Pakkausseloste: Tietoa kayttijille

Bemetson 0,1 % emulsiovoide
Bemetson 0,1 % voide
Bemetson 1 mg/ml liuos pééinahkaan

beetametasoni

Lue timéa pakkausseloste huolellisesti ennen kuin aloitat timiin lddkkeen kiyttimisen, silli se

sisiltid sinulle tirkeiti tietoja.

- Sailytd tdma pakkausseloste. Voit tarvita sitd my6hemmin.

- Jos sinulla on kysyttidvaa, kddnny ladkarin tai apteekkihenkildkunnan puoleen.

- Tédmai ladke on médritty vain sinulle eikd sitd pidd antaa muiden kdyttoon. Se voi aiheuttaa
haittaa muille, vaikka heilld olisikin samanlaiset oireet kuin sinulla.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kerroniistd lddkérille tai apteekkihenkilokunnalle. Tamé koskee
myos sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita eiole mainittu tdssé pakkausselosteessa. Ks.
kohta 4.

Tiss i pakkausselosteessa kerrotaan:

Mitd Bemetson on ja mihin sitd kiytetdan

Mitd sinun on tiedettdva, ennen kuin kdytidt Bemetsonia
Miten Bemetsonia kdytetdan

Mabhdolliset haittavaikutukset

Bemetsonin sdilyttiminen

Pakkauksen sisdlté ja muuta tietoa

S

1. Miti Bemetson on ja mihin siti kiyte tiin

Bemetson-valmisteet sisdltdvit vaikuttavana aineena beetametasonia. Beetametasoni kuuluu vahvojen
paikalliskortikoidien ryhméén, jolla on voimakas tulehduksenvastainen vaikutus iholla. Lisdksi se
hidastaa orvaskeden eli ihon pintakerroksen solukon, uusiutumista.

Ulkoiseen kéyttoon tarkoitetut kortikosteroideja siséltédvat ladkevalmisteet jaetaan neljién eri
vahvuusluokkaan: I Miedot, II Keskivahvat, III Vahvat ja IV Erityisen vahvat.
Bemetson-valmisteet kuuluvat vahvuusluokkaan III "Vahvat".

Bemetson-valmisteita kaytetddn muiden paikalliskortikoidien tavoin monenlaisiin ihon allergisiin ja
tulehduksellisiin sairaustilothin. Bemetson-valmisteita kdytetddn myds psoriasiksen ja erdiden muiden
pitkdaikaisten ihottumien hoidossa.

2. Mité sinun on tiede ttiivi, ennen kuin kiytit Bemetsonia

Ali kiytd Bemetsonia

e jos olet allerginen beetametasonille tai timén lddkkeen jollekin muulle aineelle (lueteltu
kohdassa 6).

e jos sinulla on virusten, bakteerien ja sienten aiheuttamia ihoinfektioita, kuten mérkarupi, ruusu,
ektyyma, vesirokko, syylit, ontelosyylit, kupan aiheuttamia ihomuutoksia, ihotuberkuloosia tai
ihon sienitauteja

e jos sinulla on ihohaavaumia, kuten sdéri- ja makuuhaavoja

e jos sinulla on ruusufinni, akne tai suunympéarysihottuma

e alle vuoden ikiiselle lapselle, jolla on ihottumaa.

Varoitukset ja varotoimet
Keskustele ladkarin tai apteekkihenkilokunnan kanssa ennen kuin kédytit Bemetsonia



jos havaitset ihon ohenemista, haavautumista tai pintaverisuonten laajenemista hoitoalueella
jos hoidettu ihoalue artyy kdyttdméstisi tuotteesta

jos sinun tarvitsee levittdd valmistetta laajalle ihoalueelle, ihotaipeisiin tai peittositeen alle
jos kdytit Bemetsonia lapselle, silld pitkdaikainen kortikosteroidihoito saattaa hiiritd lasten
pituuskasvua ja kehitysté

e jos kdytdt valmistetta psoriaasin hoitoon.

Jos oireet pahenevat tai ne eivit parane 2—4 vilkkossa, keskustele asiasta ladkarin kanssa.

Herkkid ihoalueita (esim. simidnympérykset, kasvot, kainalot, taipeet) on yleensé syyté vilttia ja
tarvittaessa hoitaa Bemetson-valmisteilla ainoastaan lyhytaikaisesti. Riski haittavaikutuksiin on
suurempi herkilld ihoalueilla ja pitkdaikaisessa kdytossa.

Ota yhteyttd ladkariin, jos vointisi heikkenee tdmén lidkkeen kdyton aikana — sinulla saattaa olla
allerginen reaktio, tulehdus, tai oireesi saattaa vaatia erilaista hoitomuotoa.

Jos oireet palaavat pian, kahden viikkon kuluessa hoidon lopettamisen jilkeen, dld aloita valmisteen
kayttod uudelleen kysymétti ensin ladkériltd. Jos oireesi ovat jo hdvinneet, mutta niiden palatessa
uudelleen punoitus levidd alkuperdisen hoitoalueen ulkopuolelle ja tunnet polttelua, kddnny lddkarin
puoleen ennen hoidon aloittamista uudelleen.

Ota yhteyttd lidkariin, jos sinulla esiintyy ndon himértymistd tai muita ndkohairioita.

Valmisteen joutumista silmiin on varottava. Lidkkeiden satunnainen pyyhkiytyminen esim.
voidelluista késistd silmien seudun iholle ei kuitenkaan ole vaarallista eikd vaadi erityisid varotoimia.

Paikalliset yliherkkyysreaktiot saattavat muistuttaa hoidettavan ihosairauden oireita. Bemetson-
valmisteet voivat myos peittdd, aktivoida tai pahentaa ihoinfektiota. Jos ihottuma-alue tulehtuu, on
aiheellista kéyttda sopivaa mikrobilddkettd. Tulehduksen levidiminen vaati Bemetson-hoidon
lopettamista.

Muut lidfike valmisteet ja Be metson

Kerro lddkérille tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan kaytdt, olet dskettdin kiyttényt tai saatat
kiyttad muita lddkkeitd. TAdma koskee sekd reseptilddkkeitd ettd ilman reseptid saatavia ladkkeita,
rohdosvalmisteita ja luontaistuotteita.

Mitddn haitallisia yhteisvaikutuksia ei tunneta.

Raskaus ja imetys
Jos olet raskaana taiimetét, epdilet olevasi raskaana tai jos suunnittelet lapsen hankkimista, kysy
ladkarilti tai apteekista neuvoa ennen tdmén lidkkeen kayttoa.

Bemetsonia ei saa kdyttda laajoilla ihoalueilla, suuria midrid eiké pitkid aikoja raskauden aikana.

Jos Bemetsonia kiytetddn imetyksen aikana, sitd ei saa levittdé rintojen iholle, jotta viltetidn
imevéisen tahaton altistuminen lidkeaineelle.

Ajaminen ja koneiden kiytto
Bemetson-valmisteet eivit vaikuta ajokykyyn eikd kykyyn kéyttdd koneita.

Bemetson siséltii propyle e niglykolia, setostearyylialkoholia ja kloorikresolia
Bemetson 1 mg/ml liuos pddnahkaan siséltdd 300 mg propyleeniglykolia per ml. Propyleeniglykoli
saattaa aiheuttaa ihodrsytysta.

Bemetson 0,1 % emulsiovoide sisdltdé setostearyylialkoholia ja kloorikresolia. Setostearyylialkoholi
saattaa aiheuttaa paikallisia ihoreaktioita (esim. kosketusihottumaa). Kloorikresoli saattaa aiheuttaa
allergisia reaktioita.



3. Miten Bemetsonia kéyte tiéin

Kayta tata lddkettd juuri siten kuin ladkari on midrénnyt. Tarkista ohjeet ladkariltd tai apteekista, jos
olet epdvarma. Jos Bemetsonin vaikutus on mielestési lian voimakas tai lian heikko, ota yhteys
ladkariin tai apteekkiin.

Bemetson-valmisteita tulee kdyttdd mahdollisimman pienin annoksin, mieluummin pienille ihoalueille
ja lyhytaikaisesti. Pitkdaikaista jatkuvaa hoitoa laajoilla ihoalueilla pitdisi vilttdd etenkin lapsilla, ellei
ladkari ole toisin midrdnnyt. Alle 10-vuotiaille lapsille valmistetta tulisi kéyttdd vain erittdin vaikeissa
tilanteissa ladkdrin harkinnan mukaan.

Jos Kiytit enemméin Bemetsonia kuin sinun pitiisi

Jos olet ottanut lian suuren lidkeannoksen tai vaikkapa lapsi on ottanut lddkettd vahingossa, ota aina
yhteyttd ladkariin, sairaalaan tai Myrkytystietokeskukseen (puh. 0800 147 111) riskien arvioimiseksi ja
lisiohjeiden saamiseksi.

Pitkdaikainen tehokkaan kortikoidilidkkeen valvomaton kdyttd voi johtaa ihon ohenemiseen. Tama
vaara on suurempi niilli ihon alueilla, jotka luonnostaan ovat ohuita: kasvoissa, kainaloissa,
kdmmenselissd ja nivusten seudussa tai lasten ja vanhusten iholla. Oikein kéytettyni ja huolellisesti
valvottuna ndm4 ladkkeet ovat turvallisia.

Noudata lidkdrin antamia ohjeita kéyttdessdsi Bemetson-valmisteita. Naiden ldédkkeiden reseptid ei
tulisi pyytda uusittavaksi, ellei hoitavalla ld4kérilld ole samalla mahdollisuutta henkilokohtaisesti
tarkistaa hoidettavan ihosairauden ja ihon tilannetta.

Jos sinulla on kysymyksid timén ladkkeen kdytostd, kddnny lddkdrin tai apteekkihenkilokunnan
puoleen.

4, Mahdollis et haittavaikutukset
Kuten kaikki ladkkeet, timéakin lddke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivit kuitenkaan niitd saa.

Melko harvinaiset (voi esiintyd enintddn 1 kayttdjdlld 100:sta):

e pitkdaikaisesta kiytostd aiheutuva thon oheneminen, miké ilmenee ihon haurautena ja
muuttumisena paperimaiseksi ja pintasuonten nikymisend aiempaa selvemmin

e arpijuovat, verenpurkaumat, ruusufinni, thon punatépldisyys (purpura), pintaverisuonten
laajeneminen, mikd aiheuttaa paikallista punakkuutta

e tulehdukset hoidettavilla ihoalueilla.

Harvinaiset (voi esiintyd enintddn 1 kdyttdjalld 1 000:sta):

e ihon viarimuutoksia (pigmentaation lisidntyminen tai viheneminen)

e lisimunuaisen toiminnan aleneminen. Laaja-alaisessa ja pitkdaikaisessa kdytossd on mahdollisuus
ladkkeen imeytymiseen siind mdérin, ettd oma lisdmunuaisten toiminta hiiriintyy.

Hyvin harvinaiset (voi esiintyd enintddn 1 kdyttdjalld 10 000:sta):
e allerginen kosketusihottuma, yliherkkyysreaktiot

e ihokarvojen liikakasvu

e mirkdrakkulainen psoriaasi, thottuman paheneminen.

Esiintymistiheys tuntematon (koska saatavissa oleva tieto ei riitd arviointiin):
e 1nd6n hamartyminen

Kortikosteroidit kuten Bemetson hidastavat haavan paranemista ja niiden kaytto silmédn alueella voi
nostaa silménpainetta ja altistaa harmaakaihelle. Pitkdkestoisen hoidon keskeyttiminen voi johtaa



ihottuman #killiseen pahenemiseen.

Steroideihin liittyvit vieroitusoireet

Pitkdaikaisen hoidon keskeyttdminen saattaa johtaa vieroitusoireisiin, jolloin voi ilmetd joitakin tai
kaikkia seuraavista: thon punoitusta, joka voi levitd alkuperdisen hoitoalueen ulkopuolelle, polttelua
tai pistelyd, voimakasta kutinaa, thon kesimistd, vuotavia méirkarakkuloita.

Hoidettaessa lasten ithottumia on syytd pitdd mielessé, etti lapset ovat kokonsa ja thon ohuuden vuoksi
herkempid saamaan haittavaikutuksia. Pikkulapsilla vaippa voi lisété voiteen imeytymistd ja
haittavaikutusriskid.

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerroniistd Iddkérille tai apteekkihenkilokunnalle. Tdmé koskee myos
sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssé pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa
haittavaikutuksista my0ds suoraan (ks. yhteystiedot alla) Ilmoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa
saamaan enemmaén tietoa timén lddkevalmisteen turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi

Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimea
Ladkkeiden haittavaikutusrekisteri
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5.  Bemetsonin siilyttiminen
Ei lasten ulottuville eiké nékyville.

Bemetson 0,1 % emulsiovoide ja Bemetson 0,1 % voide séilytetdén huoneenlimmossa (15-25 °C).
Bemetson 1 mg/ml liuos pddnahkaan séilytetddn jadkaapissa (2—8 °C). Sailytd lidkepullo
alkuperéispakkauksessa. Herkka valolle.

Ali kilyti titi lidkettd pakkauksessa mainitun viimeisen kiyttopdivimiirin jilkeen. Viimeinen
kayttopdivimaara tarkoittaa kuukauden viimeistd paivaa.

Ladkkeitd ei pidd heittdd viemdriin eikd havittda talousjitteiden mukana. Kysy kdyttdméattomien
ladkkeiden havittimisestd apteekista. Ndin menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen sisélto ja muuta tietoa
Miti Bemetson sisaltia
Vaikuttava aine on beetametasoni.

Bemetson 0,1 % emulsiovoide sisiltdd beetametasonivaleraattia, jonka mééra vastaa 1 mg
beetametasonia grammassa emulsiovoidetta.

Muut aineet ovat makrogolisetostearyylieetteri, emulgoiva setostearyylialkoholi (tyyppi A),
valkovaseliini, parafiini (nestemdinen), natriumdivetyfosfaattidihydraatti, kloorikresoli ja puhdistettu
vesi.

Bemetson 0,1 % voide siséltid beetametasonivaleraattia, jonka mééra vastaa 1 mg beetametasonia
grammassa voidetta.
Muut aineet ovat parafiini (nesteméinen) ja valkovaseliini.

Bemetson 1 mg/ml liuos piAfinahkaan sisiltia beetametasonivaleraattia, jonka méérd vastaa 1 mg
beetametasonia millilitrassa luosta.


http://www.fimea.fi/

Muut aineet ovat isopropanoli, karbomeeri 934, propyleeniglykoli, natriumhydroksidi ja puhdistettu
vesi.

Lidkevalmisteen kuvaus ja pakkauskoot

Bemetson 0,1 % emulsiovoide:
Valkomnen emulsiovoide.
Pakkauskoot: 20 g, 50 gja 100 g.

Bemetson 0,1 % voide:
Valkoinen tai kellertdva voide.
Pakkauskoot: 50 g ja 100 g.

Bemetson 1 mg/ml linos péiinahkaan:
Opalisoiva ja viskoosi.

Pakkauskoot: 30 ml ja 100 ml.

Kaikkia pakkauskokoja ei vélttiméttd ole myynnissa.
Myyntiluvan haltija

Orion Corporation

Orionintie 1

02200 Espoo

Valmis taja

Bemetson 0,1 % emulsiovoide ja Bemetson 0,1 % voide:
Orion Corporation Orion Pharma
Joensuunkatu 7

24100 Salo

Orion Corporation Orion Pharma
Tengstrominkatu 8

20360 Turku

Bemetson 1 mg/ml liuos pddnahkaan:
Orion Corporation Orion Pharma
Joensuunkatu 7

24100 Salo

Orion Corporation Orion Pharma
Volttikatu 8

70700 Kuopio

Tama pakkausseloste on tarkis tettu viimeksi 19.5.2022



Bipacksedel: Information till anvindaren

Bemetson 0,1 % krim
Bemetson 0,1 % salva
Bemetson 1 mg/ml 16sning for harbotten

betametason

Lis noga igenom denna bipacksedel innan du borjar anviinda detta like medel. Den innehiller

information som ir viktig for dig.

- Spara denna information, du kan behdva lisa den igen.

- Om du har ytterligare fragor vind dig till likare eller apotekspersonal.

- Detta likemedel har ordinerats enbart at dig. Ge det inte till andra. Det kan skada dem, 4ven om
de uppvisar sjukdomstecken som liknar dina.

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

I denna bipacksedel finns information om foljande:
Vad Bemetson dr och vad det anvénds for

Vad du behover veta innan du anvdnder Bemetson
Hur du anvinder Bemetson

Eventuella biverkningar

Hur Bemetson ska forvaras

Forpackningens innehéll och 6vriga upplysningar

S

1. Vad Bemetson idr och vad det anvinds for

Det verksamma @mnet som ingér i Bemetson preparaten dr betametason. Betametason tillhér gruppen
av starka, lokalverkande kortikoider, som kraftigt motverkar inflammationer i huden. Betametason
verkar ocksé sa, att cellvivnaden i1 6verhuden fornyar sig lingsammare.

Kortikosteroidpreparaten for utvirtes bruk indelas i fyra styrkeklasser: I Milt verkande, II Medelstarkt
verkande, I1I Starkt verkande och IV Sarskilt starkt verkande.
Bemetson-produkterna tillhor styrkegruppen III "Starkt verkande".

Sasom flera andra lokalverkande kortikoider anvinds Bemetson-preparaten for flera olika allergiska
och inflammatoriska sjukdomstillstdnd i huden. Bemetson-produkterna anvénds dven vid behandling
av psoriasis och vissa andra langvariga eksem.

2. Vad du behover veta innan du anvinder Bemetson

Anviand inte Bemetson

e om du ir allergisk mot betametason eller ndgot annat innehallsdémne i detta likemedel (anges i
avsnitt 6)

e om du har hudinfektioner fororsakade av virus, bakterier eller svampar sdsom impetigo, ros,
ektyma, vattkoppor, vartor, sma ljusa vartor fororsakad av virus, luetiska hudférandringar,
hudtuberkulos och svampinfektioner i huden

e om du har sdrnader sdsom bensér och liggsar

e om du har ansiktsros, akne i ansiktet eller utslag kring munnen

e hos barn under 1 &r som har utslag.

Varningar och forsiktighet
Tala med ldkare eller apotekspersonal innan du anvénder Bemetson



e om du mirker att huden fortunnas eller blir sarig eller om de ytliga blodddrorna vidgas pé det
behandlade omradet

e om det behandlade hudomradet irriteras av det anvanda preparatet.

e om du behover pastryka preparatet pa stora hudomraden, hudveck eller under ocklusionsférband

e om du anvidnder Bemetson hos barn, eftersom langvarig kortikosteroidvard kan rubba
langdtillvixten och utvecklingen hos barn

e om du anvinder produkten for vard av psoriasis

Om symtom inte inte forbéttras inom 2—4 veckor eller om de blir sdmre kontakta din likare.

Kénsliga hudomraden (t.ex. hyn kring 6gonen, ansiktet, armhalorna, bojveck) bor undvikas och vid
behov behandlas endast kortvarigt med Bemetson. Risken for biverkningar okar pa kénsliga
hudomraden och vid langvarig anvandning,

Kontakta likare, om ditt tillstind forsdmras medan du anvinder detta likemedel — du kan ha en
allergisk reaktion, inflammation, eller dina symtom kan krdva en annan behandling.

Om symtomen aterkommer snart, inom tva veckor efter avslutad behandling, bérja inte anvinda
preparatet igen utan att forst radfraga din likare. Om dina symtom redan har forsvunnit men
aterkommer igen, och rodnaden sprider sig utanfor det ursprungliga behandlingsomradet och du
upplever en brannande kénsla, vand dig till likare innan behandlingen pébdrjas pa nytt.

Kontakta likare om du upplever dimsyn eller andra synrubbningar.

Undvik kontakt med 6gonen. Det dr dock inte farligt och kréver inga speciella forsiktighetsatgarder
om likemedlet sporadiskt stryks pd huden i ndrheten av 6gonen, t.ex. fran era insmorda hinder.

Lokala 6verkdnslighetsreaktioner kan pAminna om symtom av hudsjukdom som vardas med
preparatet. Bemetson preparaten kan dven dolja, aktivera eller forvarra hudinfektionen. Ifall
eksemomradet infekteras dr det befogat att anvénda lampligt antiinfektivt medel. En spridning av
infektionen kriver att Bemetson-behandlingen avslutas.

Andra likemedel och Bemetson

Tala om for likare eller apotekspersonal om du anvénder, nyligen har anvént eller kan tédnkas anvéinda
andra likemedel. Detta giller savél receptmediciner som receptfria mediciner, naturprodukter och
naturmedel.

Man kénner inte till skadliga samverkningar.
Graviditet och amning
Om du ar gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga likare

mnan du anvinder detta likemedel.

Bemetson ska inte anvéndas pé stora hudomraden, i stora méngder eller under en lang tid under
graviditeten.

Om du ammar och anvinder Bemetson ska du inte applicera Bemetson pa brostet. Pa detta sétt
sdkerstéller du att barnet inte fari sig Bemetson av misstag.

Korformaga och anvindning av maskiner
Bemetson-produkterna paverkar varken formégan att kora eller att anvinda maskiner.

Bemetson inne hiller propyle nglykol, cetostearylalkohol och klorkresol
Bemetson 1 mg/ml 16sning for harbotten innehaller 300 mg propylenglykol per ml. Propylenglykol

kan ge hudirritation.

Bemetson 0,1 % krdam innehaller cetostearylalkohol och klorkresol. Cetostearylalkohol kan ge lokala



hudreaktioner (t.ex. kontakteksem). Klorkresol kan ge allergiska reaktioner.

3. Hur du anvinder Bemetson

Anvind alltid detta likemedel enligt ldkarens anvisningar. Rédfréga ldkare eller apotekspersonal om
du dr osdker. Om du finner att effekten av Bemetson dr for stark eller for svag, kontakta likaren eller
apoteket.

Bemetson-produkter bor anvindas i s& sma doser som mojligt, helst pd sma hudomraden och
kortvarigt. Langvarig kontinuerlig behandling av stora hudomraden borde undvikas speciellt hos barn,
om inte ldkaren har ordinerat annat. P4 barn under 10 ar skall preparatet anvindas endast i ytterst svara
situationer enligt likarens bedémning,

Om du har anviant for stor méngd av Bemetson

Om du Fétt i dig for stor méngd likemedel eller om t.ex. ett barn fétt i sig likemedlet av misstag
kontakta ldkare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 0800 147 111) for bedomning av risken
samt radgivning.

Léangvarig anvindning av effektiva kortikoidlikemedel utan uppsikt kan leda till att huden fortunnas.
Faran for detta &r storre pa de hudomrddena som normalt &r tunna: ansiktet, armhalorna, 6vre sidan av
hénderna, ljumskomrédet samt barns och dldringars hud. D4 dessa likemedel anvinds riktigt och
under noggrann uppsikt, ér de trygga att anvanda.

Folj de anvisningar som likaren givit da du anvinder Bemetson-preparaten. Det dr skél att inte be om
fornyande av receptet pd dessa likemedel om din likare inte samtidigt har mdjlighet att personligen
granska det behandlade hudomradets och hudsjukdomens tillstand.

Om du har ytterligare fragor om detta likemedel, kontakta likare eller apotekspersonal.

4.  Eventuella biverkningar

Liksom alla likemedel kan detta likemedel orsaka biverkningar, men alla anvéndare behdver inte fa
dem.

Mindre vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 100 anvindare):

e fOrtunning av huden, fororsakad av langvarig anvindning. Detta medfor att huden blir skér och
papperaktig samt att de ytliga blodadrorna syns tydligare dn forut.

e hudstrimmor, blodutgjutningar, utslag i ansiktet (rosacea), purpura, utvidgning av ytliga
blodadrorna, vilkket medfor lokal rodnad

e inflammationer pa de behandlade hudomradena

Séllsynta (kan forekomma hosupp till 1 av 1 000 anvindare):

e fordndringar (6kning eller minskning) ihudens pigmentering

e himning av binjurefunktionen. Vid langvarig behandling av stora ytor kan likemedlet upptas i
sddan mingd, att binjurarnas funktion rubbas.

Mycket sillsynta (kan forekomma hosupp till 1 av 10 000 anvindare):
e allergisk kontaktdermatit, 6verkanslighetsreaktioner

e Okad kroppsharvaxt

e psoriasis med variga blasor, forvirring av utslag

Har rapporterats (f6rekommer hos ett okdnt antal anvindare):
e dimsyn

Kortikosteroider sdsom Bemetson gor att sar liks langsammare och deras anvdndning pa hudomradena



kring 6gonen kan orsaka okat 6gontryck och okad risk for katarakt (gra starr). Avbrytning av en
langvarig behandling kan leda till akut forviarrade hudutslag.

Steroidrelaterade abstinenssymtom

Avbrytande av langvarig behandling kan leda till abstinenssymtom, som kan inkludera négra eller alla
av foljande: hudrodnad som kan sprida sig utanfor det ursprungliga behandlingsomradet, brannande
eller stickande kénsla, kraftig klada, hudfjilining, rinnande varblasor.

Vid behandling av eksem hos barn bor man iaktta, att pd grund av sin mindre storlek och tunnare hy
kan barn littare fa biverkningar. En blgja kan 6ka upptagningen av salvan/krdmen och risken for
biverkningar.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med lidkare eller apotekspersonal. Detta géller &ven eventuella
biverkningar som inte ndmns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt (se
detaljer nedan). Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om
likemedels sékerhet.

webbplats: www.fimea.fi

Sékerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet Fimea
Biverkningsregistret
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5. Hur Bemetson ska forvaras
Forvara detta likemedel utom syn- och riackhall for barn.

Bemetson 0,1 % krdm och Bemetson 0,1 % salva forvaras i rumstemperatur (15-25 °C).

Bemetson 1 mg/ml 16sning for harbotten forvaras i kylskap (2 “C—8 °C). Forvara medicinflaskan i
originalférpackningen. Ljuskénsligt.

Anvinds fore utgdngsdatum som anges pé forpackinen. Utgéngsdatumet dr den sista dagen i angiven
manad.

Likemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man
kastar likemedel som inte lingre anvinds. Dessa atgéarder ar till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehill och 6vriga upplys ningar
Innehallsdeklaration
Den aktiva substansen dr betametason.

Bemetson 0,1 % krim innehéller betametasonvalerat. Ett gram krim innehéller en méngd
betametasonvalerat som motsvarar 1 mg betametason.

Ovriga innehallsimnen #r makrogolcetostearyleter, emulgerande cetostearylalkohol (typ A), vitt
vaselin, paraffin (flytande), natriumdivatefosfatdihydrat, klorkresol ochrenat vatten.

Bemetson 0,1 % salva innehaller betametasonvalerat. Ett gram salva innehaller en méngd
betametasonvalerat som motsvarar 1 mg betametason.
Ovriga innehallsdmnen &r paraffin (flytande) och vitt vaselin.

Bemetson 1 mg/ml 16s ning for harbotten innehaller betametasonvalerat. En milliliter 16sning
innehaller en méngd betametasonvalerat som motsvarar 1 mg betametason.
Ovriga innehéllsimnen &r isopropanol, karbomer 934, propylenglykol, natriumhydroxid och renat


http://www.fimea.fi/

vatten.
Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar

Bemetson 0,1 % krim:
Vit krdm.
Forpackningsstorlekar: 20 g, 50 g och 100 g.

Bemetson 0,1 % salva:
Vit eller gulaktig salva.
Forpackningsstorlekar: 50 g och 100 g.

Bemetson 1 mg/ml 16sning for hdrbotten:
Opaliserande och viskos.
Forpackningsstorlekar: 30 ml och 100 ml.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.
Innehavare av godkéinnande for forséljning

Orion Corporation
Orionvégen 1
FI-02200 Esbo
Finland

Tillverkare
Bemetson 0,1 % kram och Bemetson 0,1 % salva:

Orion Corporation Orion Pharma
Joensuunkatu 7

F1-24100 Salo

Finland

Orion Corporation Orion Pharma
Tengstromsgatan 8

FI-20360 Abo

Finland

Bemetson 1 mg/ml 16sning for harbotten:

Orion Corporation Orion Pharma
Joensuunkatu 7

FI-24100 Salo

Finland

Orion Corporation Orion Pharma
Volttikatu 8

FI-70700 Kuopio

Finland

Denna bipacksedel éindrades senast 19.5.2022



