Pakkausseloste: Tietoa kiyttijéille

Betolo mint 2mg / 0,6 mg / 1,2 mg imeskelytable tti
Betolo appelsiini 2mg / 0,6 mg / 1,2 mg imeskelytable tti
Betolo hunaja & sitruuna 2 mg /0,6 mg / 1,2 mg imeskelytabletti

Lidokainihydrokloridimonohydraatti/amyylimetakresoli/2,4-diklooribentsyylialkoholi

Lue timé pakkausseloste huolellisesti ennen kuin aloitat tiiméiin Lilikkeen kiyttimisen, silld se

siséltai sinulle tarkeiti tietoja.

- Sailytd tdma pakkausseloste. Voit tarvita sitd myShemmin.

- Jos sinulla on kysyttidvaa, kddnny lddkérin tai apteekkihenkilokunnan puoleen.

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

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kerroniistd lddkarille tai apteekkihenkilokunnalle. Tédmé koskee
my0s sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita eiole mainittu tdssé pakkausselosteessa. Ks.
kohta 4.

Tissé pakkausselosteessa kerrotaan:

Mitd Betolo on ja mihin sitd kdytetdan

Mitd sinun on tiedettdvd, ennen kuin otat Betolo-valmistetta
Miten Betolo-valmistetta otetaan

Mahdolliset haittavaikutukset

Betolo-valmisteen sdilyttdiminen

Pakkauksen sisdlto ja muuta tietoa
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1. Miti Betolo on ja mihin siti kiyte tién

Betolo sisdltdd amyylimetakresolia ja 2,4-diklooribentsyylialkoholia, jotka ovat antiseptisid aineita
sekd lidokainihydrokloridimonohydraattia, joka on kurkun paikallispuudutusaine.
Kéytetddn kurkkukivun oireiden lievittimiseen aikuisille ja yli 12-vuotiaille nuorille.

2. Mitéi sinun on tiedettivi, ennen kuin otat Betolo-valmistetta

Ali ota Betolo-valmistetta

- jos olet allerginen lidokaiinihydrokloridimonohydraatille tai muille amidityyppisille
paikallispuudutusaineille, amyylimetakresolille, 2,4-diklooribentsyylialkoholille tai timédn
ladkkeen jollekin muulle aineelle (lueteltu kohdassa 6).

- jos olet alle 12-vuotias.

Varoitukset ja varotoimet

Keskustele lddkarin tai apteekkihenkilokunnan kanssa ennen kuin otat Betolo-valmistetta. Kerro
ladkarille, jos:

- sinulla on astma.

Tédmé valmiste voi olla haitallinen hampaille.

- Téman lddkkeen sisdltimat puudutusaineet voivat aiheuttaa aspiraatiota (yskéd aterian aikana tai
tukehtumisen tunnetta) ruokailun aikana. Ald syo ruokaa vélittomasti timén ladkkeen kayton
jalkeen.



Tamd lddke voi aiheuttaa kielen tunnottomuutta ja lisdtd puremavamman vaaraa. Siksi kuumien

ruokien syOmisessé ja juomisessa tulee olla varovainen.

- Téamén ladkkeen pitkdaikaista kayttod (yli 3 pdivdd) ei suositella, koska se voi muuttaa kurkun
luonnollista mikrobitasapainoa.

- Noudata ilmoitettua annostusta: jos titi ladkettd otetaan suuria méérii tai pitkdén, se voi vaikuttaa
syddmeen tai hermostoon ja voi aiheuttaa kouristuksia.

- lakkdat tai hauraat henkilot ovat herkempid mahdollisille haittavaikutuksille, ja heiddn on
neuvoteltava lddkirin kanssa ennen timin lidkkeen kiyttoa.

- Tatd ladkettd ei tule kdyttda suun ja niclun alueella, jos sielld on suurempia akuutteja haavoja.

Lapset januoret
Alle 12-vuotiaat lapset eivit saa kayttda tatd lddkettd.

Muut lidfike valmisteet ja Betolo

Kerro ladkérille tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan otat, olet dskettiin ottanut tai saatat ottaa

muita ladkkeitd.

Kerro erityisesti ladkérillesi tai apteekkihenkilokunnalle, jos kdytdt jotakin seuraavista ladkkeistd, silld

niiden annoksia voi olla tarpeen muuttaa:

- Beetasalpaajat (kdytetddn syddmen vajaatoiminnan tai valtimotaudin hoitoon) tai simetidiinid
sisdltdvat ladkkeet (kdytetddn mahahaavan hoitoon).

- Muut paikallispuudutusaineet (amidit).

- Sydinsairauksien hoitoon kaytettivit lidkkeet, kuten meksiletiini tai prokaiiniamidi.

- Léadkkeet, kuten fluvoksamiini (kdytetd&in masennuksen hoitoon).

- Antibiootit, kuten erytromysiini tai itrakonatsoli.

Vaikka yhteisvaikutuksia ei ole odotettavissa, dld kdytd muita suun tai nielun antiseptisid lddkkeitd
Betolo-valmisteen kdyton aikana.

Betolo ruuan, juoman ja alkoholin kanssa
Al4 ota tdtd lddkettd ennen aterioita tai ennen juomista.

Raskaus ja imetys
Jos olet raskaana taiimetét, epdilet olevasi raskaana tai jos suunnittelet lapsen hankkimista, kysy
ladkariltd tai apteekista neuvoa ennen tdmén lddkkeen kiyttod.

Raskaus:
Tamén lddkkeen kiyttod ei suositella raskauden aikana.

Imetys:

Tamén ladkkeen kayttod ei suositella imetyksen aikana.

Ajaminen ja koneiden kaytto

Tarkkaile, miten reagoit tdhin lddkkeeseen. Suositellulla annoksella otettuna timén Ilddkkeen ei pitdisi
vaikuttaa reaktiokykyyn eikd aiheuttaa uneliaisuutta. Jos kuitenkin havaitset jommankumman néistd
vaikutuksista, véltd ajamista tairaskaiden koneiden kayttoa.

Betolo sisiltii isomaltia (E-953) ja maltitolia (E-965). Potilaiden, joilla on harvinainen
perinndllinen fruktoosi-intoleranssi, glukoosi-galaktoosi-imeytymishéirid tai sakkaroosi-isomaltaasin

puutos, ei pidd kéyttad tatd lddkettd.

Betolo sisiltii terpeeneji, joita esiintyy le vomentolissa. Terpeenien liian suuret annokset on
yhdistetty neurologisiin komplikaatioihin, kuten kouristuksiin lapsilla.

Betolo sisiltia paraoranssia ja uus kokkiinia. Namai vériaineet voivat aiheuttaa allergisia reaktioita.



3. Miten Betolo-valmistetta otetaan

Ota tété ladkettd juuri siten kuin la&kari on madrannyt tai apteekkihenkilokunta on neuvonut. Tarkista
ohjeet ladkariltd tai apteekista, jos olet epdvarma.

Suositeltu annos on:
Aikuiset ja yli 12-vuotiaat nuoret: 1 imeskelytabletin annetaan hitaasti liveta suussa joka toinen tai

Joka kolmas tunti. Enintdén 8 imeskelytablettia 24 tunnin sisédlld (enintdén 4 imeskelytablettia
lapsille). Ald anna liueta posken sisépuolella.

Kaytto lapsille ja nuorille
Alle 12-vuotiaat lapset eivit saa kayttaa titd lddketta.

Jos otat enemmiin B etolo-valmis tetta kuin sinun pitiisi

Tapahtumat, joita voi esiintyd vAdrinkdyton tai yliannostuksen yhteydessi: ylemmén
ruoansulatuskanavan ja hengitysteiden liallinen puudutus, unettomuus, levottomuus, kiihtymys,
hengityslama. Hengenahdistusta, paddnsarkyd, visymysti, rasituskyvyn heikkenemistd, huimausta ja
tajunnan menetysté voi esiintyd myds methemoglobinemiaksi kutsutun hdirion vuoksi. Jos olet ottanut
lian suuren lidkeannoksen tai vaikkapa lapsi on ottanut lddkettd vahingossa, ota aina yhteytté
ladkariin, sairaalaan tai Myrkytystietokeskukseen (puh. 0800 147 111) riskien arvioimiseksi ja
lisiohjeiden saamiseksi.

Tété ladkettd ei suositella kdytettdvéksiyli 3 pdivin ajan, koska se voi muuttaa kurkun lwonnollista
mikrobitasapainoa.

Jos sinulla on kysymyksid tdimén ladkkeen kdytostéd, kddnny lddkérin, apteekkihenkilokunnan tai
sairaanhoitajan puoleen.

4. M ahdollis et haittavaikutukset

Kuten kaikki lddkkeet, timékin lddke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivit kuitenkaan niitd
saa. Tdmén ladkevalmisteen vaikuttavien aineiden yhdistelmén kéayton aikana on raportoitu seuraavia
haittavaikutuksia:

Lopeta Betolo-valmisteen ottamista ja ota vilittomasti yhteyttd laékériin, jos sinulla ilmenee
angioedeeman oireita, kuten

- kasvojen, kielen tainielun turpoaminen

- nielemisvaikeudet

- nokkosihottuma ja hengitysvaikeudet

Harvinaiset (voi esiintyd enintddn 1 kdyttajalli 1 000:sta): yliherkkyysreaktiot (kirvely, kutina),
angioedeema, kurkun kirvely ja epamicllyttdvd maku.

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerroniistd lddkérille tai apteekkihenkilokunnalle. Tdméa koskee my6s
sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tissé pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa
haittavaikutuksista my0s suoraan (ks. yhteystiedot alla). IImoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa
saamaan enemmaén tietoa tdmén lddkevalmisteen turvallisuudesta.



www-sivusto: www.fimea.fi

Ladkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskus Fimea
Ladkkeiden haittavaikutusrekisteri
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5. Betolo-valmis teen séilyttéimine n
Ei lasten ulottuville eikd nékyville.

Ali kilyti titi Eikettd pakkauksessa mainitun viimeisen kiyttopdiviméirin EXP jilkeen. Viimeinen
kayttopdivimadra tarkoittaa kuukauden viimeistd péaivaa.

Tama ladke ei vaadi erityisid séilytysolosuhteita.

Ladkkeitd eipidd heittdd viemiriin eikd havittdé talousjitteiden mukana. Kysy kiyttiméattomien
ladkkeiden havittimisestd apteekista. Ndin menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen sisilto ja muuta tietoa

Miti Betolo sisiltiai

Vaikuttavat aineet ovat:
Lidokaiinihydrokloridimonohydraatti 2,00 mg
Amyylimetakresoli 0,60 mg
2 4-diklooribentsyylialkoholi 1,20 mg

Muut aineet ovat:

Mint-ime skelytabletit
Piparminttudljy
Téhtianis6ljy

Levomentoli
Indigokarmimni (E-132)
Kinolinikeltainen (E-104)
Natriumsakariini (E-954)
Viinihappo (E-334)
Isomalti (E-953)

Maltitoli (E-965)

Appelsiini-imeskelytabletit
Levomentoli

Natriumsakariini (E-954)

Isomalti (E-953)

Maltitoli (E-965)

Paraoranssi (E-110)

Uuskokkiini (E-124)
Sitruunahappomonohydraatti (E-330)
Appelsiiniaromi

Hunaja & sitruuna -imeskelytabletit
Piparmmttudljy

Kinolinike ltainen (E-104)
Natriumsakariini (E-954)



Vinihappo (E-334)

Isomalti (E-953)

Maltitoli (E-965)
Paraoranssi (E-110)
Luonnollinen sitruunan aromi
Hunajan aromi

Liasdkevalmisteen kuvaus ja pakkauskoot

Betolo mint imeskelytabletit ovat vihreitd, kaksoiskuperia, sylinterinmuotoisia, halkaisijaltaan
19 mm:n kokoisia, mintun makuisia imeskelytabletteja.

Betolo appelsiini imeskelytabletit ovat oranssinvarisia, kaksoiskuperia, sylinterinmuotoisia,
halkaisijaltaan 19 mm:n kokoisia, appelsiinin makuisia imeskelytabletteja.

Betolo hunaja & sitruuna imeskelytabletit ovat keltaisia, kaksoiskuperia, sylinterinmuotoisia,
halkaisijaltaan 19 mm:n kokoisia, hunajan ja sitruunan makuisia imeskelytabletteja.

PVC-PVDC/Alumiini-ldpipainopakkaus.
12 imeskelytablettia.
24 imeskelytablettia.
36 imeskelytablettia.
48 imeskelytablettia.

Kaikkia pakkauskokoja ei valttdméttad ole myynnissa.
Myyntiluvan haltija

Mundipharma Oy

Rajatorpantie 41 B

01640 Vantaa

Valmis tajat

LOZY’S PHARMACEUTICALS S.L., Campus Empresarial, s/n 31795, Lekaroz (Navarra), Espanja.

Téamé pakkausseloste on tarkis tettu viimeksi 14.09.2023.



Bipacksedel: Information till anvéndaren

Betolo mint 2mg /0,6 mg / 1,2 mg sugtabletter
Betolo appelsiini 2mg / 0,6 mg / 1,2 mg sugtable tter
Betolo hunaja & sitruuna 2 mg /0,6 mg / 1,2 mg sugtable tter

Lidokainhydrokloridmonohydrat/amylmetakresol/2 4-diklorobensylalkohol

Lis noga igenom denna bipacksedel innan du borjar ta dettaliikemedel. Den innehéller

information som ir viktig for dig.

- Spara denna information, du kan behova ldsa 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, dven om
de uppvisar sjukdomstecken som liknar dina.

- Om du far biverkningar, tala med likare, 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 Betolo ar och vad det anviands for

Vad du behdver veta innan du tar Betolo

Hur du tar Betolo

Eventuella biverkningar

Hur Betolo ska forvaras

Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar
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1. Vad Betolo ir och vad det anvands for

Betolo innehaller amylmetakresol och 2,4 diklorobensylalkohol — som &r antiseptiska medel, och
lidokainhydrokloridmonohydrat — som é&r ett lokalbedovningsmedel for halsen.
Anvinds till lindring av symtom pa halsont hos vuxna och ungdomar &ver 12 &r.

2. Vad du behover veta innan du tar Betolo

Anvind inte Betolo

- om du dr allergisk mot lidokainhydrokloridmonohydrat eller andra lokalbeddvande substanser
av amidtyp, amylmetakresol, 2,4-diklorobensylalkohol eller ndgot annat innehallsimne i detta
lakemedel (anges i avsnitt 6).

- Barnunder 12 ar ska inte ta detta likemedel.

Varningar och forsiktighet
Tala med lidkare eller apotekspersonal innan du tar Betolo. Tala om for din Ilikare om:
- Du har astma.

Denna produkt kan vara skadlig for tdinderna.

- Detlokalbedovande &mnet i detta likemedel kan orsaka inandning (hosta under maltid eller en
kviivande kiinsla) medan man iter. At inga maltider direkt efter intag av likemedlet.

Detta likemedel kan leda till att tungan blir bedévad och 6ka risken for bitskador. Forsiktighet bor

iakttas vid intag av varm mat och dryck.



- Langvarig anvindning av detta likemedel (mer 4n 3 dagar) rekommenderas inte eftersom det kan
fordndra den naturliga mikrobiella balansen i halsen.

- Folj angiven dosering; vid hoga doser eller om likemedlet tas under en lingre tid kan det pdverka
hjartat och nervsystemet och leda till kramper.

- Aldre personer eller svaga personer ir mer kiinsliga for eventuella biverkningar, och likare bor
radfragas innan anvindning av detta likemedel.

- Detta likemedel ska inte anvidndas vid storre akuta sar i munhala och svalg,

Barn och ungdomar
Detta lakemedel ska inte anvdndas av barn under 12 ar.

Andra liikkemedel och Betolo

Tala om for lidkare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan tinkas ta andra

likemedel.

Tala sdrskilt om for likaren eller apotekspersonalen om du tar nagra av foljande likemedel, eftersom

det kan vara nddvéandigt attjustera dosen for likemedlen:

- Betablockerare (anvénds for att behandla hjartsvikt eller kérlsjukdomar) eller likemedel som
mnehaller cimetidin (anvidnds for att behandla magséar)

- Opvriga lokala beddvningsmedel (amider).

- Hjartmediciner, som mexiletin eller prokainamid.

- Likemedel som fluvoxamin (anvinds for att behandla depression).

- Antibiotika som erytromycin eller itrakonazol.

Avenom inga interaktioner forvintas intriffa ska du inte anviinda andra antiseptiska preparat for
munhélan eller svalget under tiden du tar Betolo.

Betolo med mat, dryck och alkohol
Ta inte detta likemedel fore miltider eller intag av dryck.

Gravidite t och amning
Om du ér gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga likare
eller apotekspersonal innan du anviander detta likemedel.

Graviditet:
Detta likemedel rekommenderas inte under graviditet.

Amning;
Detta likemedel rekommenderas inte vid amning,

Korformaga och anvindning av maskiner

Notera hur du reagerar pa detta likemedel. Tas likemedlet i rekommenderad dos bor det inte paverka
reaktionsformagan eller orsaka désighet. Om du dnda upplever ndgon av dessa effekter bor du
undvika att kéra och anvidnda tunga maskiner.

Betolo inne hiller is omalt (E-953) och maltitol (E-965). Patienter med nigot av foljande
sillsynta, drftliga tillstdnd bor inte anvéinda detta likemedel: fruktosintolerans, glukos-
galaktosmalabsorption eller sukras-isomaltas-brist.

Betolo innehéller terpener med urs prung frin levomentol. Hoga doser av terpener har forknippats
med neurologiska komplikationer s&som kramper hos barn.

Betolo inne hiller para-orange och nykockin (rott firgidmne). Dessa fargdmnen kan orsaka
allergiska reaktioner.



3. Hur du tar Betolo

Taalltid detta likemedel enligt lakarens eller apotekspersonalens anvisningar. Radfraga likare eller
apotekspersonal om du &r oséker.

Rekommenderad dos ar:
Vuxna och ungdomar dver 12 ar: En tablett far lingsamt smélta i munnen varannan till var tredje

timme. Hogst 8 sugtabletter per dygn (hogst 4 sugtabletter for barn).
Ska nte I6sas upp i kindhélan.

Anvindning for barn och ungdomar
Detta likemedel ska inte anvdndas av barn under 12 ar.

Om du har tagit for stor méngd av Betolo

Vid missbruk eller 6verdosering kan foljande symtom uppsta: uttalad bedévning av dvre
matsméltningskanalen och luftvigarna, sémnloshet, rastloshet, upphetsning och andningssvéarigheter.
Andndd, huvudvirk, trotthet, rorelsesvarigheter, yrsel och medvetsloshet kan ocksé uppsté pa grund
av en sjukdom som kallas methemoglobinemi. Om du fatti dig for stor méngd likemedel eller om
t.ex. ett barn fatt i sig likemedlet av misstag kontakta likare, sjukhus eller Giftinformationscentralen
(tel. 0800 147 111) for bedomning av risken samt radgivning.

Léangvarig anvindning av detta likemedel (mer dn 3 dagar) rekommenderas inte eftersom det kan
forédndra den naturliga mikrobiella balansen i halsen.

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

4.  Eventuella biverkningar

Liksom alla likemedel kan detta likemedel orsaka biverkningar, men alla anvéndare behdver inte fa
dem. Foljande biverkningar har rapporterats for kombinationen av verksamma substanser i detta
likemedel:

Sluta att ta Betolo och kontakta omedelbart likare om du upplever symptom pé angioddem som
- svullnad av ansikte, tunga eller svalg

- svérigheter att svilja

- néasselutslag och andningssvarigheter.

Séllsynta biverkningar (kan férekomma hos upp till 1 av 1 000 anvindare): 6verkénslighetsreaktioner
(brannande kinsla, klada), angioddem, stickningar/sveda i halsen och obehaglig smak.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med lidkare eller apotekspersonal. Detta giller 4ven eventuella
biverkningar som inte ndmns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt (se
detlajer nedan). Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om
lakemedels sdkerhet.

webbplats: www.fimea.fi

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

Anvinds fore utgdngsdatum som anges pa kartongen efter EXP. Utgangsdatumet dr den sista dagen i
angiven manad.

Denna produkt kriver inga sérskilda forvaringsanvisningar.
Likemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushéllsavfall. Fréga apotekspersonalen hur man

kastar likemedel som inte lingre anvéinds. Dessa atgérder ar till for att skydda miljon.

6.  Forpackningens innehéll och 6vriga upplysningar

Innehélls de klaration

De aktiva substanserna &r:
Lidokainhydrokloridmonohydrat 2,00 mg
Amylmetakresol 0,60 mg
2 4-diklorobensylalkohol 1,20 mg

Ovriga innehéllsimnen ar:

Mint sugtable tter
Pepparmyntsolja
Stjédrnanisolja
Levomentol
Indigokarmin (E-132)
Kinolingult (E-104)
Sackarinnatrium (E-954)
Vinsyra (E-334)

Isomalt (E-953)

Maltitol (E-965)

Appelsiini sugtabletter
Levomentol

Sackarinnatrium (E-954)
Isomalt (E-953)

Maltitol (E-965)

Para-orange (E-110)

Nykockin (E-124)
Citronsyramonohydrat (E-330)
Apelsinsmakédmne

Hunaja & sitruuna sugtabletter
Pepparmyntsolja

Kinolingult (E-104)
Sackarinnatrium (E-954)
Vinsyra (E-334)

Isomalt (E-953)

Maltitol (E-965)

Para-Orange (E-110)

Naturligt citronsmakdmne
Honungssmakédmne



Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar

Betolo mint sugtabletter dr grona, bikonvexa, cylinderformade sugtabletter med mintsmak som ar

19 mm i diameter.

Betolo appelsiini sugtabletter dr orange, bikonvexa, cylinderformade sugtabletter med apelsinsmak
som édr 19 mm i diameter.

Betolo hunaja & sitruuna sugtabletter dr gula, bikonvexa, cylinderformade sugtabletter med honungs-
och citronsmak som dr 19 mm i diameter.

PVC-PVDC/Aluminumblister
12 sugtabletter
24 sugtabletter
36 sugtabletter
48 sugtabletter

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.
Innehavare av godkinnande for fors éljning

Mundipharma Oy

Réatorpsvigen41 B

01640 Vanda

Tilverkare

LOZY’S PHARMACEUTICALS S.L., Campus Empresarial, s/n 31795, Lekaroz (Navarra), Spanien.

Denna bipacksedel éindrades senast den 14.09.2023.



