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LAGEMIDDELSTYRELSEN

DANISH MEDICINES AGENCY




31. oktober 2023
PRODUKTRESUMÉ

for

Bettamousse, kutanskum

0.
D.SP.NR.


20022

1.
LÆGEMIDLETS NAVN

Bettamousse

2.
KVALITATIV OG KVANTITATIV SAMMENSÆTNING

1 g skum indeholder 1 mg betametason som valerat (0,1 %).
Hjælpestof(fer) med kendt virkning:

Cetylalkohol

1.10 % w/w 

Stearylalkohol 0.50 % w/w, 

Propylenglycol2.00 % w/w

Ethanol vandfrit 57.79% w/w

Alle hjælpestoffer er anført under pkt. 6.1.

3.
LÆGEMIDDELFORM

Kutanskum
Hvid, skum mousse.
4.
KLINISKE OPLYSNINGER

4.1
Terapeutiske indikationer
Steroidresponsive hovedbundsdermatoser, såsom psoriasis.

4.2
Dosering og indgivelsesmåde

Dosering

Voksne, ældre og børn over seks år

En mængde skum ikke større end en golfbold (indeholdende cirka 3,5 mg betametason) eller forholdsmæssigt mindre til børn, masseres ind i de angrebne områder i hovedbunden to gange daglig (morgen og aften), indtil tilstanden bedres. Hvis der ikke er nogen bedring efter 7 dage, bør behandlingen afbrydes. Når lidelsen synes bedret, kan behandlingen reduceres til én gang daglig. Derefter kan forbedringen muligvis opretholdes med længere intervaller mellem applikationerne.

Hos børn over 6 år bor dette produkt generelt ikke anvendes i mere end 5 til7 dage.

Pædiatrisk population
Hos børn over 6 år bor dette produkt generelt ikke anvendes i mere end 5 til 7 dage.

Administration

Til topisk anvendelse.

Bemærk: For korrekt dosering af skum skal beholderen holdes på hovedet mens der trykkes på aktuatoren.

Patienten eller brugeren skal ryste beholderen godt og grundigt før anvendelse. Fjern hætten, vend beholderen på hovedet og tryk den påkrævede mængde mousse ud i en ren underkop eller lignende. Moussen bør ikke trykkes direkte ud i hånden, da moussen vil begynde at smelte, når den kommer i kontakt med huden. Massér en lille mængde mousse ind i de ramte områder i hovedbunden. Vask hænderne straks efter anvendelse. Vask ikke håret umiddelbart efter anvendelse. Lad moussen virke natten over eller resten af dagen.

4.3
Kontraindikationer

Overfølsomhed over for det aktive stof eller over for et eller flere af hjælpestofferne anført i pkt. 6.1.

Bakterielle, svampe- eller virale infektioner i hovedbunden uden samtidig kausal behandling.

Dermatoser hos børn under seks år.

4.4
Særlige advarsler og forsigtighedsregler vedrørende brugen

Undgå kontakt med øjne, åbne sår og slimhinder. Må ikke bruges i nærheden af åben ild.

Der bør anvendes den mindste mængde skum, der er nødvendig for at kontrollere lidelsen og i kortest mulig tid. Dette skulle minimere potentialet for langtidsbivirkninger. Dette er især tilfældet for børn, da adrenal suppression kan forekomme selv uden brug af okklusiv forbinding.

Som ved andre kortikosteroider til udvortes brug anbefales det ved længere tids behandling, at tilstanden vurderes mindst én gang om måneden, og der kontrolleres for tegn på systemiske virkninger.

Brugen af kortikosteroider til udvortes brug til behandling af psoriasis kræver omhyggelig overvågning.

Glukokortikoider kan sløre, aktivere og forværre en hudinfektion. Udvikling af sekundær infektion kræver passende antimikrobiel behandling, og det kan være nødvendigt at standse behandlingen med kortikosteroid til udvortes brug. Okklusiv forbinding bør undgås, hvis der er tegn på sekundær infektion.

Der er risiko for udvikling af generel pustulær psoriasis eller lokal eller systemisk toksicitet på grund af hudens nedsatte barrierefunktion.

Synsforstyrrelser 
Ved brug af systemisk og topikalt kortikosteroid kan der blive indberettet synsforstyrrelser. Ved symptomer som sløret syn eller andre synsforstyrrelser bør det overvejes at henvise patienten til oftalmolog med henblik på vurdering af de mulige årsager; disse kan være grå stær, glaukom eller sjældne sygdomme såsom central serøs korioretinopati (CSCR), som er indberettet efter brug af systemiske og topikale kortikosteroider. 

Der kan udvikles tolerance, og tilbagetrækningsreaktion ("rebound" fænomen) kan forekomme ved ophør med behandlingen. Langvarig kontinuerlig eller uhensigtsmæssig brug af topiske steroider kan resultere i udvikling af opblussen (rebound) efter behandlingens ophør (topisk steroidabstinenssyndrom). Der kan udvikle sig en alvorlig form for tilbagetrækningsreaktion, hvilken har form af en dermatitis med intens rødme, svie og brændende følelse, som kan sprede sig ud over det indledende behandlingsområde. Forekommer der en tilbagevenden af tilstanden inden for dage til uger efter vellykket behandling, bør der mistænkes en tilbagetrækningsreaktion (rebound fænomen). Påføring igen bør være med forsigtighed, og i disse tilfælde anbefales at kontakte en specialist, alternativt bør andre behandlingsmuligheder overvejes.

Hjælpestoffer

Bettamousse indeholder cetylalkohol og stearylalkohol, som kan forårsage lokale hudreaktioner (f.eks. kontaktdermatitis).

Denne medicin indeholder 2022 mg alkohol (ethanol) i hver “golfbold” størrelse mousse (ca. 3,5 g), hvilket svarer til 57,79% w/w. Det kan forårsage brændende fornemmelse på beskadiget hud. Må ikke bruges i nærheden af åben ild, tændt cigaret eller nogle elektriske enheder (f.eks. hårtørrer).

Denne medicin indeholder 70 mg propylenglycol i hver "golfbold" -størrelse mousse (ca. 3,5 g), hvilket svarer til 2% w/w.

4.5
Interaktion med andre lægemidler og andre former for interaktion

Samtidig anvendelse af lægemidler, der kan hæmme CYP3A4 (f.eks. ritonavir og itraconazol) har vist sig at hæmme kortikosteroiders metabolisme, hvilket resulterer i en øget systemisk eksponering. Hvorvidt denne interaktion er klinisk relevant afhænger af dosen af og administrationsvejen for kortikosteroiderne samt CYP3A4-hæmmerens potens.

4.6
Graviditet og amning

Graviditet

Der er ingen eller begrænsede data fra anvendelse af betametasonvalerat hos gravide kvinder. Bettamousse bør kun anvendes ved graviditet, hvis eventuelle fordele er større end risikoen ved anvendelsen. 

Udvortes anvendelse af kortikosteroider til gravide dyr kan medføre abnormiteter ved fosterudviklingen s i som ganespalte, men betydningen af dette ved human anvendelse er ukendt. Nedsat placenta- og fødselsvægt er observeret i dyr og mennesker efter langs tids behandling.

Amning

Bettamousse bør kun anvendes ved amning, hvis eventuelle fordele er større end risikoen ved anvendelsen.

Betametasonvalerat udskilles i modermælk, risiko for terapeutiske doser at have en effekt på nyfødte/spædbørn kan ikke udelukkes.

Fertilitet

Ingen kendte

4.7
Virkninger på evnen til at føre motorkøretøj eller betjene maskiner

Ikke mærkning.

Bettamousse påvirker ikke evnen til at køre bil eller betjene maskiner.

4.8
Bivirkninger

Følgende bivirkninger kan forekomme ved lokal anvendelse af steroider:

De er opdelt efter hyppighed ud fra følgende konvention:

Meget almindelig (≥ 1/10), almindelig (≥ 1/100 til < 1/10), ikke almindelig (≥ 1/1.000 til < 1/100), sjælden (≥ 1/10.000 til < 1/1.000), meget sjælden (< 1/10.000), ikke kendt (kan ikke estimeres ud fra forhåndenværende data)
	Systemorganklasse
	Frekvens
	Bivirkning

	Infektioner og parasitære sygdomme
	Meget sjælden
	Opportunistisk infektion

	
	
	

	Immunsystemet
	Meget sjælden 
	Lokal overfølsomhed (steroid)

	Endocrine sygdomme
	Meget sjælden
	Hypothalamus-hypofyse-binyre (HPA)aksen undertrykkelse.

Cushingoide træk (f.eks. måneansigt, øget mavefedt), forsinket vægtforøgelse/væksthæmning hos børn,osteoporose, glaukom, hyperglykæmi/glykosuri, kataract, hypertension, øget vægt/fedme, reducerede endogene kortisolniveauer, alopecia trichorrhexii

	
	
	

	Øjne
	Ikke kendt
	Sløret syn (se også pkt. 4.4) 

	Hud og subkutane væv
	Almindelig
	Pruritus, lokal svie i huden/hudsmerter

	
	Meget sjælden
	Allergisk kontaktdermatitis/dermatitis, erythem, udslæt, urticaria, pustuløs psoriasis, fortynding af huden* / hudatrofi *, hudrynkning*, hudtørhed*, hudstriae*, telangiektasia*, pigmenteringsændringer *, hypertrikose, forværring af underliggende symptomer

* Hudændringer sekundære til lokale og / eller systemiske virkninger af hypothalamus-hypofyse-binyre (HPA) akseundertrykkelse

	
	Ikke kendt
	Tilbagetrækningsreaktioner - rødme i huden, der kan strække sig til områder ud over det oprindeligt berørte område, brændende eller sviende fornemmelse, kløe, hudafskalning, sivende pustler (se pkt. 4.4)

	Almene symptomer og reaktioner på administrationsstedet
	Meget sjælden 
	Irritation/smerte på administrationsstedet


Ved tegn på overfølsomhed, bør ansøgning stoppes øjeblikkeligt.

Indberetning af formodede bivirkninger

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

Lægemiddelstyrelsen

Axel Heides Gade 1

DK-2300 København S

Websted: www.meldenbivirkning.dk 
4.9
Overdosering

Akut overdosering vil næppe forekomme. I tilfælde af kronisk overdosering eller misbrug kan der imidlertid komme tegn på hyperkorticisme. I det tilfælde bør anvendelsen af steroider til udvortes brug stoppes under omhyggelig klinisk overvågning, og hvis det er hensigtsmæssigt med understøttende behandling.

4.10
Udlevering


B

5.
FARMAKOLOGISKE EGENSKABER

5.0
Terapeutisk klassifikation

ATC-kode: D 07 AC 01.
5.1
Farmakodynamiske egenskaber


Betametasonvalerat er glukokortikosteroid, der har topikal, antiinflammatorisk virkning.

5.2
Farmakokinetiske egenskaber

Ved normal anvendelse er topikal administration af betametason ikke forbundet med klinisk signifikant systemisk absorption.

5.3
Prækliniske sikkerhedsdata

Topikal administration af kortikosteroider til gravide dyr er blevet forbundet med abnormiteter i fosterudvikling og væksthæmning. Betydningen af dette ved human anvendelse er ukendt.

6.
FARMACEUTISKE OPLYSNINGER

6.1
Hjælpestoffer

Cetylalkohol

Stearylalkohol

Polysorbat 60

Ethanol, vandfrit
Renset vand

Propylenglycol (E1520)

Citronsyre vandfri

Kaliumcitrat

Butan/propan

6.2
Uforligeligheder

Ingen kendte.

6.3
Opbevaringstid

2 år.
6.4
Særlige opbevaringsforhold

Ikke over 25 ºC. Må ikke opbevares i køleskab. Opbevares lodret.
6.5
Emballagetyper og pakningsstørrelser

Beholder under tryk.

EP-foret beholder af aluminium med præcisionsventil og klar hætte.
Nettovægt på 50 eller 100 g.

Ikke alle pakningsstørrelser er nødvendigvis markedsført.

6.6
Regler for destruktion og anden håndtering

Ubrugt lægemiddel eller medicinrester skal bortskaffes i overensstemmelse med lokale krav.

7.
INDEHAVER AF MARKEDSFØRINGSTILLADELSEN

RPH Pharmaceuticals AB

Box 603

10132 Stockholm

Sverige
Repræsentant

Navamedic AB
Göteborgsvägen 74

433 63 Sävedalen

Sverige
8.
MARKEDSFØRINGSTILLADELSESNUMMER (NUMRE)


30084

9.
DATO FOR FØRSTE MARKEDSFØRINGSTILLADELSE

6. august 1998

10.
DATO FOR ÆNDRING AF TEKSTEN


31. oktober 2023
Bettamousse, kutanskum 1 mg-g
Side 1 af 6
Bettamousse, kutanskum 1 mg-g
Side 6 af 6

