Indlegsseddel: Information til brugeren

Bettamousse® 1 mg/g (0,1 %) kutanskum g
betametason CR

Laes denne indlaegsseddel grundigt, inden du begynder at bruge dette lagemiddel, da den indeholder vigtige oplysninger.

- Gemindlegssedlen. Du kan fa brug for at leese den igen.

- Sporg legen eller apotekspersonalet, hvis der er mere, du vil vide.

- Leegen har ordineret dette legemiddel til dig personligt. Lad derfor vaere med at give leegemidlet til andre. Det kan veare skadeligt for andre,
selvom de har de samme symptomer, som du har.

- Kontakt legen eller apotekspersonalet, hvis du far bivirkninger, herunder bivirkninger, som ikke er naevnti denne indleegsseddel. Se afsnit 4.

e den nyeste indleegsseddel pa www.indlaegsseddel.dk.
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1. Virkning og anvendelse

Bettamousse indeholder det aktive stof betametason som valerat. Bettamousse tilhgrer en gruppe leegemidler, der kaldes kortikosteroider (forkortet
"steroider”). Bettamousse virker ved at mindske betaendelse (radme, kloe og mhed). Bettamousse anvendes til behandling af hudlidelser i hovedbunden,
sasom psoriasis (havede rede hudomrader, der er daekket af splvfarvede skael), der kan klg, speende eller veere gmme. Det er vigtigt at anvende dette
leegemiddel for at forhindre beskadigelse af huden og for at forhindre infektioner.

Kontakt leegen, hvis du far det vaerre, eller hvis du ikke far det bedre.

2. Det skal du vide, for du begynder at bruge Bettamousse

Laegen kan have foreskrevet anden anvendelse eller dosering end angivet i denne information. Fglg altid leegens anvisning og oplysningerne pa
doseringsetiketten.

Brug ikke Bettamousse:

- hvis du er allergisk over for betametasonvalerat eller et af de gvrige indholdsstoffer i Bettamousse (angivet i afsnit 6).
- hvis du har en infektion i hovedbunden, medmindre den allerede bliver behandlet.

- tilbgrn under 6 ar.

Advarsler og forsigtighedsregler

Kontakt leegen eller apotekspersonalet, for du bruger Bettamousse, hvis:
- du har nogen form for hudinfektion

- du har abne sari hovedbunden

- du oplever slgret syn eller andre synsforstyrrelser.

Sig det til leegen, hvis du oplever slgret syn eller andre synsforstyrrelser.

Hvis der er en forvaerring af din tilstand under brug, skal du kontakte din leege - du kan opleve en allergisk reaktion, have en infektion eller din

tilstand kraever en anden behandling. Hvis du oplever en tilbagefald af din tilstand kort tid efter behandlingen er stoppet, inden for 2 uger, mé du

ikke genstarte brugen af skummet uden at konsultere din leege, medmindre din laege tidligere har radet dig til det. Hvis dine symptomer er bredret/
forsvundet, og der ved opblussen opstar redme og udslaet som straekker sig udover det indledende behandlingsomrade, og du oplever en braendende og
sviende fornemmelse, skal du sgge legehjzelp, inden behandlingen genstartes.

Bgrn og unge
Du ma ikke give denne medicin til bgrn under 6 ar.

Brug af andre leegemidler sammen med Bettamousse

Forteel det altid til leegen eller apotekspersonalet, hvis du bruger andre leegemidler, for nylig har brugt andre leegemidler eller planlegger at bruge
andre leegemidler. Nogle leegemidler kan pavirke, hvordan Bettamouse virker, eller gore det mere sandsynligt, at du far bivirkninger. Eksempler pa disse
leegemidler inkluderer:

- ritonavir (behandling mod HIV)

- itraconazol (behandling mod infektion

forarsaget af svamp)

Graviditet, amning og fertilitet
Hvis du er gravid eller ammer, har mistanke om, at du er gravid, eller planlaegger at blive gravid, skal du spgrge din laege eller apotekspersonalet til rads, far
du bruger dette legemiddel. Du bgr ikke bruge dette legemiddel, hvis du er gravid eller ammer, medmindre din laege har anbefalet det.

Trafik- og arbejdssikkerhed
Bettamousse pavirker ikke evnen til at kore bil eller betjene maskiner.

Bettamousse indeholder Cetylalkohol og Stearylalkohol
Kan give lokalt hududsleet (f.eks. kontakteksem).



Bettamousse indeholder propylenglycol

Dette legemiddelindeholder 70 mg propylenglycoli hver “golfbold” -strrelse af mousse (ca. 3,5 g) svarende til 2% w/w.

Bettamousse indeholder alkohol (ethanol)

Dette legemiddelindeholder 2022 mg alkohol (ethanol) i hver "golfbold” -sterrelse af mousse (ca. 3,5 g), svarende til 57,79% w/w. Det kan forarsage
braendende fornemmelse pa beskadiget hud. Brug ikke i nerheden af aben ild, taendte cigaretter eller visse apparater (f.eks. hartgrrer).

3. Sadan skal du bruge Bettamousse

Brug altid leegemidlet ngjagtigt efter leegens eller apotekspersonalets anvisning. Er du i tvivl, sa sperg laegen eller apotekspersonalet.

Husk:

- Brug altid Bettamousse ngjagtigt efter laegens anvisning.

- Brug sa lidt Bettamousse som muligt i sa kort tid som muligt.

- Undga kontakt med gjnene. Hvis du far Bettamousse i gjnene, skylles de grundigt med koldt vand. Hvis gjnene fortseaetter med at svie, skal du kontakte
leegen.

- Undga kontakt med indersiden af nasen og munden.

- Undga kontakt med abne sar.

Den anbefalede dosis er:

Voksne:

- Den sadvanlige dosis for voksne er ikke mere end en maengde mousse pa stgrrelse med en golfbold.

- Massérind i hovedbundens angrebne omrader to gange om dagen (om morgenen og om aftenen).

- Hvis der ikke er nogen forbedring i din tilstand efter 7 dage, skal du holde op med at bruge Bettamousse og opsage leegen igen.

Born over 6 ar:

- Dosen afhanger af barnets fysiske starrelse.

- Den sadvanlige dosis for barn er mindre end for voksne. Hvis barnet for eksempel er halvt sé stor som en voksen, anvendes hgjst en maengde
mousse, der svarer til stgrrelsen pa en halv golfbold.

Massér ind i hovedbundens angrebne omrade to gange om dagen (om morgenen og om aftenen).

Brug ikke Bettamousse i mere end 5 til 7 dage til bgrn. Hvis symptomerne ikke bliver bedre, skal du ops@ge leegen igen.

Brugsanvisning
Bemaerk: For korrekt dispensering af skum er det
vigtigt at holde beholderen pa hovedet!

1. Ryst dasen godt for anvendelse.
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2. Tag haetten af.
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3. Vend dasen pa hovedet og tryk den ngdvendige meengde mousse ud i en ren underkop eller tilsvarende. Moussen smelter, nar den kommer i kontakt med
huden, sa du ma ikke trykke den ud i handen.
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4. Massér moussen ind i de angrebne omrader i hovedbunden og ikke i dit hér. Lad haret torre naturligt.
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5. Vask haender umiddelbart efter, at du har brugt moussen.
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6. Du ma ikke vaske haret lige efter, at du har brugt moussen. Lad moussen virke natten over elleri lgbet af dagen.
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7. Du ma godt vaske haret lige fgr, du bruger moussen.
Ma ikke bruges til bgrn under 6 ar.

Produktet er breendbart. Brug ikke Bettamousse i nerheden af aben ild eller direkte varmekilder. Du ma ikke ryge, mens du bruger produktet eller holder
dasen.

Efterhanden som symptomerne bliver bedre

Voksne og barn: Hvor der ses en vis forbedring af symptomerne, kan du ngjes med at bruge Bettamousse én gang om dagen. Hvis tilstanden fortsaetter med at
forbedres, kan du maske ngjes med at bruge Bettamousse en gang hver anden eller tredje dag for at forhindre, at symptomerne vender tilbage.

Infektioner

Hvis du har en hudinfektion, vil din leege give dig et andet leegemiddel til behandling af infektionen. Mens du har en infektion, beder din leege dig maske om at
holde op med at bruge Bettamousse. Hvis du ikke er sikker pa, hvor meget mousse du skal bruge, skal du spgrge leegen eller apotekspersonalet.

Kontrolbesgg

Hvis du bruger dette legemiddel i en langere periode, kan leegen bede dig om at mgde til kontrolbesgg. Ved disse kontrolbesag kontrollerer leegen, om
leegemidlet virker korrekt, og at den dosis, du tager, er den rette for dig.

Hvis du har brugt for meget Bettamousse
Kontakt leegen, skadestuen eller apoteket, hvis du har brugt mere af Bettamousse, end der stari denne information, eller mere end leegen har foreskrevet (og
du feler dig utilpas).

Vask hovedbunden med det samme og startigen. Det er usandsynligt, at du vil fa bivirkninger ved at bruge for meget ved én lejlighed. Hvis du er bekymret,
skal du kontakte det nsermeste hospitals skadestue eller din leege. Hvis du bruger mere Bettamousse end den anbefalede dosis igennem leengere tid, kan det
fore til en raekke bivirkninger (se afsnit 4).

Hvis du har glemt at bruge Bettamousse
Du ma ikke bruge en dobbeltdosis som erstatning for den glemte dosis.Tag blot den naste dosis som planlagt.

Hvis du holder op med at bruge Bettamousse
Du ma ikke stoppe med at bruge Bettamousse uden at tale med leegen farst. Din tilstand kan vende tilbage, nar du holder op med at bruge Bettamousse.
Forteel det til leegen eller apotekspersonalet sa hurtigt som muligt.

Sperg legen eller apotekspersonalet, hvis der er noget, du eri tvivl om.

4. Bivirkninger

Dette leegemiddel kan som alle andre leegemidler give bivirkninger, men ikke alle far bivirkninger.

Hold op med at bruge Bettamousse og fortael din laege sa hurtigt som muligt, hvis:

- du oplever, at din hudtilstand bliver vaerre eller bliver opsvulmet under behandlingen. Du kan veere allergisk
over for Bettamousse, have en infektion eller have brug for anden behandling.

- du har psoriasis, og du far bleerer med pus under huden. Dette kan ske meget sjaeldent under eller efter behandling og kaldes pustulgs psoriasis.
Andre bivirkninger, som du kan bemarker, nar du bruger Bettamousse, omfatter:

Almindelig: kan forekomme hos op til 1 ud af 10 personer

- lokal svie i huden eller smerter

- klgende hud

Meget sjalden: kan forekomme hos op til 1 ud af 10.000 personer

Brug af Bettamousse i leengere tid, kan forarsage folgende symptomer:

- vaegtstigning

- runding af ansigtet/maneansigt

- fedme

- fortynding af huden, som kan medfgre straekmaerker, og som ogsa kan medfegre, at huden lettere bliver beskadiget
- hudrynkning

- hudtgrhed

- synligggrelse af blodkarrene under hudens overflade

- @&ndringer af hudens farve

- pget kropsbeharing

- hartab/mangel pa harvaekst/hér, der sker beskadiget ud

Andre meget sjaeldne hudreaktioner, der

kan forekomme, er:

- allergisk reaktion pa administrationsstedet

- forvaerring af tilstanden

-irritation/smerter pa administrationsstedet

- redme

- udslaet eller naeldefeber

- hudinfektion

Hos bgrn skal du ogsa holde gje med folgende symptomer:

- forsinket vaegtegning

- langsom vaekst

Meget sjeldne bivirkninger, der kan forekomme i blodprever, eller nar din leege fortager en leegeundersggelse af dig:
- et fald i niveauet af hormonet kortisol i blodet

- pget sukkerindhold i blodet eller urinen



- hgjt blodtryk

- uklarhed i gjets linse (katarakt)

- pget tryk i gjet (glaukom)

- svaekkelse af knoglerne gennem gradvist tab af mineraler (osteoporose); yderligere tests kan vaere ngdvendige efter din leegeundersggelse for at bekrafte,
om du har denne tilstand

Ikke kendt: hyppigheden kan ikke estimeres ud fra forhandenvarende data

-slgret syn

Steroid tilbagetrakningsreaktion: Hvis l&egemidlet bruges kontinuerligt i leengere perioder, kan der forekomme en tilbagetraekningsreaktion ved afbrydelse
af behandlingen med nogle eller alle af falgende symptomer: redme i huden, der kan straekke sig uden for det indledende behandlede omrade, en braendende
eller sviende fornemmelse, intens klge, afskalning af huden, vaeskende dbne sar.

Indberetning af bivirkninger

Hvis du oplever bivirkninger, bar du tale med din laege, apotekspersonalet eller sygeplejersken. Dette gaelder ogsa mulige bivirkninger, som ikke er medtaget i
denneindlegsseddel. Du eller dine pargrende kan ogsa indberette bivirkninger direkte til Leegemiddelstyrelsen via

Legemiddelstyrelsen

Axel Heides Gade 1

DK-2300 Kgbenhavn S

Websted: www.meldenbivirkning.dk

Ved atindrapportere bivirkninger kan du hjselpe med at fremskaffe mere information om sikkerheden af dette leegemiddel.

5. Opbevaring

Opbevar Bettamousse utilgaengeligt for barn.

Bettamousse ma ikke opbevares over 25 °C.

Ma ikke opbevares i kgleskab.

Beskyttes mod sollys og andre direkte varmekilder, da dette produkt er meget breendbart.

Dasen ma ikke punkteres eller braendes, selv nar den er tom.

Brug ikke Bettamousse efter den udlgbsdato, der star pa pakningen efter EXP. Udlgbsdatoen er den sidste dag i den navnte maned.

Sperg apotekspersonalet, hvordan du skal bortskaffe leegemiddelrester. Af hensyn til miljget ma du ikke smide legemiddelrester i aflgbet, toilettet eller
skraldespanden.

6. Pakningsstgrrelser og yderligere oplysninger

Bettamousse indeholder:

- Aktivt stof: betametason.
1 g skumindeholder 1 mg betametason som valerat (0,1%).

- Pvrige indholdsstoffer: cetylalkohol, stearylalkohol, polysorbat 60, ethanol, renset vand, propylenglycol (E1520), vandfri citronsyre, kaliumcitrat og
butan/propan.

Udseende og pakningsstorrelser
Udseende
Bettamousse er en hvid skummousse til huden. Bettamousse szlges i en aluminiumsdase med en ventil og en klar hatte.

Pakningsstgrrelser
Bettamousse fas i én pakningsterrelse 4 100 g.

Indehaver af markeds-
foringstilladelsen:
2care4

Stenhuggervej 12

6710 Esbjerg V

Fremstiller:

2care4
Stenhuggervej 12-14
6710 Eshjerg V

Bettamousse® er et registreret varemaerke, der tilhgrer RPH Pharmaceuticals AB.

Denne indlegsseddel blev senest @ndret januar 2023.



