om dagen (om morgenen og om
aftenen)

- Huvis der ikke er nogen forbedring i din tilstand efter 7 dage, skal du holde op med at bruge

Bettamousse og opsege lzegen igen.

Born over 6 ar:

- Dosen afhaenger af barnets fysiske storrelse

- Den saedvanlige dosis for bern er mindre end for voksne. Hvis barnet for eksempel er halvt sa
stor som en voksen, anvendes hgjst en maengde mousse, der svarer til storrelsen pa en halv
golfbold.

- Massérind i hovedbundens angrebne omrade to gange om dagen (om morgenen og om
aftenen).

- Brug ikke Bettamousse i mere end 5 til 7 dage til barn. Hvis symptomerne ikke bliver bedre,
skal du opsege laegen igen.

Ma ikke bruges til bern under 6 ar.

Efterhanden som symptomerne bliver bedre

Voksne og bern: Hvor der ses en vis forbedring af symptomerne, kan du nejes med at bruge Bettamousse én

gang om dagen. Hvis tilstanden fortseetter med at forbedres, kan du maske nojes med at bruge Bettamousse en

gang hver anden eller tredje dag for at forhindre, at symptomerne vender tilbage.

Infektioner

Hvis du har en hudinfektion, vil din leege give dig et andet leegemiddel til behandling af infektionen. Mens du

~ 1. Tag heetten af.
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2. Vend dasen pa hovedet og tryk den nedvendige maengde mousse ud i en ren
underkop eller tilsvarende. Moussen smelter, nar den kommer i kontakt med
huden, sa du ma ikke trykke den ud i handen.

3. Massér moussen ind i de angrebne omrader i hovedbunden og ikke i dit har.
Lad haret torre naturligt.

4. Vask haender umiddelbart efter, at du har brugt moussen.

5. Du ma ikke vaske haret lige efter, at du har brugt moussen. Lad moussen
virke natten over eller i lobet af dagen.

6. Du ma godt vaske haret lige for, du bruger moussen. Produktet er braendbart.
Brug ikke Bettamousse i neerheden af aben ild eller direkte varmekilder. Du ma
ikke ryge, mens du bruger produktet eller holder dasen.

har en infektion, beder din leege dig maske om at holde op med at bruge Bettamousse. Hvis du ikke er sikker
pa, hvor meget mousse du skal bruge, skal du sperge laegen eller apotekspersonalet.
Brugsanvisning

Kontrolbesag

Hvis du bruger dette leegemiddel i en laengere periode, kan leegen bede dig om at mode til kontrolbeseg. Ved
disse kontrolbesag kontrollerer leegen, om leegemidlet virker korrekt, og at den dosis, du tager, er den rette for
dig.

Hvis du har brugt for meget Bettamousse

Vask hovedbunden med det samme og start igen. Det er usandsynligt, at du vil fa bivirkninger ved at bruge for
meget ved én lejlighed. Hvis du er bekymret, skal du kontakte det naermeste hospitals skadestue eller din laege.
Hvis du bruger mere Bettamousse end den anbefalede dosis igennem laengere tid, kan det fore til en raekke
bivirkninger (se punkt 4).

Hvis du har glemt at bruge Bettamousse

Du ma ikke bruge en dobbeltdosis som erstatning for den glemte dosis. Tag blot den naeste dosis som planlagt.

Hvis du holder op med at bruge Bettamousse

Du ma ikke stoppe med at bruge Bettamousse uden at tale med lsegen forst. Din tilstand kan vende tilbage, nar
du holder op med at bruge Bettamousse. Forteel det til laegen eller apotekspersonalet sa hurtigt som muligt.
Sporg laegen eller apotekspersonalet, hvis der er noget, du er i tvivl om.

4. BIVIRKNINGER

Dette laegemiddel kan som al anden medicin give bivirkninger, men ikke alle far bivirkninger.
Hold op med at bruge Bettamousse og sag straks laegehjeelp, hvis du far en af de felgende symptomer:
- Hovedpine

- Svie

- Kleoe

Ikke almindelige bivirkninger (pavirker feerre end 1 ud af 100 patienter):

- Infektion af huden

- Udtynding af huden

- Meerker pa huden (sasom merke pletter eller linjer)

- Redt udsleet i ansigtet

- Far nemt bla meerker

Sjeeldne bivirkninger (pavirker feerre end 1 ud af 1000 patienter):

- Folsomhedsreaktioner, sasom kloe, redme og svie

- Lysere eller morkere hudomrader

- Hartab

- Infektion af harseekkene

- Raede pletter pa huden

Ikke kendt (kan ikke estimeres ud fra forhdndenveerende data):

- Forveerring af hovedbundstilstanden, som danner pusfyldte sar

- Bumser

- Lillafarvet hud

- Udsleet rundt om munden

Virkninger ved brug af hoje doser Bettamousse i leengere tid:

- Ekstra harveekst

- Andringer i hudfarve

- Uregelmaessig menstruation hos kvinder

- Veeskeophobning (oppustet fornemmelse)

- Humersvingninger eller sevnproblemer

- Sloret syn eller smerter i gjet

- Darlig mave eller ubehag

- Bumser

- Hovedpine

Disse virkninger forekommer mere sandsynligt hos barn, og hvis der er blevet brugt bandager til at deekke
hovedbunden, nar Bettamousse er blevet brugt. Hyppigheden af disse virkninger pa langvarig brug er ukendt.

Indberetning af bivirkninger

Hvis du oplever bivirkninger, ber du tale med din leege, eller apoteket. Dette geelder ogsa mulige bivirkninger,
som ikke er medtaget i denne indleegsseddel. Du eller dine parerende kan ogsa indberette bivirkninger direkte
til Sundhedsstyrelsen via Sundhedsstyrelsen, Axel Heides Gade 1, DK-2300 Kebenhavn S. Websted:
http://lmww.meldenbivirkning.dk E-mail: sst@sst.dk

Ved at indrapportere bivirkninger kan du hjeelpe med at fremskaffe mere information om sikkerheden af dette
leegemiddel.

5. Opbevaring

Opbevar leegemidlet utilgeengeligt for bern.

Brug ikke Bettamousse efter den udlobsdato, der star pa pakningen. Udlgbsdatoen er den sidste dag i den
naevnte maned.

Bettamousse ma ikke opbevares over 25 °C. Ma ikke opbevares i keleskab. Beskyttes mod sollys og andre
direkte varmekilder, da dette produkt er meget braendbart.

Désen ma ikke punkteres eller braendes, selv nar den er tom.

Sporg pa apoteket, hvordan du skal bortskaffe medicinrester. Af hensyn til miljoet ma du ikke smide
medicinrester i aflobet eller toilettet.

6. Pakningsstarrelser og yderligere oplysninger

Bettamousse indeholder

- Aktivt stof: betametason (som valerat) 1 mg/g (0,1 %)

- Ovrige indholdsstoffer: cetylalkohol, stearylalkohol, polysorbat 60, ethanol, oprenset vand, propylenglycol,
vandfri citronsyre, kaliumcitrat og butan/propan.

Udseende og pakningssterrelser

Bettamousse er en hvid skummousse til huden.

Bettamousse saelges i en aluminiumsdase med en ventil og en klar heette. Moussen fas i to storrelser, 50 g eller
100 g.

Ikke alle pakningssterrelser er nadvendigvis markedsfort.

Indehaver af markedsforingstilladelsen og fremstiller

RPH Pharmaceuticals AB,

Lagervagen 7,

136 50 Jordbro, Sverige

Fremstillere Aerosol Services Italiana S.r.. Recipharm Ltd
Pharmasol Limited Via del Maglio No. 6 Ashton-under-Lyne
North Way Valmadrera Lancashire, OL7 9RR UK
Walworth Industrial Estate 23868 LECCO
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