INDLAGSSEDDEL: INFé)RMATION TIL BRUGEREN
Bettamousse™ 0,1% kutanskum

Betametason

Laes denne indlaegsseddel grundigt, inden du

begynder at bruge medicinen.

- Gem indlaegssedlen. Du kan fa brug for at leese den
igen.

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

— Laegen har ordineret Bettamousse® til dig personligt.
Lad derfor veere med at give det til andre. Det kan veere
skadeligt for andre, selvom de har de samme
symptomer, som du har.

- Tal med lzegen eller apoteket, hvis en bivirkning bliver
veerre, eller du far bivirkninger, som ikke er naevnt her.

Oversigt over indlaegssedlen:

. Virkning og anvendelse

2. Det skal du vide, far du begynder at bruge
Bettamousse

3. Sadan skal du bruge Bettamousse®

4. Bivirkninger
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. Opbevaring
. Yderligere oplysninger

1. VIRKNING OG ANVENDELSE

Det aktive stof i Bettamousse® er betametason.
Betametason tilharer en gruppe af laegemidler kaldet
kortikosteorider. Disse deemper haevelse og irritation ved
betaendelse, der ikke skyldes bakterier, virus eller
svampe. Derved mindskes udbredelsen af udsleet, eksem
eller psoriasis.

Du kan bruge Bettamousse® til behandling af forskellige
former for eksem og psoriasis i hovedbunden.

Laegen kan have foreskrevet anden anvendelse eller
dosering end angivet i denne information. Folg altid
laegens anvisning og oplysningerne pa doseringsetiketten.

2. DET SKAL DU VIDE, FOR DU BEGYNDER AT

BRUGE BETTAMOUSSE®

Brug ikke Bettamousse®

- hvis du er overfglsom (allergisk) over for betametason
eller et af de agvrige indholdsstoffer.

- hvis du har ubehandlede bakterie-, svampe- eller
virusinfektioner i hovedbunden.

Du ma ikke bruge Bettamousse® til barn under seks ar.

Veer ekstra forsigtig med at bruge Bettamousse®

- Undga kontakt med gjne, abne sar og slimhinder.

— Du ma ikke bruge Bettamousse® i naerheden af aben
ild.

- Du bgr bruge den mindste maengde skum, der er
ngdvendig for at kontrollere lidelsen og i kortest mulig
tid. Dette minimerer risikoen for langtidsbivirkninger.

- Ved leengere tids behandling, bar du kontrolleres af
leegen mindst én gang om maneden.

- Kontakt laegen hvis din eksem eller psoriasis forvaerres
eller du far yderligere infektioner. Det kan veere
nedvendigt at eendre behandlingen. Teetsluttende og
luftteet forbinding ber undgas i tilfeelde af yderligere
infektioner.

- Der er risiko for udvikling af pustulgs psoriasis
(pusfyldte bleerer og redme samt skeeldannelse pa
fingre, teeer og negle eller med pusfyldte bleerer pa
store dele af kroppen) og forgiftningsreaktioner. Dette
skyldes hudens nedsatte barrierefunktion. Oplever du

gener ved brugen af Bettamouse® skal du kontakte
leegen.

- Huvis din eksem eller psoriasis kommer igen efter ophar
med behandlingen, skal du kontakte leegen.

Brug af anden medicin

Forteel det altid til leegen eller pa apoteket, hvis du bruger
anden medicin eller har brugt det for nylig. Dette gaelder
ogsa medicin, som ikke er kabt pa recept.

Graviditet og amning
Sperg din leege eller apoteket til rads, fer du bruger nogen
form for medicin.

Graviditet:
Du ma kun bruge Bettamousse® efter laegens anvisning.

Amning:
Bettamousse® udskilles i modermeelken, men der er kun
en lille risiko for effekt pa barnet. Folg leegens anvisning.

Trafik- og arbejdssikkerhed
Bettamousse® pavirker ikke evnen til at kare bil eller
betjene maskiner.

3. SADAN SKAL DU BRUGE BETTAMOUSSE®
Brug altid Bettamousse® ngjagtigt efter laegens anvisning.
Er du i tvivl, sa sperg leegen eller pa apoteket.

Dosering:

Voksne, zldre og barn over seks ar:

En mzengde skum ikke starre end en golfbold
(indeholdende cirka 3,5 mg betametason) eller forholdsvis
mindre til barn, masseres ind i de angrebne omrader i
hovedbunden to gange daglig (morgen og aften), indtil
tilstanden bedres. Hvis der ikke er nogen bedring efter 7
dage, bar behandlingen afbrydes. Nar lidelsen synes
bedret, kan behandlingen reduceres til én gang daglig.
Derefter kan forbedringen muligvis opretholdes med
lzengere intervaller mellem behandlingerne.

Hos barn over seks ar bar Bettamousse® generelt ikke
anvendes i mere end 5 til 7 dage.

Brug ikke mere af Bettamousse® end laegen har anvist.
Overdrevet brug kan medfgre gget risiko for bivirkninger.

Sadan skal du bruge Bettamousse®
~— 1. Fjern heetten.
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2. Vend beholderen pa hovedet og tryk
en maengde skum ikke sterre end en
golfbold (evt. mindre hvis patienten
er et barn) ud pa en tallerken eller
lignende.

Tryk ikke skummet ud i handen, da
skummet smelter nar det kommer i
kontakt med huden.

3. Masser skummet ind i de angrebne
T omrader i hovedbunden, ikke i haret.

= 0 Lad haret tarre naturligt.
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4. Vask haenderne efter brug.

ZiILY

5. Vask ikke haret umiddelbart efter
brug. Lad skummet virke natten over

) eller gennem dagen.

37 6. Gentag dette hver morgen og aften,

eller som anvist af leegen.

Du kan vaske og terre dit har inden pafering af

Bettamousse®.

Hvis du har brugt for meget Bettamousse®

Kontakt leegen, skadestuen eller apoteket, hvis du har
taget mere af Bettamousse®, end der star i denne
information, eller mere end laegen har foreskrevet (og du
foler dig utilpas).

Ved laengere tids overdosering kan du opleve symptomer
som rgdt, rundt "maneansigt’, tarst pga. sukkersyge,
hovedpine pga. for hgjt blodtryk, nedsat muskelmasse,
oget fedt p4 maven og i nakken. Oplever du disse
symptomer skal du stoppe behandlingen med
Bettamousse® og kontakte lsegen.

Hvis du har glemt at bruge Bettamousse®

Hvis du glemmer en dosis, skal du tage denne med det
samme du kommer i tanke om det, medmindre det er
snart er tid til naeste dosis. Du ma ikke tage en
dobbeltdosis som erstatning for den glemte dosis.

4. BIVIRKNINGER
Bettamousse® kan som al anden medicin give
bivirkninger, men ikke alle far bivirkninger.

Alvorlige bivirkninger

Ved lang tids anvendelse af store maengder
Bettamousse® eller behandling af store flader kan der
forekomme symptomer som rgdt, rundt "maneansigt”,
tarst pga. sukkersyge, hovedpine pga. for hgijt blodtryk,
nedsat muskelmasse, gget fedt pa maven og i nakken og
hzemning af binyrebarkfunktionen. Tal med laegen hvis du
oplever disse symptomer. Der er starst sandsynlighed for,
at disse virkninger forekommer hos bern og hvis der
bruges teetsluttende og luftteette forbindinger.

Ikke alvorlige bivirkninger

Ikke almindelige bivirkninger (forekommer hos mellem 1

og 10 ud af 1.000 patienter):

- Tynd hud, der let gar i stykker/skar hud. Tal med
leegen.

- Straekmeerker.

- Yderligere infektioner. Tal med lsegen.

- Beteendelsesagtig hudsygdom i ansigtet, med radme,
isaer pa hage, naese, kinder og pande.

- Blgdninger i huden.

Sjeeldne bivirkninger (forekommer hos mellem 1 og 10 ud

af 10.000 patienter):

- @get beharing hos kvinder, evt. skeegvaekst / tynde
blade har i ansigt, pa krop samt arme og ben.

- Overfglsomhedsreaktioner.

- Nedsat eller gget pigmentering.

- Betaendelse i harsaekke.

- Tydelige sma blodkar i huden.

1. udgave

Herudover er set bivirkninger som mindre bledninger i hud
og slimhinder, uren hud / akne (isaer ved lang tids
behandling). Eksem, udsleet eller irritation af huden
omkring munden, bivirkninger pa kroppen.

| sjeeldne tilfeelde kan behandling af psoriasis med
kortikosteorider fremkalde pustuleer psoriasis. Se "Veer

ekstra forsigtig med at bruge Bettamousse®”.

Tal med leegen eller apoteket, hvis en bivirkning er
generende eller bliver veerre eller du far bivirkninger, som
ikke er naevnt her.

Bivirkningerne kan dermed blive indberettet til
Laegemiddelstyrelsen, og viden om bivirkninger kan blive
bedre.

Patienter eller parerende kan ogsa indberette bivirkninger
direkte til Leegemiddelstyrelsen.

Du finder skema og vejledning under Bivirkninger pa
Laegemiddelstyrelsens netsted:
http://www.meldenbivirkning.dk

5. OPBEVARING

Opbevares utilgaengeli%t for bgrn.

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

Bettamousse® ma ikke opbevares over 25°C. Ma ikke
opbevares i kgleskab.

Sperg pa apoteket, hvordan du skal aflevere
medicinrester. Af hensyn til miljget ma du ikke smide
medicinrester i aflgbet, toilettet eller skraldespanden.

6. YDERLIGERE OPLYSNINGER

Bettamousse® 0,1% kutanskum indeholder:

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

- @vrige indholdsstoffer: Cetylalkohol, stearylalkohol,
polysorbat 60, ethanol, renset vand, propylenglycol,
vandfri citronsyre, kaliumcitrat, butan/propan.

Udseende og pakningstorrelser
Bettamousse™ er en hvid skum mousse.

Bettamousse® findes i en beholder med 100 g kutanskum.

Indehaver af markedsforingstilladelsen og fremstiller
Indehaver af markedsferingstilladelsen:

EuroPharmaDK

Tarp Byvej 81-83

6715 Esbjerg N.

Ompakket og frigivet af:
EuroPharmaDK

Tarp Byvej 81-83

6715 Esbjerg N.

Fremstiller:

Inyx Pharma Limited

9 Arkwright Road

Astmoor Industrial Estate
Runcorn, Cheshire, WA7 1NU
Storbritannien

Bettamousse® er et registreret varemaerke, der tilhgrer
Medeva Europe Limited.

Senest revideret maj 2009



