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PRODUKTRESUMÉ

for

Betolo, mundhulespray, opløsning


0.	D.SP.NR.
31070

1.	LÆGEMIDLETS NAVN
Betolo

2.	KVALITATIV OG KVANTITATIV SAMMENSÆTNING
1 pust indeholder: 
0,9613 mg lidocain-hydroklorid-monohydrat	(svarende til 0,78 mg lidocain)
0,2899 mg amylmetakresol
0,5798 mg 2-,4-diklorbenzylalkohol

1 ml mundhulespray, opløsning indeholder:
Amylmetakresol	2,23 mg
2-,4-diklorbenzyl-alkohol	4,46 mg
Lidocain-hydroklorid-monohydrat	7,39 mg 
(svarende til 6,00 mg lidocain)

Der er to pust pr. dosis (hvert pust udgør 0,13 ml), og hver dosis udgør 0,26 ml

Hjælpestoffer, som behandleren skal være opmærksom på:
Ethanol 96 %			42 mg pr. pust
Flydende sorbitol (ikke-krystalliserende)	17 mg pr. pust

Alle hjælpestoffer er anført under pkt. 6.1.

3.	LÆGEMIDDELFORM
Mundhulespray, opløsning
Klar, rødlig, homogen opløsning med anis- og pebermyntesmag og pH-værdi mellem 6,5 og 7,5. 




4.	KLINISKE OPLYSNINGER

4.1	Terapeutiske indikationer
Lindring af symptomer på ondt i halsen hos voksne og unge på 12 år eller ældre.

4.2	Dosering og administration

Dosering

Den laveste effektive dosis bør anvendes i den kortest mulige periode til aflastning af symptomer. Brug af dette lægemiddel i mere end 5 dage er ikke tilrådeligt (se pkt. 4.4). Doserne bør tages med mindst 2 timers mellemrum.

Voksne og unge over 15 år:
2 pust i halsen 1-6 gange om dagen

Børn fra 12 til 15 år:
2 pust i halsen 1-4 gange om dagen

Særlige populationer

Ældre (≥65 år)
Dosisjustering er ikke påkrævet (se pkt. 4.4).

Patienter med nedsat nyre- eller leverfunktion
Der er ingen forhåndenværende data for brug af Betolo til patienter med nedsat nyre- eller leverfunktion.

Pædiatrisk population
Dette lægemiddel er ikke beregnet til brug af børn under 12 år.

Administration

Til brug i mundhulen. Undlad at bruge dette lægemiddel før indtagelse af føde- og drikkevarer (se pkt. 4.4).
Spraydysen bør rettes direkte mod den bageste del af halsen, så produktet sprayes på det berørte område. Patienter bør ikke inhalere under brug af mundhulespray.
[bookmark: _Hlk137653887]Spraydysen bør fjernes og aftørres efter hver brug, hvorefter plastikhætten sættes på pust spraydysen igen.

4.3	Kontraindikationer
· Overfølsomhed over for de aktive stoffer og/eller lokale bedøvelsesmidler eller et af de øvrige indholdsstoffer angivet i pkt. 6.1.
· Patienter, der tidligere er blevet diagnosticeret med eller er mistænkt for at lide af methæmoglobinæmi.

4.4	Særlige advarsler og forsigtighedsregler vedrørende brugen
[bookmark: _Hlk154487088]Bedøvelse af halsen forårsaget af dette lægemiddel kan føre til vejrtrækningsbesvær (hoste under indtagelse af føde- og drikkevarer, hvilket kan give en oplevelse af kvælning). Dette lægemiddel kan også forårsage følelsesløshed i tungen og øge risikoen for bidsår. Det er derfor meget vigtigt ikke at tage dette lægemiddel før indtagelse af føde- og drikkevarer.

På grund af risikoen for bronkokonstriktion anbefales dette produkt ikke til patienter, der tidligere er blevet diagnosticeret med eller som lider af astma eller bronkospasme.

På grund af risikoen for forandring af den naturlige mikrobielle balance i halsen med en tilhørende risiko for spredning af bakterie- eller svampesporer bør produktet ikke anvendes i mere end 5 dage.
Gentagen eller længerevarende behandling af slimhinden kan udsætte patienterne for risiko for toksiske, systemiske virkninger af lokale bedøvelsesmidler (beskadigelse af centralnervesystemet med krampeanfald, svækkelse af hjertekarsystemet) (se pkt. 4.9).

Hvis symptomerne varer længere end 3 dage, forværres, eller hvis andre symptomer opstår, såsom ledsagende feber, anbefales det at konsultere en læge eller andet sundhedspersonale for at revurdere behandlingen. 

Produktet bør administreres med forsigtighed til akut syge eller svage ældre patienter, da de er mere sensitive over for bivirkninger associeret med dette lægemiddel.

Dette lægemiddel indeholder små mængder ethanol (alkohol), svarende til mindre end 100 mg i hver dosis (2 pust).

Dette lægemiddel indeholder 33,80 mg sorbitol i hver dosis (2 pust). 
Den additive virkning af samtidigt administrerede produkter indeholdende sorbitol (eller fructose) og indtagelse af sorbitol (eller fructose) i kosten bør tages i betragtning.

Indholdet af sorbitol i lægemidler til oral brug kan påvirke biotilgængeligheden af andre lægemidler til oral brug, hvis indgivet samtidig. Patienter med arvelig fruktoseintolerans bør ikke tage/bruge dette lægemiddel.

Dette lægemiddel indeholder mindre end 1 mmol natrium (23 mg) i hver dosis (2 pust), dvs. det er i det væsentlige natriumfrit.

4.5	Interaktion med andre lægemidler og andre former for interaktion
Der er ikke blevet indberettet klinisk signifikante interaktioner.

4.6	Fertilitet, graviditet og amning

Graviditet
Dyreforsøg indikerer ikke reproduktionstoksicitet (se pkt. 5.3).
Der er ingen data for brug af Betolo under graviditet. I fravær af dokumenteret erfaring og på grund af indhold af alkohol (se pkt. 4.4), frarådes brugen af Betolo under graviditet.

Amning
Sikkerheden af Betolo under amning er ikke blevet påvist. Lidocain, dets metabolitter og alkohol udskilles i modermælk. På grund den lave dosis forventes der ingen indvirkning af lidocain på spædbarnet. Der er ingen f data for udskillelse af amylmetakresol og 2-,4-diklorbenzyl-alkohol eller deres metabolitter i modermælk. 
En risiko for nyfødte/spædbørn kan ikke udelukkes. Produktet anbefales derfor ikke under amning, medmindre det foregår under lægeligt tilsyn.

Fertilitet
Der er ingen data for indvirkning af lidocain, amylmetakresol og 2-,4-diklorbenzyl-alkohol på fertilitet.

4.7	Virkning på evnen til at føre motorkøretøj og betjene maskiner
Ikke mærkning.
Dette lægemiddel påvirker ikke eller kun i ubetydelig grad evnen til at føre motorkøretøj og betjene maskiner.

4.8	Bivirkninger
Følgende bivirkninger blevet indberettet for kombinationen af aktive stoffer i dette lægemiddel:

Bivirkninger associeret med kombinationen af aktive stoffer i dette lægemiddel er beskrevet nedenfor efter systemorganklasse og frekvens. Frekvens er defineret som: 
Meget almindelig (≥ 1/10), almindelig (≥ 1/100, < 1/10), ualmindelig (≥ 1/1.000, < 1/100), sjælden (≥ 1/10.000, < 1/1.000), meget sjælden (< 1/10.000), ikke kendt (kan ikke estimeres ud fra forhåndenværende data).

	[bookmark: _Hlk137553838]Systemorganklasse
	Frekvens
	Bivirkninger

	Immunologiske sygdomme
	Ikke kendt
	Overfølsomhedsreaktioner1

	Mave-tarm-sygdomme
	Ikke kendt
	Kvalme, oralt ubehag såsom midlertidig følelsesløshed i tungen

	Respiratoriske, torakale og mediastinale sygdomme
	Ikke kendt
	Vejrtrækningsbesvær



Beskrivelse af udvalgte bivirkninger
1 Overfølsomhedsreaktioner over for lidocain kan optræde i form af udslæt, angioødem, nældefeber, bronkospasmer og hypotension med bevidsthedstab (synkope).

Indberetning af formodede bivirkninger 
Når lægemidlet er godkendt, er indberetning af formodede bivirkninger vigtig. Det muliggør løbende overvågning af benefit/risk-forholdet for lægemidlet. Læger og sundhedspersonale anmodes om at indberette alle formodede bivirkninger via 

Lægemiddelstyrelsen
Axel Heides Gade 1
DK-2300 København S
Websted: www.meldenbivirkning.dk

4.9	Overdosering

Symptomer
Under hensyntagen til det lave niveau af aktive indholdsstoffer, betragtes en overdosis som værende usandsynlig. Mave-tarm-problemer kan forekomme. I tilfælde af systemisk absorption kan der forekomme forbigående stimulering af centralnervesystemet efterfulgt af en svækkelse af centralnervesystemet (døsighed, bevidstløshed) og svækkelse af hjertekarsystemet (hypotension, langsom eller uregelmæssig hjerterytme). Methæmoglobinæmi kan også forekomme.

Behandling
I tilfælde af en overdosis bør behandlingen være symptomatisk og supporterende og udføres under lægeligt tilsyn.
Methæmoglobinæmi kan behandles med en akut intravenøs injektion af metylenblåt.

4.10	Udlevering
HA


5.	FARMAKOLOGISKE EGENSKABER

5.1	Farmakodynamiske egenskaber
Farmakoterapeutisk klassifikation: Halspræparater, antiseptiske midler, diverse, ATC-kode: R02AA20.

2-,4-diklorbenzyl-alkohol og amylmetakresol har antiseptiske egenskaber. Lidocain er et lokalt bedøvelsesmiddel af amidtypen.

5.2	Farmakokinetiske egenskaber
Der er ikke blevet foretaget nogen kliniske farmakokinetiske studier af Betolo.

2-,4-diklorbenzyl-alkohol nedbrydes af leveren for at danne hippursyre, som udskilles i urinen.
Der er ingen data for nedbrydning og udskillelse af amylmetakresol.

Lidocain absorberes direkte via slimhinderne. Plasmahalveringstiden er ca. 2 timer. 

5.3	Non-kliniske sikkerhedsdata

2-,4-diklorbenzyl-alkohol og amylmetakresol

Prækliniske data for 2-,4-diklorbenzyl-alkohol og amylmetakresol viser ingen speciel risiko for mennesker vurderet ud fra konventionelle studier af toksicitet efter gentagne doser, genotoksicitet samt reproduktions- og udviklingstoksicitet og -potentiale. 

Studier af sikkerhedsfarmakologi og karcinogenicitet er ikke blevet foretaget.

Lidocain

Ikke-kliniske data viser ingen speciel risiko for mennesker vurderet ud fra konventionelle studier af genotoksicitet.

Fostereksponering for 0,96 mg/kg lidocain påvirkede blodgennemstrømningen i livmoderen og forårsagede fosterkramper.

Karcinogeniciteten af lidocain er ikke blevet undersøgt. Lidocain-stofskifteproduktet 2-,6-xylidin har genotoksicitetspotentiale in-vitro og karcinogenicitetspotentiale in-vivo. Den kliniske relevans er ikke kendt.




6.	FARMACEUTISKE OPLYSNINGER

6.1	Hjælpestoffer
Ethanol 96 %
Flydende sorbitol (ikke-krystalliserende) (E 420)
Erytrosin (E 127) (erytrosin, natriumklorid og natriumsulfat).
Saccharinnatrium (E 954)
Citronsyre, monohydrat
Glycerol (E 422)
Levomentol
Pebermyntesmag: L-menton, isomenton, metylacetat, isopulegol, propylenglykol (E 1520), neomentol, L-mentol, pulegon, piperiton.
Anissmag: Propylenglykol (E 1520), etylalkohol, anetol og naturlige smagsstoffer.
Natriumhydroxid (til pH-justering)
Destilleret vand

6.2	Uforligeligheder
Ikke relevant.

6.3	Opbevaringstid
2 år

Holdbarhed efter første åbning: 1 måned.

6.4	Særlige opbevaringsforhold
Opbevares under 30 °C
Flasken opbevares i den ydre emballage for at beskytte produktet mod direkte sollys.

6.5	Emballagetype og pakningsstørrelser
Betolo er pakket i en klar glasflaske med en spraypumpe (pumpe og aktuator) og spraydyse i en ydre emballage. Pumper (pumpe og aktuator): Polypropylen, rustfrit stål, polyetylen, acetat.
Hver flaske indeholder 20 ml opløsning, hvilket svarer til 153 pust.

6.6	Regler for bortskaffelse og anden håndtering
Ingen særlige forholdsregler ved bortskaffelse

Ikke anvendt lægemiddel samt affald heraf skal bortskaffes i henhold til lokale
retningslinjer.

7.	INDEHAVER AF MARKEDSFØRINGSTILLADELSEN
Geiser Pharma S.L.
Polígono industrial mutilva C/E 5 Bajo
Mutilva 
31192 Navarra 
Spanien

8.	MARKEDSFØRINGSTILLADELSESNUMMER (-NUMRE)
68440

9.	DATO FOR FØRSTE MARKEDSFØRINGSTILLADELSE
5. december 2019 (sugetabletter)

10.	DATO FOR ÆNDRING AF TEKSTEN
5. december 2024
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