VALMISTEYHTEENVETO

1. LAAKEVALMISTEEN NIMI

Betapred 4 mg/ml, injektioneste, liuos

2.  VAIKUTTAVAT AINEET JA NIIDEN MAARAT

1 ml sisdltad beetametasoninatriumfosfaatti vastaten beetametasonia 4 mg/ml.

Apuaine(et), joiden vaikutus tunnetaan:

Yksi ampulli Betapred-valmistetta sisdltdd noin 4,5 mg natriumia ja 1,0 mg natriummetabisulfiittia.

Taydellinen apuaineluettelo, ks. kohta 6.1.

3. LAAKEMUOTO

Injektioneste, liuos
Betapred on kirkas ja vériton tai hieman kellertdava injektioneste.

4. KLIINISET TIEDOT
4.1 Kayttoaiheet

Vakava sokki kirurgisen tai tapaturmaisen trauman, verenvuodon tai vaikean infektion seurauksena,
lisimunuaiskuoritoiminnan kriisit Addisonin taudissa, Simmondsin tauti, adrenalektomian jalkeen,
lisimunuaiskuoren insuffisienssi pitkddn jatkuneen kortikoiditerapian seurauksena, status asthmaticus
ja akuutit allergiset tilat, ladkkeiden aiheuttamat anafylaktiset reaktiot. Paikallisesti sovelias my0s
pehmytkudosleesioissa kuten tenniskyyndarpaa ja periarthritis humeroscapularis ym.

4.2  Annostus ja antotapa

Aikuiset

4-20 mg (1-5 ml) injektiona laskimoon %2 - 1 minuutin aikana. Tdmé annos voidaan toistaa 3-4 kertaa
vuorokaudessa tai tarvittaessa riippuen sairaudesta ja potilaan vasteesta lddkeaineelle. Vaihtoehtoisesti
Betapred-injektio voidaan antaa infuusiona laskimoon. Valmiste voidaan antaa myos
intramuskulaarisesti, mutta tdlloin vaikutus alkaa hitaammin, etenkin potilaan ollessa sokissa.

Lapset
Alle vuoden ikdisille 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 riittdd pienempi annos.

Valmistetta voidaan antaa myos kerta-annoksena 0,5-1 ml silmén sidekalvon alle. Intratekaalista
antotapaa ei suositella. Valmistetta ei myoskdén saisi injisoida suoraan janteeseen.

Yhteensopivuus infuusiona annettaessa
Betapred voidaan laimentaa steriiliin natriumkloridi 9 mg/ml liuokseen tai steriiliin glukoosi 50 mg/ml
liuokseen.



4.3 Vasta-aiheet

Yliherkkyys beetametasonille, kortikosteroideille tai jollekin muulle kohdassa 6.1 mainitulle
apuaineelle.
Systeemiset infektiot, jos erityistd infektiohoitoa ei anneta.

Immunisaatiota eldvien virusrokotteiden tai muiden immunisointitoimenpiteiden avulla ei suositella
potilaille, jotka saavat glukokortikoideja, erityisesti, jos annokset ovat suuria, silld vaste voi heikentya.

Beetametasonidinatriumfosfaatti-injektionestettd ei saa injektoida suoraan janteisiin.

Nivelensisdistd injektiota aiemmin infektoituneeseen niveleen on véltettava.

Yliherkkyys valmisteelle, systeemi-infektiot ilman asianmukaista kemoterapiasuojaa, injektiot suoraan
janteisiin sekd potilaat, jotka ovat vasta saaneet eldvé virus -rokotteen.

4.4 Varoitukset ja kayttoon liittyvat varotoimet

Betapred-injektio sisdltdd natriumpyrosulfiittia 0,1 % sdilytysaineena ja timén vuoksi valmistetta ei
tule antaa potilaille, jotka ovat liikaherkkia bisulfiitille, pyrobisulfiitille tai jollekin muulle valmisteen
sisdltdmalle aineosalle.

Feokromosytoomaan liittyvaa kriisid, joka voi johtaa kuolemaan, on ilmoitettu kortikosteroidien
systeemisen annon jdlkeen. Potilaille, joilla epéilldén tai tiedetddn olevan feokromosytooma, saa antaa
kortikosteroideja vain asianmukaisen riski-hyétyarvioinnin jélkeen.

Kortikoidien annossa on noudatettava erityistd huolellisuutta seuraavien tilojen kohdalla:
- dskettdinen sydéninfarkti (vasemman kammion vapaan seindmén repedmén mahdollinen riski)
- aktiivinen tai piilevd mahahaava

- munuaisten vajaatoiminta

- maksan vajaatoiminta

- dskettdinen enteroanastomoosi

- epaspesifinen haavainen koliitti, jos puhkeaminen on todennédkoinen

- divertikuloosi

- myasthenia gravis

- steroidien aiheuttama myopatia

- absessit ja pyogeeniset infektiot

(Etenkin, jos hoito on pitkdaikainen.)
Kortikosteroidien kaytto saattaa huonontaa potilaan kykya vastustaa ja kestad infektioita, esim. kun
potilaalla on ollut tuberkuloosi; lisédksi infektion kliiniset oireet voivat naamioitua.

Vesirokkoon on syyta kiinnittda erityistd huomiota, silld tdmd tavallisesti lieva sairaus saattaa olla
kohtalokas potilaille, joiden immuunivaste on heikentynyt. Potilaita (tai lasten vanhempia), joilla ei
varmuudella ole todettu olleen vesirokkoa, tulisi kehottaa valttamaan laheistd kosketusta henkil6ihin,
joilla on vesirokko tai herpes zoster. Mikéli he joutuvat kosketuksiin tdllaisten henkil6iden kanssa,
heidén tulisi valittomasti ottaa yhteys ladkariin. Systeemistd kortikosteroidihoitoa saavat tai viimeisten
kolmen kuukauden aikana saaneet potilaat, jotka ovat olleet tekemisissd vesirokkoa sairastavien kanssa
ja joilla ei ole immuniteettia, tarvitsevat passiivisen immunisaation varicella zoster —
immunoglobuliinilla (VZIG). Tdma pitdisi antaa kymmenen péivan kuluessa siitd, kun he ovat
altistuneet vesirokolle. Jos vesirokkodiagnoosi on varmistettu, potilas tarvitsee pikaista ladkarin
hoitoa. Kortikosteroidien antamista ei tulisi keskeyttdd ja annosta on mahdollisesti lisattava.

Aktiivisessa tuberkuloosissa kdyttd on rajoitettava nopeasti eteneviin tai disseminoituneisiin
tapauksiin, joissa glukokortikoidit on annettava yhdessé sopivan tuberkuloosin hoidon kanssa. Jos
glukokortikoideja annetaan potilaille, joilla on piilevéa tuberkuloosi tai joilla tuberkuloositestin tulos on



ollut positiivinen, tarkka seuranta on vélttiméatonta, silla tauti voi aktivoitua uudelleen. Pitkdaikaisessa
hoidossa ndiden potilaiden pitdisi saada kemoprofylaksia.

Kortikosteroidihoito vdhentéa aivolisdke-lisdmunuaisjarjestelméan vastetta stressiin ja suhteellinen
vajaatoiminta saattaa kestdd jopa vuoden ajan pitkdaikaishoidon paatyttya.

Nesteretention mahdollisuuden vuoksi on kortikosteroideja annettava varoen potilaille, joilla on
syddmen vajaatoimintaa. Jos pitkdaikaisten, suuriannoksisten hoitojen aikana ilmenee muuttunutta
elektrolyyttitasapainoa, natrium- ja kaliumannosten méérdn sadtdmistd suositellaan.

Kortikosteroidien antaminen saattaa pahentaa diabetes mellitusta, osteoporoosia, hypertoniaa,
glaukoomaa ja epilepsiaa.

Koska mineralokortikoidien erittyminen voi vaarantua, natriumkloridia ja/tai mineralokortikoidia on
annettava hoidon yhteydessa.

Kaikki glukokortikoidit lisdavét kalsiumin eritysta.

Hoidon aikana voi ilmetd monenlaisia psyykkisid hdiriditd, mukaan lukien euforiaa, unettomuutta,
mielialan tai persoonallisuuden muutoksia, vaikeaa masennusta tai psykoottisia oireita. Olemassa
oleva tunne-eldmén epédvakaisuus tai psykoottiset taipumukset voivat pahentua glukokortikoidien
kdyton johdosta.

Erityisen varovainen on oltava tapauksissa, jolloin potilaalla on aikaisemmin ollut steroidista johtuva
myopatia tai peptinen haavauma.

Kortikosteroidin kuten muidenkin maksan kautta metaboloituvien lddkeaineiden pitoisuus seerumissa
sattaa kohota potilailla, joilla esiintyy maksan vajaatoimintaa.

Hypotyreoottisilla tai kirroottisilla potilailla suurentunut glukokortikoidivaste on mahdollinen.

Systeeminen kortikosteroidihoito saattaa aiheuttaa kasvun hidastumista varhaislapsuudessa,
lapsuudessa ja nuoruudessa. Hoitoa tulisi antaa minimiannoksin ja mahdollisimman lyhyen ajan.
Steroidi on annettava kerta-annoksina vuoropéivind, jotta aivolisdke-lisimunuaisjarjestelméan
suppressio ja kasvun hidastuminen olisi mahdollisimman vahaista.

On otettava huomioon, ettd kortikosteroidit, etenkin pitkdédn kaytettyind ja vanhuspotilaille, voivat
aiheuttaa vaikeita haittavaikutuksia, kuten osteoporoosia, diabetesta, hypertoniaa, infektioalttiutta ja
ihon ohenemista.

Lopetettaessa kortikosteroidihoito on annosta vdahennettdva asteittain useiden viikkojen tai kuukausien
kuluessa riippuen annoksen suuruudesta ja hoidon kestosta.

Betapred-injektio ei korvaa muiden hoitotoimenpiteiden tarvetta sokin ja status asthmaticuksen
yhteydessa.

Kortikosteroidivieroitus

Mité tahansa glukokortikoidien aiheuttamaa sekundaarista lisimunuaisten vajaatoimintaa voidaan

vdhentdd annoksen asteittaisella pienentdmiselld. Kortikosteroidivieroituksessa annoksen pienennys ja

sen nopeus on madritettdva tapauskohtaisesti, ottaen huomioon hoidettava perussairaus seké potilaan

yksilélliset tekijdt, kuten sairauden uusiutumisen todennédkdisyys ja kortikosteroidihoidon kesto.

Systeemisten kortikosteroidien asteittaista vieroitusta on harkittava potilaille, joilla sairauden

uusiutuminen on epatodenndkoinen ja

- jotka ovat saaneet yli 40 mg prednisolonia (tai vastaavaa) péaivittdin tai yli viikon ajan,

- joille on annettu toistuvia annoksia iltaisin,

- jotka ovat saaneet hoitoa yli 3 viikon ajan, jotka ovat dskettdin saaneet toistuvia kuureja
(erityisesti, jos ne ovat kestdneet yli 3 viikkoa),

- jotka ovat saaneet lyhyen kuurin 1 vuoden sisédlla pitkdaikaisen hoidon loppumisesta,




- joilla on muita mahdollisia lisimunuaissuppression aiheuttajia.

Systeemisten kortikosteroidien kaytto voidaan lopettaa dkillisesti, jos sairauden uusiutuminen on
epatodenndkoistd ja jos potilas on saanut hoitoa 3 viikkoa tai lyhyemmaén ajan eikd kuulu edelld
kuvattuihin potilasryhmiin. Kortikosteroidivieroituksen aikana annosta voidaan pienentdd nopeasti
fysiologisen annoksen tasolle (vastaa 1 mg:aa beetametasonia péivittdin) ja sen jalkeen jatkaa
pienentdmistd hitaammin. Sairauden arviointi saattaa olla tarpeen vieroituksen aikana, jotta voidaan
varmistaa, ettd se ei uusiudu.

Tamdntyyppinen suhteellinen insuffissienssi voi kestdd jopa vuoden hoidon lopettamisen jdlkeen. Siksi
tdman ajanjakson kuluessa hormonihoito on aloitettava uudelleen.

Natrium

Tama ladkevalmiste sisdltdd alle 1 mmol natriumia (23 mg) per ampulli eli sen voidaan sanoa olevan
“natriumiton”.

Natriummetabisulfiitti

Natriummetabisulfiitti saattaa aiheuttaa vakavia yliherkkyysreaktioita ja bronkospasmia.

N&kohdirio

Systeemisesti tai topikaalisesti kdytettdvien kortikosteroidien kédyton yhteydessa saatetaan ilmoittaa
ndkohdirivistd. Jos potilaalla esiintyy oireita, kuten ndén hdmaértymisté tai muita nakohairiditd, potilas
on ohjattava silmélaékarille, joka arvioi oireiden mahdolliset syyt. Niitd voivat olla kaihi, glaukooma
tai harvinaiset sairaudet, kuten sentraalinen seroosi korioretinopatia, joista on ilmoitettu systeemisten
tai topikaalisten kortikosteroidien kdyton jdlkeen.

4.5 Yhteisvaikutukset muiden ladkevalmisteiden kanssa sekd muut yhteisvaikutukset

Steroidit saattavat heikentda salisylaattien ja anti-inflammatoristen analgeettien vaikutusta ja
antikoliiniesteraasien vaikutusta myastenia gravis -potilaisiin. Ne saattavat myos heikentaa
rontgenvarjoaineiden toimivuutta kolekystografiassa.

Kortikosteroidien kdytto yhdessa kaliumia poistavien diureettien (kuten tiatsidien tai furosemidien)
kanssa saattaa aiheuttaa liiallista kaliumin menetystd. Samanaikaiseen kortikosteroidien ja
amfoterisiinin tai ksantiinin (teofylliini) kédytt6on liittyy myds lisddntynyt hypokalemian riski.

Steroidit voivat heikentda salisylaattien, diabeteksen hoitoon kéytettdvien ladkkeiden ja insuliinin
vaikutuksia.

Gastrointestinaalinen verenvuoto tai limakalvon haavaumat voivat lisddntyd, kun kortikosteroideja
annetaan tulehduskipulddkkeiden kanssa.
Fenytoiini, fenobarbitaali, efedriini ja rifampisiini voivat heikentda steroidien vaikutusta.

Estrogeenit saattavat tehostaa glukokortikoidien vaikutusta. Sen vuoksi saattaa annostuksen
muuttaminen olla tarpeen, jos estrogeeneja lisdtddn ladkitykseen tai poistetaan ladkityksesta.

Samanaikaisesti annettavan antikoagulanttihoidon annostusta joudutaan mahdollisesti muuttamaan
(tavallisesti vdahentdmaén).

Yhteiskdyton CYP3A:n estdjien kuten kobisistaattia sisédltdvien valmisteiden kanssa odotetaan
suurentavan systeemisten haittavaikutusten riskid. Tdémén yhdistelmén kayttod on véltettava, ellei
hyoty ole suurempi kuin suurentunut systeemisten kortikosteroidihaittavaikutusten riski, jolloin
potilaita on seurattava systeemisten kortikosteroidihaittavaikutusten varalta.

4.6 Hedelmallisyys, raskaus ja imetys



Kortikosteroidien kaytt6 raskauden ja imetyksen aikana edellyttdd, ettd siitd koituva hyoty on selvésti
suurempi kuin tuotteen kayttoon mahdollisesti liittyvat riskit.

Kdytt6 raskauden aikana

Tutkimuksissa on todettu hypoglykemian riskin suurentuneen vastasyntyneilld, kun beetametasonia on
annettu lyhyend kuurina ennen synnytysté naisille, joilla on riski synnyttdd ennenaikaisesti.

Raskaana olevien naisten tulee kéyttda tuotetta vain ehdottoman valttdmaéttomissa tilanteissa ja
hoitohenkil6kunnan valvonnassa.

Kdytté imetyksen aikana
Imetyksen tarve on arvioitava, jos potilasta hoidetaan suurilla annoksilla, silld kortikosteroidit erittyvét
ihmisen rintamaitoon.

Ladke saattaa aiheuttaa lissamunuaisen vajaatoimintaa vastasyntyneille.
4.7 Vaikutus ajokykyyn ja koneiden kayttokykyyn

Ladkkeen suoraa vaikutusta ajokykyyn ja koneiden kayttokykyyn ei tunneta, mutta haittavaikutuksia,
kuten huimausta ja ndkdhdirioitd voi esiintyd, ja ne on otettava huomioon.

4.8 Haittavaikutukset

Haittavaikutusten yleisyys médritetddn seuraavalla tavalla:

Hyvin yleinen (=1/10), yleinen (>1/100, <1/10), melko harvinainen (>1/1 000, <1/100), harvinainen
(=1/10 000, <1/1 000), hyvin harvinainen (<1/10 000), tuntematon (koska saatavissa oleva tieto ei riitd
arviointiin).

Seuraavat haittavaikutukset ovat perdisin kirjallisuudesta (tapausraporteista) tai ne ovat ryhmén, jonka
tarkkaa altistumistasoa ei tunneta, vapaaehtoisesti ja spontaanisti raportoimia.

Koska haittavaikutusten todellista yleisyyttd beetametasonille altistumisen yhteydessé ei ole
mahdollista arvioida, niiden esiintyvyys on esitetty termilld “tuntematon”.

Haittavaikutukset on esitetty alla MedRAn elinjarjestelméluokkien mukaan ja lueteltu alenevassa
vakavuusjdrjestyksessa.

Kortikosteroidihoidon aikana, erityisesti intensiivisten ja pitkdaikaisten hoitojen tapauksissa, joitakin
seuraavista vaikutuksista voi esiintya:

Elinjarjestelmdluokka ja Haittavaikutus

yleisyys

Infektiot

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

Immuunijarjestelma

Tuntematon | Anafylaktinen reaktio, nokkosihottuma, allerginen ihottuma

Umpieritys

Tuntematon Lisdmunuaissuppressio, lisimunuaisatrofia,

hyperadrenokortisismi, Cushingin oireyhtyma4, diabetes
mellitus, hyperglykemia, hirsutismi

Aineenvaihdunta ja ravitsemus

Tuntematon | Osteoporoosi, turvotus, lisddntynyt ruokahalu

Psyykkiset hairiot

Tuntematon | Psykoottinen hiirié, ahdistuneisuus, drsyyntyneisyys
Hermosto

Tuntematon Kohonnut kallonsisdinen paine, papilledeema, hyvénlaatuinen

kallonsisdinen hypertensio, huimaus, padnsarky




Silmat

Tuntematon Glaukooma, subkapsulaarinen kaihi, ndén hdmaértyminen (ks.
my0s kohta 4.4)

Sydan

Tuntematon Syddamen kongestiivinen vajaatoiminta (potilailla, joilla on

alttius, veden elektrolyyttitasapainon muutosten vuoksi)

Verisuonisto

Tuntematon Hypertensio (potilailla, joilla on alttius, veden
elektrolyyttitasapainon muutosten vuoksi)

Hengityselimet, rintakeha ja valikarsina

Tuntematon | Hikka
Ruoansulatuselimistd
Tuntematon Gastroduodenaalinen haavaumaperforaatio, peptinen

haavauma, haimatulehdus, esofagiitti, pahoinvointi

Tho ja ihonalainen kudos

Tuntematon | Thoatrofia, akne, ekkymoosi, punoitus, liikahikoilu
Luusto, lihakset ja sidekudos
Tuntematon Osteonekroosi, kasvun hidastuminen, myopatia,

kollageenihdirio, murtuma, jannerepedma

Sukupuolielimet ja rinnat

Tuntematon | Kuukautisiin liittyvét hairiot

Yleisoireet ja antopaikassa todettavat haitat

Tuntematon | Heikentynyt paraneminen
Tutkimukset
Tuntematon Alentunut kaliumtaso, negatiivinen typpitasapaino, vahentynyt

proteiinin kokonaismaard, pienentynyt lymfosyyttiméaéra,
alentunut glukoosinsietokyky, painon nousu, painon lasku

Natriummetabisulfiittimaaran vuoksi yksittdisissd tapauksissa, erityisesti astmapotilailla, voi esiintya
yliherkkyysreaktioita, jotka voivat ilmetd pahoinvointina, ripulina, vinkuvana hengityksend, akuutteina
astmakohtauksina, heikentyneind tajunnantiloina tai sokkina. Nama reaktiot voivat edetd yksil6llisesti
hyvin eri tavoin ja ne voivat johtaa my6s hengenvaarallisiin tiloihin.

Epiillyista haittavaikutuksista ilmoittaminen
On tarkedd ilmoittaa myyntiluvan myéntdmisen jélkeisistd 1adkevalmisteen epdillyista

haittavaikutuksista. Se mahdollistaa ladkevalmisteen hyoty-haittatasapainon jatkuvan arvioinnin.
Terveydenhuollon ammattilaisia pyydetddn ilmoittamaan kaikista epdillyista haittavaikutuksista
seuraavalle taholle:

www-sivusto: www.fimea.fi

Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimea
Laakkeiden haittavaikutusrekisteri
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4.9 Yliannostus
Glukokortikoidien yliannostuksesta, beetametasoni mukaan lukien, ei aiheudu hengenvaaraa. Erittdin

suuret annostasot pois luettuna glukokortikoidien yliannostus muutaman péivéan ajan ei todennékdisesti
aiheuta vaarallisia tiloja, jos tiettyja vasta-aiheita, kuten diabetes mellitusta, glaukoomaa tai aktiivista


http://www.fimea.fi

peptistd haavaumaa ei ole, tai jos potilasta ei hoideta samanaikaisesti sormustinkukalla, kumariinilla
tai kaliumia poistavilla diureeteilla.

5. FARMAKOLOGISET OMINAISUUDET

5.1 Farmakodynamiikka

Farmakoterapeuttinen ryhma: Glukokortikoidit ATC-koodi: HO2ABO1

Beetametasoni on systeemisesti vaikuttava glukokortikoidi, jolla on voimakas anti-inflammatorinen
vaikutus. Betapred-injektioliuos on tarkoitettu kaytettdavaksi tiloissa, joissa nopea ja tehokas
kortikosteroidiapu on valttamé&ton. Se on heti kdyttévalmis vesiliuos.

5.2 Farmakokinetiikka

Beetametasoni kuuluu pitkdvaikutteisten steroidien ryhméén. Sen puoliintumisaika plasmassa on noin
5 tuntia, mutta biologinen aktiviteetti on yli 48 tuntia. Vain 5 % suoneen annetusta annoksesta erittyy
virtsaan 24 tunnissa.

5.3 Prekliiniset tiedot turvallisuudesta

Ensimmadisissd eldinkokeissa havaittiin sikion suulakihalkioiden lisddntymistd didin ottamien suurten
kortikosteroidiannosten jalkeen.

Committee on Safety of Medicines -komitean suorittaman, raskauden ja imetyksen aikaisten
systeemisten kortikosteroidien turvallisuutta koskevien tietojen arvioinnin perusteella vakuuttavia
todisteita kortikosteroidien aiheuttamista synnynndisistd poikkeamista ei ollut. Pitkittynyt tai toistuva
kayttd raskauden aikana lisdsi kohdunsisdisen kasvun hidastumisen riskid, mutta tima ei nayttanyt
olevan riski lyhytaikaisen hoidon jdlkeen. Huomattiin myds, ettd kortikosteroidien kyky lapaista
istukka vaihteli: beetametasoni ja deksametasoni ldpéisevat istukan helposti kun taas 88 %
prednisolonista inaktivoituu lapdistessddn istukan.

6. FARMASEUTTISET TIEDOT

6.1 Apuaineet

Natriummetabisulfiitti, natriumedetaatti, natriumkloridi, natriumhydroksidi, kloorivetyhappo,
injektionesteisiin kéytettdva vesi

6.2 Yhteensopimattomuudet
Ei raportoitu
6.3 Kestoaika

Injektioneste 2 vuotta
Valmiiksi laimennettu infuusioneste on kaytettdva 12 tunnin kuluessa.

6.4 Sailytys
Séilyta alle 25 °C. Pida ulkopakkauksessa. Herkké valolle.

Laimennetun lddkevalmisteen sdilytys, ks. kohta 6.3.



6.5 Pakkaustyyppi ja pakkauskoko

Lasiampulli, tyyppi I lasia, pakkauskoko 5 x 1 ml

6.6 Erityiset varotoimet havittamiselle ja muut kasittelyohjeet
Ampulli avataan pitdmalla kiinni sen alaosasta ja katkaisemalla sen kaula.
Injektioneste on kdyttovalmis, mutta tarvittaessa voidaan antaa myos laskimonsisdisena infuusiona.
Laimentamiseen soveltuvat infuusionesteet on esitetty kohdassa ks. 4.2.
7. MYYNTILUVAN HALTIJA

Alfasigma S.p.A.

Via Ragazzi del ‘99, n. 5

40133 Bologna (BO),

Italia

8. MYYNTILUVAN NUMERO(T)

5729

9. MYYNTILUVAN MYONTAMISPAIVAMAARA/UUDISTAMISPAIVAMAARA

16.4.69/17.6.1997/24.5.2002/30.1.2008

10. TEKSTIN MUUTTAMISPAIVAMAARA

10.06.2024



PRODUKTRESUME

1. LAKEMEDLETS NAMN

Betapred 4 mg/ml injektionsvitska, 16sning

2.  KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING
1 ml innehédller betametasonnatriumfosfat vilket motsvarar betametason 4 mg/ml.

Hjalpamnen med kénd effekt:
En ampull Betapred innehdller cirka 4,5 mg natrium och 1,0 mg natriummetabisulfit.

For fullstandig forteckning 6ver hjalpamnen, se avsnitt 6.1.

3. LAKEMEDELSFORM

Injektionsvétska, 16sning
Betapred &r en klar och farglds eller svagt gulaktig 16sning for injektion.

4. KLINISKA UPPGIFTER
4.1 Terapeutiska indikationer

Allvarlig chock till f6ljd av kirurgiskt eller oavsiktligt trauma, blodning eller allvarlig infektion,
binjurefunktionskriser vid Addisons sjukdom, Simmonds sjukdom, efter adrenalektomi,
binjurebarksvikt till foljd av langtidsbehandling med kortikoider, status asthmaticus och akuta
allergiska tillstand, lakemedelsinducerade anafylaktiska reaktioner. Lokalt &ven lamplig for
mjukdelsskador som tennisarmbéage och Frusen skuldra (adhesiv kapsulit) etc.

4.2 Dosering och administreringssatt

Vuxna

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

Barn
For barn under ett ar kan betametason ges intravendst med 1 mg. Barn 1-5 &r ges 2 mg. Barn 6-12 ar
ges 4 mg (1 ml).

Lokal behandling
Betapred kan administreras lokalt. Vid mjukdelsskador hos vuxna ges 4-8 mg och en mindre dos &r
tillrdcklig for barn.

Betapred kan ges som engangsdos pa 0,5—-1 ml under 6gats bindhinna. Intratekal administrering
rekommenderas inte. Preparatet ska inte heller injiceras direkt i senan.

Kompatibilitet vid administrering som infusion
Betapred kan spédas i steril natriumkloridlésning 9 mg/ml eller steril glukoslésning 50 mg/ml.



4.3 Kontraindikationer

Overkénslighet mot betametason, kortikosteroider eller mot ngot hjalpimne som anges i avsnitt 6.1.
Systemiska infektioner, savida inte specifik antiinfektios behandling anvands.

Immunisering med levande virusvaccin eller andra immuniseringsprocedurer rekommenderas inte for
patienter som far glukokortikoider, sarskilt vid hoga doser, behandlingen kan leda till nedsatt
immunrespons.

Betametasonnatriumfosfatlosning for injektion ska inte injiceras direkt i senor.
Intraartikulér injektion i en tidigare infekterad led bor undvikas.

Overkinslighet mot produkten, systemiska infektioner utan lampligt kemoterapiskydd, injektioner
direkt i senor och patienter som precis fatt ett levande virusvaccin.

4.4 Varningar och forsiktighet

Betapred injektion innehaller natriumpyrosulfit 0,1 % som konserveringsmedel, och darfor ska
produkten inte ges till patienter som ar 6verkédnsliga mot bisulfit, pyrobisulfit eller nagon annan
komponent i produkten.

Feokromocytomrelaterad kris, som kan leda till déden, har rapporterats efter systemisk administrering
av kortikosteroider. Patienter med misstankt eller kdnt feokromocytom ska endast ges kortikosteroider
efter en lamplig utvérdering av risk/nytta-balansen.

Sarskild forsiktighet maste iakttas vid administrering av kortikosteroider under f6ljande tillstand:
- nyligen genomford hjartinfarkt (risk for bristning i skiljevaggen i vansterkammare).
- aktivt eller latent magsar

- njursvikt

- leversvikt

- nyanlagda tarmanastomoser

- ospecifik ulcerds kolit, om det finns risk for perforation

- tarmfickor

- myasthenia gravis

- steroidinducerad myopati

- abscesser och varbildande infektioner i allménhet

(Séarskilt om behandlingen ér langvarig.)
Anvindning av kortikosteroider kan férsdmra patientens formaga att std emot infektioner, t ex efter en
tuberkulosinfektion; dessutom kan kliniska tecken pa infektion maskeras.

Sarskild uppméarksamhet bor dgnas at vattkoppor, eftersom denna vanligtvis milda sjukdom kan vara
dodlig hos patienter med nedsatt immunférsvar. Patienter (eller fordldrar till barn) som inte har
bekréftats ha haft vattkoppor bor radas att undvika néara kontakt med personer som har vattkoppor eller
herpes zoster. Vid exponering for smitta ska patienten uppmanas att genast soka ldakarvard. Patienter
som far systemisk kortikosteroidbehandling eller har fatt det under de senaste tre manaderna, som har
varit i kontakt med personer med vattkoppor och som inte d&r immuna, behdver passiv immunisering
med varicella zoster immunoglobulin (VZIG). Detta bor ges inom tio dagar efter exponering for
vattkoppor. Om vattkoppsdiagnosen bekriftas behdver patienten akut likarvard. Administrering av
kortikosteroider bor inte avbrytas och dosen kan behéva 6kas.

Vid aktiv tuberkulos boér anvéndningen begrdnsas till snabbt fortskridande eller spridda fall, dér
glukokortikoider bér administreras i samband med ldmplig tuberkulosbehandling. Om
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glukokortikoider administreras till patienter med latent tuberkulos eller som har testats positivt for
tuberkulos dr noggrann 6vervakning noédvandig, eftersom sjukdomen kan ateraktiveras. Vid
langtidsbehandling med glukokortikoider bor dessa patienter fa kemoprofylax.

Kortikosteroidbehandling minskar hypofys-binjuresystemets reaktion pa stress, och en relativ
funktionsnedséttning kan vara upp till ett ar efter avslutad langtidsbehandling.

Pa grund av risken for vitskeretention bor kortikosteroider administreras med forsiktighet till patienter
med hjartsvikt. Om en fordandrad elektrolytbalans intrdffar under langvariga, hogdosbehandlingar,
rekommenderas justering av natrium- och kaliumdoser.

Administrering av kortikosteroider kan forvérra diabetes mellitus, osteoporos, hogt blodtryck,
glaukom och epilepsi.

Eftersom utsondringen av mineralkortikoider kan minska ska tillagg av natriumklorid och/eller
mineralkortikoider ges samtidigt.
Alla glukokortikoider 6kar kalciumutséndringen.

En méngd olika psykologiska storningar kan uppsta under behandlingen, inklusive eufori, sémnlashet,
humor- eller personlighetsforandringar, svar depression eller psykotiska symtom. Befintlig emotionell
instabilitet eller psykotiska tendenser kan férvarras av anvandning av glukokortikoider.

Sarskild forsiktighet maste iakttas i de fall dér patienten tidigare har haft steroidinducerad myopati
eller magsar.

Serumkoncentrationen av kortikosteroider, sadvil som andra likemedel som metaboliseras av levern,
kan 6ka hos patienter med leversvikt.

Ett 6kat glukokortikoidsvar dr méjligt hos patienter med hypotyreos eller cirros.

Systemisk kortikosteroidbehandling kan orsaka tillvixthdmning i spaddbarnsaldern, barndomen och
tonaren. Behandlingen bor ges i minsta doser och under sa kort tid som majligt. Steroiden ska ges i
engdngsdoser varannan dag, sd att himningen av hypofys-binjuresystemet och tillvixthdmningen ar sa
minimal som mojligt.

Man maste ta hdnsyn till att kortikosteroider, sarskilt vid langvarig anvandning och hos éldre patienter,
kan orsaka allvarliga biverkningar, sdsom osteoporos, diabetes, hogt blodtryck, infektionskéanslighet
och fortunning av huden.

Vid avbrytande av kortikosteroidbehandling maste dosen minskas gradvis under flera veckor eller
manader, beroende pa dos och behandlingslédngd.

Betapred injektion ersétter inte behovet av andra behandlingsatgédrder i samband med chock och status
asthmaticus.

Kortikosteroidabstinens

All sekundér binjurebarksvikt orsakad av glukokortikoider kan minskas genom gradvis dosreduktion.
Vid kortikosteroidavvanjning maste dosminskningen och dess hastighet bestammas fran fall till fall,
med héansyn till den underliggande sjukdomen som behandlas och patientens individuella faktorer,
sasom sannolikheten for sjukdomsaterfall och durationen av kortikosteroidbehandlingen.

Gradvis avvanjning av systemiska kortikosteroider bor 6vervagas hos patienter dar sjukdomséaterfall ar
osannolikt och

- som har fatt mer &n 40 mg prednisolon (eller motsvarande) dagligen eller i mer &n en vecka,

- som har fatt upprepade doser pa kvillen,

- som har fatt behandling i mer &n 3 veckor, som nyligen har fatt upprepade kurer (sédrskilt om de har
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varat mer dn 3 veckor),
- som har fatt en kort kur inom 1 ar efter avslutad langtidsbehandling,
- som har andra mdjliga orsaker till adrenal suppression.

Anvindningen av systemiska kortikosteroider kan avbrytas pl6tsligt om sjukdomsaterfall dr osannolikt
och om patienten har fatt behandling i 3 veckor eller mindre och inte tillhtr de patientgrupper som
beskrivs ovan.

Under utsdttning av kortikosteroider kan dosen snabbt minskas till nivan av en fysiologisk dos
(motsvarande 1 mg betametason dagligen) och sedan fortsétta att minskas langsammare. Utvérdering
av sjukdomen kan behovas under utsittningen for att sakerstalla att aterfall ej uppstar.

Denna typ av relativ binjurebarkinsufficiens kan paga upp till ett ar efter avslutad behandling.
Pa grund av detta bor den hormonella behandlingen sittas in igen i hdndelse av ndgot pafrestande
tillstdnd under denna period.

Natrium
Detta likemedel innehaller mindre dn 1 mmol natrium (23 mg) per ampull, dvs det kan sdgas vara
"natriumfritt".

Natriummetabisulfit
Natriummetabisulfit kan orsaka allvarliga 6verkanslighetsreaktioner och bronkospasm.

Synrubbning

Synstérningar kan rapporteras vid anvdndning av systemiska eller topikala kortikosteroider. Om
patienten har symtom som dimsyn eller andra synstérningar ska patienten remitteras till en 6gonlédkare
som utvarderar de mojliga orsakerna till symtomen. Dessa kan inkludera gra starr, glaukom eller
sdllsynta tillstdnd som central serds korioretinopati som har rapporterats efter anvandning av
systemiska eller topikala kortikosteroider.

4.5 Interaktioner med andra likemedel och évriga interaktioner

Steroider kan forsvaga effekten av salicylater och antiinflammatoriska analgetika och effekten av
acetylcholinesterashammare hos patienter med Myasthenia gravis. De kan ocksa forsamra
funktionaliteten hos rontgenkontrastmedel vid kolecystografi.

Anvéndning av kortikosteroider tillsammans med kaliumsparande diuretika (som tiazider eller
furosemid) kan orsaka 6verdriven kaliumférlust. Samtidig anvdndning av kortikosteroider och
amfotericin eller xantin (teofyllin) dr ocksa associerad med en ¢kad risk for hypokalemi.

Steroider kan minska effekterna av salicylater samt insulin och ldkemedel som anvénds for att
behandla diabetes.

Gastrointestinal blédning eller slemhinneulceration kan 6ka nér kortikosteroider ges tillsammans med
NSAID.

Fenytoin, fenobarbital, efedrin och rifampicin kan minska effekten av steroider.

Ostrogener kan forstirka effekten av glukokortikoider. Darfor kan det vara nddvéndigt att dndra
doseringen vid start eller utsittning av dstrogenbehandling.

Doseringen av samtidiga antikoagulantiabehandling kan beh&va justeras (vanligtvis minskas).
Samtidig anvandning med CYP3A-hdmmare sasom preparat som innehaller kobicistat férvantas cka

risken for systemiska biverkningar. Anvéndning av denna kombination bér undvikas om nyttan inte
uppvéger den 6kade risken for systemiska kortikosteroidbiverkningar, i vilket fall patienter bor
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overvakas for systemiska kortikosteroidbiverkningar.

4.6 Fertilitet, graviditet och amning

Anviéndning av kortikosteroider under graviditet och amning kréver att nyttan ar klart stérre dn de
mojliga riskerna som ar forknippade med anvéndningen av produkten.

Anviand under graviditet

Studier har visat en 6kad risk fér hypoglykemi hos nyfédda nér betametason har getts till kvinnor som
en kort kur fore férlossningen vid hotande fortidsbord.

Gravida kvinnor bér endast anvdnda produkten i absolut nédvandiga situationer och under
overinseende av medicinsk personal.

Anvind under amning
Behovet av amning maste utvarderas om patienten behandlas med héga doser, eftersom
kortikosteroider utsondras i brostmjolk.

Betapred kan orsaka binjurebarksvikt hos nyfodda.
4.7 Effekter pa formagan att framfora fordon och anvanda maskiner

Likemedlets direkta effekt pd formagan att framféra fordon och anvinda maskiner ar okidnd, men
biverkningar som yrsel och synstérningar kan férekomma och maste beaktas.

4.8 Biverkningar

Frekvensen av biverkningar bestams enligt féljande:

Mycket vanliga (>1/10), vanliga (>1/100 till <1/10), mindre vanliga (=1/1 000 till <1/100), séllsynta
(=1/10 000 till <1/1 000) , mycket séllsynt (<1/10 000), ingen kand frekvens (kan inte beréknas fran
tillgdngliga data).

Foljande biverkningar kommer fran litteraturen (fallrapporter) eller rapporteras frivilligt och spontant
av en grupp vars exakta exponeringsniva ar okand.

Eftersom det inte &r mojligt att uppskatta den verkliga frekvensen av biverkningar i samband med
exponering for betametason, presenteras deras frekvens med termen "ingen kand frekvens".
Biverkningar presenteras nedan enligt MedRA-organsystemkategorier och listade i fallande
svarighetsgrad.

Under kortikosteroidbehandling, sérskilt vid intensiva och ldngvariga behandlingar, kan nagra av
foljande effekter uppsta:

Systemorganklass och Biverkningar

prevalens

Infektioner och infestationer

Ingen kdnd frekvens | Tuberkulos (reaktivering), svampinfektion, virusinfektion
Immunsystemet

Ingen kdnd frekvens | Anafylaktisk reaktion, urtikaria, allergiska utslag
Endokrina systemet

Ingen kdnd frekvens Binjuresuppression, binjureatrofi, hyperadrenokorticism,

Cushings syndrom, diabetes mellitus, hyperglykemi, hirsutism

Metabolism och nutrition

Ingen kdnd frekvens | Osteoporos, 6dem, 6kad aptit
Psykiska stérningar
Ingen kdnd frekvens | Psykotisk storning, angest, irritabilitet

Centrala och perifera nervsystemet
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Ingen kénd frekvens Okat intrakraniellt tryck, papillédem, benign intrakraniell
hypertoni, yrsel, huvudvark

Ogon

Ingen kdnd frekvens | Glaukom, subkapsulir gra starr, dimsyn (se avsnitt 4.4)

Hjartat

Ingen kdnd frekvens Hjartsvikt (hos predisponerade patienter pa grund av
forandringar i vattenelektrolytbalansen)

Blodkarl

Ingen kdnd frekvens Hypertoni (hos predisponerade patienter pa grund av
fordndringar i vattenelektrolytbalansen)

Andningsorgan, bréostkorg och mediastinum

Ingen kdnd frekvens | Hicka

Magtarmkanalen

Ingen kdnd frekvens Gastroduodenal sarperforation, magsar, pankreatit, esofagit,
illamaende

Hud och subkutan vavnad

Ingen kdnd frekvens | Hudatrofi, akne, ekkymos, rodnad, éverdriven svettning
Muskuloskeletala systemet och bindvav
Ingen kdnd frekvens Osteonekros, tillvixthdmning, myopati, kollagenstérning,

fraktur, senruptur

Reproduktionsorgan och bréstkortel

Ingen kéind frekvens | Storningar relaterade till menstruation

Allméanna symtom och/eller symtom vid administreringsstallet

Ingen kdnd frekvens | Nedsatt sarldkning
Undersiokningar
Ingen kdnd frekvens Minskad kaliumniva, negativ kvdvebalans, minskat totalt

protein, minskat antal lymfocyter, minskad glukostolerans,
viktokning, viktminskning

Pa grund av mangden natriummetabisulfit kan 6verkanslighetsreaktioner forekomma i enskilda fall,
sarskilt hos astmatiska patienter, vilka kan visa sig som illamaende, diarré, viasande andning, akuta
astmaanfall, nedsatt medvetande eller chock. Dessa reaktioner kan utvecklas individuellt pa mycket
olika sdtt och de kan ocksa leda till livshotande tillstand.

Rapportering av misstdnkta biverkningar
Det ar viktigt att rapportera misstdnkta biverkningar efter att ldkemedlet godkénts. Det gor det mojligt

att kontinuerligt 6vervaka ldkemedlets nytta-riskforhallande. Halso- och sjukvardspersonal uppmanas
att rapportera varje misstankt biverkning via

webbplats: www.fimea.fi

Séakerhets- och utvecklingscentret for lakemedelsomradet Fimea

Biverkningsregistret

PB 55

00034 FIMEA

4.9 Overdosering
En 6verdos av glukokortikoider, inklusive betametason, &r inte livshotande. Bortsett fran mycket hoga
dosnivaer ar det osannolikt att 6verdosering av glukokortikoid under ndgra dagar orsakar farliga

tillstand om vissa kontraindikationer sasom diabetes mellitus, glaukom eller aktivt magsar inte finns,
eller om patienten inte behandlas samtidigt med digitalis, kumarin eller kalium -sparande diuretika.
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5. FARMAKOLOGISKA EGENSKAPER

5.1 Farmakodynamiska egenskaper

Farmakoterapeutisk grupp: Glukokortikoider, ATC-kod: HO2ABO1

Betametason &r en systemiskt verkande glukokortikoid med en stark antiinflammatorisk effekt.
Betapred injektionslosning ar avsedd for anvandning under tillstand dér snabb och effektiv
kortikosteroidhjélp dr nodvandig. Det &r en vattenlosning fardig att anvanda.

5.2 Farmakokinetiska egenskaper

Betametason tillhor gruppen langverkande steroider. Dess halveringstid i plasma &r cirka 5 timmar,
men den biologiska aktiviteten dr mer dn 48 timmar. Endast 5 % av den intravendsa dosen utsondras i
urinen inom 24 timmar.

5.3  Prekliniska siakerhetsuppgifter

De forsta djurstudierna visade en 6kning av fostrets gomspalt efter att modern tagit hoga doser
kortikosteroider.

Baserat pd en genomgdng av data om sdkerheten for systemiska kortikosteroider under graviditet och
amning av Kommittén for l1akemedelssékerhet, fanns det inga avgorande bevis for
kortikosteroidinducerade fosterskador. Léngvarig eller upprepad anvindning under graviditet 6kade
risken for intrauterin tillvaxthdmning, men detta verkade inte vara ndgon risk efter korttidsbehandling.
Det noterades ocksa att kortikosteroidernas formaga att passera placentan varierade: betametason och
dexametason passerar litt placentan, medan 88 % av prednisolon inaktiveras nar det passerar
placentan.

6. FARMACEUTISKA UPPGIFTER

6.1 Forteckning éver hjdlpamnen

Natriummetabisulfit, natriumedetat, natriumklorid, natriumhydroxid, saltsyra, vatten for
injektionsvétskor.

6.2 Inkompatibiliteter
Inte ként.
6.3 Hallbarhet

Injektionsvitska, 16sning: 2 ar
Den féardigutspadda infusionslosningen maste anvandas inom 12 timmar.

6.4 Sarskilda forvaringsanvisningar

Forvaras vid hogst 25 °C. Forvaras i originalférpackningen ytterkartongen. Ljuskénsligt.
Forvaringsanvisningar for lakemedlet efter spadning finns i avsnitt 6.3.

6.5 Forpackningstyp och innehall

Glasampull, typ I glas, forpackningsstorlek 5 x 1 ml.
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6.6 Sarskilda anvisningar for destruktion (och évrig hantering)

Ampullen 6ppnas genom att hélla i dess nedre del och bryta av toppen av ampullen.
Injektionslosningen ar klar att anvanda, men kan dven ges som en intravenos infusion vid behov.
Infusionsvétskor som ar lampliga for spadning, se avsnitt 4.2.

7.  INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING

Alfasigma S.p.A.

Via Ragazzi del ‘99, n. 5

40133 Bologna (BO),

Italia

8. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

5729

9. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE/FORNYAT GODKANNANDE

16.4.1969/17.6.1997/24.5.2002/30.1.2008

10. DATUM FOR OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN

10.06.2024
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