Pakkausseloste: Tietoa kayttijille
Betapred 4 mg/ml inje ktioneste, linuos
beetametasoni

Lue timéa pakkausseloste huolellisesti ennen kuin aloitat laiikkeen Kiyttimisen, silld se siséiltia

sinulle tirkeiti tietoja.

- Sailytd timé pakkausseloste. Voit tarvita sitd myShemmin.

- Jos sinulla on kysyttavad, kddnny ladkdrin, apteekkihenkilokunnan tai sairaanhoitajan puoleen.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kddnny lddkérin, apteekkihenkilokunnan tai sairaanhoitajan
puoleen. Tadma koskee myos sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita eiole mainittu tdssd
pakkausselosteessa. Ks. kohta 4.

Tissé pakkausselosteessa kerrotaan:

Mité Betapred on ja mihin sitd kdytetadn

Mitd sinun on tiedettdva, ennen kuin kaytdt Betapred-valmistetta
Miten Betapred-valmistetta kdytetddn

Mahdolliset haittavaikutukset

Betapred-valmisteen sdilyttiminen

Pakkauksen sisdlto ja muuta tietoa
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1. Miti Betapred on ja mihin siti kiyte tiin

Betapred on voimakas kortisonivalmiste, joka rauhoittaa tulehdusta ja allergisia reaktioita. Sitd
kéaytetddn tehohoidossa esimerkiksi vaikeiden akuuttien astmakohtausten, allergisten tilojen ja
sokkitilojen hoitoon.

Beetametasonia, jota Betapred sisdltdd, voidaan joskus kdyttdd myds muiden kuin téssé
pakkausselosteessa maiittujen sairauksien hoitoon. Kysy neuvoa lddkériltd, apteekkihenkilokunna lta
tai muulta terveydenhuollon ammattilaiselta tarvittaessa ja noudata aina heiltd saamiasi ohjeita.

2. Miti sinun on tiedettivi, ennen kuin kiytét Betapre d-valmis tetta

Ali kiiyti Betapred-valmistetta

- jos olet allerginen beetametasonille, kortikosteroideille taitimédn lidkkeen jollekin muulle
aineelle (lueteltu kohdassa 6)

- jos sinulla on koko elimistoon levinnyt infektio, johon et vield ole saanut hoitoa.

Betapred voi héiritd tiettyjen rokotteiden tehoa. Valta siksi rokotuksia Betapred-hoidon aikana.

Varoitukset ja varotoimet

Keskustele ladkéirin, apteekkihenkilokunnan tai sairaanhoitajan kanssa ennen kuin kiytit Betapred-
valmistetta

- jos sinulla on feokromosytooma (lisimunuaiskasvain).

Ole erityisen varovainen Betapre d-valmisteen suhteen

- jos sinulla on tuberkuloosi, vesirokko, vyoruusu, lihassairaus (myopatia), hermo-lihaslitoksen
sairaus (myastenia), mahahaava, suoliston haavaumia tai suoliston tulehduksellinen sairaus,
munuaisten vajaatoiminta, maksan vajaatoiminta, syddmen vajaatoimintaa, taion hiljattain ollut
sydininfarkti.

Ota yhteyttd lddkariin, jos sinulla esiintyy ndon himéartymisti tai muita nakohairioita.



Muut ldlike valmis teet ja Betapred

Kerro laédkdérille tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan kéytét, olet dskettidin kiyttanyt tai saatat
kayttdd muita ladkkeitd, myos ladkkeitd, joita 1ddkari ei ole madrannyt, silld joidenkin Iddkkeiden
annostusta saatetaan joutua muuttamaan Betapred-hoidon aikana.

Jotkin lddkkeet saattavat voimistaa Betapred-valmisteen vaikutuksia (kuten esim. estrogeeni) tai
heikentdd Betapred-valmisteen vaikutuksia (kuten esim. fenytoiini, fenobarbitaali, efedriini ja
rifampisiini), ja lddkari saattaa haluta seurata sinua tarkemmin, jos kdytdt nditd ladkkeita.

Raskaus, imetys ja he delmillis yys

Vastasyntyneilld vauvoilla, joiden didit ovat saaneet Betapred-valmistetta raskauden loppuvaiheessa,
saattaa syntymdin jalkeen esiintyd verensokeriarvojen laskua.

Jos olet raskaana taiimetit, epéilet olevasi raskaana tai jos suunnittelet lapsen hankkimista, kysy
ladkariltd tai apteekista neuvoa ennen tdmén lddkkeen kayttod.

Ajaminen ja koneiden kaytto
Ladkkeen mahdolliset haittavaikutukset, kuten huimaus ja nékohéiridt, voivat vaikuttaa ajokykyyn ja

kykyyn kayttdd koneita.

Ladke voi heikentdd kykyé kuljettaa moottoriajoneuvoa taitehdi tarkkaa keskittymistd vaativia
tehtidvid. On omalla vastuullasi arvioida, pystytko néihin tehtiviin ldskehoidon aikana. Léddkkeen
vaikutuksia ja haittavaikutuksia on kuvattu muissa kappaleissa. Lue koko pakkausseloste
opastukseksesi. Keskustele lddkarin tai apteekkihenkilokunnan kanssa, jos olet epdvarma.

Betapred siséiltii natriumia ja natriumme tabis ulfiittia
Tama ladkevalmiste sisdltdd alle 1 mmol natriumia (23 mg) per ampulli eli sen voidaan sanoa olevan

”natriumiton”.

Natriummetabisulfiitti (E223) saattaa aiheuttaa vakavia yliherkkyysreaktioita ja bronkospasmia.

3.  Miten Betapred-valmistetta kiytetiin

Ladkari méaédrad sinulle sopivan annoksen. Lédke annetaan injektiona laskimoon tai lihakseen. Lédke
voidaan antaa myos infuusiona (tippana) tai paikallisesti.

Jos kiytit enemmiéin Betapred-valmistetta kuin sinun pitiisi

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

Jos lopetat Betapred-valmisteen kiyton

Kun ladkettd on kaytetty pitkddn, sen kdyttod ei voi lopettaa dkkindisesti. Ladkariantaa sinulle ohjeet,
kuinka kiytto lopetetaan annosta véhitellen pienentdmalla.

Jos sinulla on kysymyksid tdmén lddkkeen kdytostd, kidnny ladkarin, apteekkihenkildkunnan tai

sairaanhoitajan puoleen.

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

Seuraavia haittavaikutuksia on raportoitu (esiintymistiheys tuntematon, koska saatavissa oleva tieto ei
riitd arviointiin):

- Tuberkuloosi (uudelleen aktivoituminen), sieni-infektio, virusinfektio



- Anafylaktinen reaktio, nokkosihottuma, allerginen ihottuma

- Lisdmunuaisen toimintahéiriét, Cushingin oireyhtymé, diabetes, veren runsassokerisuus,
likakarvoitus

- Osteoporoosi, turvotus, lisddntynyt ruokahalu

- Psykoottinen hdirid, ahdistuneisuus, drsyyntyneisyys

- Kohonnut kallonsisdinen paine, ndkohermon nystyn turvotus (papilledeema), huimaus,
paansarky

- Glaukooma, kaihi, nd6n himéirtyminen

- Syddmen vajaatoiminta

- Kohonnut verenpaine

- Hikka

- Mahan tai suolen haavauma, haimatulehdus, ruokatorvitulehdus, pahoinvointi

- Thon ohentuma, akne, mustelma, punoitus, likahikoilu

- Luukuolio, kasvun hidastuminen, lhassairaus (myopatia), kollageenihdirid, murtuma,
jannerepedma

- Kuukautisiin Littyvat hairiot

- Heikentynyt paraneminen

- Alentunut kaliumtaso, negatiivinen typpitasapaino, vihentynyt proteiinin kokonaismaéara,
pienentynyt lymfosyyttiméérd, alentunut glukoosinsietokyky, painon nousu, painon lasku

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerroniistd lddkérille, apteekkihenkilokunnalle tai sairaanhoitajalle.
Tédmé koskee my0s sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssé
pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa haittavaikutuksista myds suoraan (ks. yhteystiedot alla).
Ilmoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa saamaan enemmaén tietoa tdmén lidkevalmisteen
turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi

Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimea
Ladkkeiden haittavaikutusrekisteri
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5. Betapred-valmis teen s dilyttimine n

Ladkérija sairaala-apteekin henkilokunta vastaa Betapred-valmisteen asianmukaisesta sdilytyksesti,
kéytostd ja hivittimisesta.

Ei lasten ulottuville eiké nédkyville.

Ala kayta tatd lddkettd pakkauksessa mainitun viimeisen kdyttopdiviméddrin jilkeen. Viimeinen

kayttopdivimadra tarkoittaa kuukauden viimeistd péivia.

Laakkeitd ei tule heittdd viemdériin eikd havittdé talousjitteiden mukana. Kysy kdyttiméattomien
ladkkeiden havittimisestd apteekista. Ndin menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen sisilto ja muuta tietoa

Miti Betapred siséltia

- Vaikuttavat aine on beetametasoninatriumfosfaatti. 1 ml injektionestettd sisaltda
beetametasoninatriumfosfaattia vastaten 4 mg beetametasonia.

- Muut aineet ovat natriummetabisulfiitti, natriumedetaatti, natriumkloridi, natriumhydroksidi,

kloorivetyhappo, injektionesteisiin kéytettdva vesi.

Liasdkevalmisteen kuvaus ja pakkauskoko



Betapred on kirkas ja vériton tai hieman kellertdvd injektioneste.
Pakkauskoko 5 x 1 ml.

Myyntiluvan haltija
Alfasigma S.p.A.

Via Ragazzi del ‘99, n. 5
40133 Bologna (BO), Italia

Valmistaja

Alfasigma S.p.A.

Via Pontina km 30,400

00071 Pomezia (Roma), Italia

Tietoja antaa:
FrostPharma AB
Berga Backe 2, 182 53 Danderyd, Ruotsi

Téamé pakkausseloste on tarkis tettu viimeksi 01.04.2023

Seuraavat tiedot on tarkoitettu vain hoitoalan ammattilaisille:
Annostus:

Aikuiset

4-20 mg (1-5 ml) injektiona laskimoon % - 1 minuutin aikana. Tdmi annos voidaan toistaa 3-4 kertaa
vuorokaudessa tai tarvittaessa riippuen sairaudesta ja potilaan vasteesta ladkeaineelle. Vaihtoehtoisesti
Betapred-injektio voidaan antaa infuusiona laskimoon. Valmiste voidaan antaa myos
intramuskulaarisesti, mutta tdlloin vaikutus alkaa hitaammin, etenkin potilaan ollessa sokissa.

Lapset
Alle vuoden ikiisille lapsille voidaan beetametasonia antaa laskimoon 1 mg; 1-5-vuotiaille 2 mg ja 6-
12-vuotiaille 4 mg (1 ml).

Paikallinen hoito
Betapredid voidaan antaa myos paikallisesti 4-8 mg hoidettaessa aikuisten pehmytkudosleesioita;
lapsille riittid pienempi annos.

Kiytto- ja kasittelyohjeet: Betapred on kiyttovalmis ja voidaan antaa injektiona laskimonsisdisesti
tai intramuskulaarisesti. Betapred voidaan antaa my6s infuusiona laskimoon. Diabeetikoille
kortisonihoidon annosta saatetaan joutua lisidméaén.

Laimentaminen lapsille annosteltaessa: 1 ml Betapred-valmistetta laimennetaan 3 mlaan steriilid
natriumkloridi 9 mg/ml luosta.

Yksiml laimennosta siséltdd tdlloin 1 mg beetametasonia.

Ampulli avataan seuraavasti:




1: Pid4 ampullia sininen merkki itsesi kohti. 2: Katkaistaksesi ampullin paina sinisen merkin
ylapuolelta taaksepain.

Yhteensopivuus: Laskimonsisdisessd infuusiossa: Betapred voidaan laimentaa steriiliin
natriumkloridi 9 mg/ml liuokseen tai steriilin glukoosi 50 mg/ml luokseen.

Lisétietoja annostelusta 16ytyy valmisteyhteenvedon kohdassa 4.2.
Kestoaika: Valmiiksi laimennettu infuusioneste on kéytettdva 12 tunnin kuluessa.

Havittimine n: Kayttimiton lidkevalmiste tai jate on hdvitettdvd paikallisten vaatimusten mukaisesti.



Bipacksedel: Information till anvindaren
Betapred 4 mg/ml inje ktionsvitska, losning
betametason

Lis noga igenom denna bipacksedel innan du borjar anvinda detta liikemedel. Den innehaller

information som ir viktig for dig.

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

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

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

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

Vad du behover veta innan du anvinder Betapred
Hur du anviander Betapred

Eventuella biverkningar

Hur Betapred ska forvaras

Forpackningens innehéll och 6vriga upplysningar
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1. Vad Betapred éir och vad det anvéinds for

Betapred ar ett kraftigt verkande kortisonpreparat som himmar inflammation och allergiska
reaktioner. Betapred anvinds vid intensivbehandling av exempelvis svéra akuta astmaattacker,
allergiska tillstind och chocktillstand.

Betametason som finns i Betapred kan ocksé vara godkind for att behandla andra sjukdomar som inte
namns 1 denna produktinformation. Fraga likare, apoteks- eller annan hélso- och sjukvardspersonal
om du har ytterligare fragor och folj alltid deras instruktion.

2. Vad du behéver veta innan du anvéinder Betapred

Anvind inte Betapred

- om du ér allergisk mot betametason, kortikosteroider eller ndgot annat innehéllsamne i detta
lakemedel (anges i avsnitt 6)

- om du har en infektion som paverkar hela kroppen och &nnu inte far behandling for den.

Betapred kan stora effekten av vissa vaccinationer. Du bor dirfor undvika vaccinationer under
behandling med Betapred.

Varningar och forsiktighet
Tala med likare, apotekspersonal eller sjukskdterska innan du anvinder Betapred
- om du har feokromocytom (en tumdr i binjuren).

Var sirskilt forsiktig med Betapred

- om du har ndgon av foljande sjukdomar: tuberkulos, vattkoppor, béltros, muskelsjukdom
(myopati), nerv-muskelforbindelsesjukdom (myasteni), magsér, hal i tarmen eller
inflammatorisk sjukdom i tarmen, njursvikt, leversvikt, hjirtsvikt eller om du nyligen har haft
en hjartinfarkt.

Kontakta likare om du upplever dimsyn eller andra synrubbningar.

Andra likemedel och Betapred



Tala om for likare eller apotekspersonal om du anvéinder, nyligen har anvént eller kan tdnkas anvinda
andra likemedel, dven receptfria sddana, eftersom dosen av nagra likemedel kan behova justeras vid
behandlingen med Betapred.

Vissa lakemedel kan oka effekterna av Betapred (t.ex. estrogen) eller minska effekterna av Betapred
(t.ex. fenytoin, fenobarbital, efedrin och rifampicin) och din likare kan vilja dvervaka dig noga om du
tar dessa likemedel.

Gravidite t, amning och fertilitet

Nyfodda barn till médrar som far Betapred ndra slutet av graviditeten kan ha Ilaga blodsockernivaer
efter fodseln.

Om du ér gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, rddfraga likare
eller apotekspersonal innan du anviander detta likemedel.

Korforméga och anvéindning av maskiner
Eventuella biverkningar, sdsom yrsel och synrubbningar, kan paverka kérformagan och féormagan att
anvianda maskiner.

Du ér sjilv ansvarig for att bedoma om du dr i kondition att framféra motorfordon eller utféra arbeten
som kréver skirpt uppmérksamhet. En av faktorerna som kan péverka din forméga i dessa avseenden
ar anvindning av likemedel pé grund av deras effekter och/eller biverkningar. Beskrivning av dessa
effekter och biverkningar finns i andra avsnitt. Lés darfor all information i denna bipacksedel for
végledning. Diskutera med din ldkare eller apotekspersonal om du &r osdker.

Betapred innehaller natrium och natriumme tabis ulfit

Detta lakemedel innehaller mindre &n 1 mmol (23 mg) natrium per ampull, d.v.s. dr ndst intill
’natriumfritt”.

Natriummetabisulfit (E223) kan i sdllsynta fall ge allvarliga Overkénslighetsreaktioner och kramp i
luftroren.

3.  Hur du anvinder Betapred

Lékaren kommer att avgora viken dos som &r limplig for dig. Likemedlet ges till dig som en
injektion i en ven (ett blodkarl) eller i en muskel. Lakemedlet kan dven ges som infusion (dropp) eller
lokalt.

Om du anvint for stor méngd av Betapred

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

Om du slutar att anvinda Betapred

Efter langvarig behandlingen féar behandlingen inte avslutas plotsligt. Lékaren ger dig anvisningar hur

behandlingen avslutas genom att minska dosen gradvis.

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

4.  Eventuella biverkningar

Liksom alla likemedel kan detta likemedel orsaka biverkningar, men alla anvindare behover inte fa
dem.

Foljande biverkningar har rapporterats (ingen kind frekvens, kan inte berdknas fran tillgdngliga data):

- Tuberkulos (ateraktivering), svampinfektion, virusinfektion



- Anafylaktisk reaktion, nisselutslag, allergiskt hudutslag

- Funktionsstorningar i binjuren, Cushings syndrom, diabetes, 6kad blodsockerniva, dkad
beharing

- Benskorhet, 6dem, okad aptit

- Psykotisk storning, angest, irritabilitet

- Okat tryck i skallen, svulinad av synnervspapillen (papillddem), yrsel, huvudvirk

- Glaukom (grén starr), katarakt, dimsyn

- Hjértsvikt

- Forhojt blodtryck

- Hicka

- Magsar eller hal i tarmen, inflammation 1 bukspottkdrteln, inflammation i matstrupen,
illaméaende.

- Hudf6rtunning, akne, bldmérken, hudrodnad, okad svettning

- Benvivsdod, tillvixthdmning, muskelsjukdom (myopati), kollagenstdrning, benbrott,
senbristning

- Menstruationsrubbningar

- Forsamrad likning

- Minskad kaliumniva, negativ kvdvebalans, sénkt totalprotein, minskat antal lymfocyter, nedsatt
glukostolerans, viktdkning, viktminskning

Rapportering av biverkningar

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

webbplats: www.fimea.fi
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5. Hur Betapred ska forvaras

Likaren och apotekspersonalen pé sjukhuset dr ansvariga for adekvat forvaring, anvindning och
kassering av Betapred.

Forvara detta likemedel utom syn- och rackhall for barn.
Anvinds fore utgangsdatum som anges pa forpackningen. Utgangsdatumet 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 anvédnds. Dessa dtgérder ar till for att skydda miljon.

6.  Forpackningens innehall och dvriga upplysningar
Innehills de klaration

- Den aktiva substansen dr betametasonnatriumfosfat. 1 ml injektionsvétska innehéller
betametasonnatriumfosfat motsvarande 4 mg betametason.

- Ovriga innehallsimnen 4r natriummetabisulfit, natriumedetat, natriumklorid, natriumhydroxid,
saltsyra samt vatten for injektionsvétskor.

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar
Betapred dr en klar, farglos till gulaktig injektionsvétska.
Forpackningsstorlek: 5 x 1 ml


http://www.fimea.fi/

Innehavare av godkéinnande for forséljning
Alfasigma S.p.A.

Via Ragazzi del 99, n. 5

40133 Bologna (BO), Italien

Tillverkare

Alfasigma S.p.A.

Via Pontina km 30,400

00071 Pomezia (Roma), Italien

Information lamnas av
FrostPharma AB
Berga Backe 2, 182 53 Danderyd, Sverige

Denna bipacksedel dndrades senast 01.04.2023

Foljande uppgifter dr endast avsedda for hédlso- och sjukvardspersonal:
Dosering:

Vuxna

4-20 mg (1-5 ml) som intravends injektion under %2 - 1 minuter. Denna dos kan upprepas 3-4 ganger
per dygn eller vid behov beroende pé sjukdomen och patientens terapisvar. Alternativt kan en
mjektion med Betapred ges som intravends infusion. Preparatet kan dven ges mtramuskulédrt, men
effekten intrader da langsammare, speciellt hos patienter i chocktillstand.

Barn
Betametason kan ges intravenos for barn under 1 ar 1 mg; for barn 1 dldern 1-5 &r 2 mg och for barn i
aldern 6-12 ar 4 mg (1 ml).

Lokal behandling
Betapred kan dven ges lokalt 4-8 mg vid behandling av mjukdelslesioner hos vuxna; en mindre dos
ricker till barn.

Administrering och hantering: Betapred ér bruksfardig och kan ges intravendst och intramuskulért.
Betapred kan dven ges som infusion. Vid kortisonterapi kan dosen behdva hojas for diabetiker.

Spddning for barndosering: 1 ml Betapred spiddes med 3 ml steril natriumklorid 9 mg/ml 16sning.
Varje ml spadd injektionsvétska mnehéller da 1 mg betametason.

Ampullen 6ppnas péa foljande sétt:

1: Hall ampullen med den bld pricken mot dig. 2: For att bryta ampullen: Tryck pd den Gvre
delen av ampullen ovanfor pricken

Blandbarhet: Vid intravends infusion: Betapred ar blandbart med steril natriumklorid 9 mg/ml
16sning eller steril glukos 50 mg/ml 16sning.



Ytterligare information om dosadministrering finns i produktresumén, se avsnitt 4.2.
Hallbarhet: Blandad 16sning bor anvéndas inom 12 timmar.

Destruktion: Ej anvint likemedel och avfall ska kasseras enligt géllande anvisningar.
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