VALMISTEYHTEENVETO

1. LAAKEVALMISTEEN NIMI

Betolo 6 mg/ml + 2,23 mg/ml + 4,46 mg/ml sumute suuonteloon, liuos

2. VAIKUTTAVAT AINEET JA NIIDEN MAARAT

1 sumuteannos siséltda:

0,9613 mg lidokaiinihydrokloridimonohydraattia (vastaa 0,78 mg lidokaiinia).
0,2899 mg amyylimetakresolia

0,5798 mg 2,4-diklooribentsyylialkoholia

1 ml sumute suuonteloon, luosta sisdltda:
Lidokaiinihydrokloridimonohydraattia 7,39 mg (vastaa 6,00 mg lidokaiinia)
Amyylilmetakresolia ............coeiiiiiiiiiiiii s 223 mg.
2, 4-diklooribentsyylialkoholia ..............cccoiiiiiiiiiiiiii 4,46 mg.

Annos on kaksi suihketta (yksi suihke on 0,13 ml) ja yksi annos on 0,26 ml.
Apuaineet, joiden vaikutus tunnetaan

Etanoli 96 % 42 mg pumpun painallusta kohti
Sorbitoli, nestemdinen (kiteytyméaton) 17 mg pumpun painallusta kohti.

Téydellinen apuaineluettelo, ks. kohta 6.1.

3.  LAAKEMUOTO

Sumute suuonteloon, liuos

Kirkas punertava liuos, jossa on aniksen ja piparmintun maku ja tuoksu ja jonka pH on 6,5-7.5.

4.  KLIINISET TIEDOT

4.1 Kayttoaiheet

Kurkkukivun oireiden lievittimiseen aikuisille ja vdhintddn 12-vuotiaille nuorille.

4.2 Annostus ja antotapa

Annostus

Pienintd tehokasta annosta on kéytettidva lyhin mahdollinen aika, joka on tarpeen oireiden
lievittdmiseksi. Ladkkeen kdyttdd yli 5 pdivin ajan ei suositella (ks. kohta 4.4). Annosten vililld on

oltava vihintddn 2 tuntia.

Aikuiset ja yli 15-vuotiaat nuoret:
2 pumpun painallusta nieluun 1-6 kertaa paivéssa.

12-15-vuotiaat lapset:
2 pumpun painallusta nieluun 1-4 kertaa paivassa.

Erityisryhmét



lakkddt (= 65-vuotiaat)
Annoksen sovittaminen eiole tarpeen (ks. kohta 4.4).

Potilaat, joilla on munuaisten ja/tai maksan vajaatoiminta
Ei ole saatavilla tietoja Betolon kaytosta potilaille, joilla on maksan tai munuaisten vajaatoiminta.

Pediatriset potilaat
Tamai ladkevalmiste ei ole tarkoitettu kédytettdviksi alle 12-vuotiaille lapsille.

Antotapa
Suuonteloon. Lédkettd eisaa ottaa ennen ateriaa tai juomista (ks. kohta 4.4).

Suutin on suunnattava niclun takaosaa kohti ja valmistetta on suihkutettava sairastuneelle alueelle.
Potilaat eivdt saa hengittdd sisdén ottacssaan sumutetta.

Jokaisen kdyttokerran jilkeen suutin on poistettava ja kuivattava ja muovikorkki asetettava
sumutepulloon.

4.3 Vasta-aiheet

— Yliherkkyys vaikuttaville aineille ja/tai paikallispuudutteille taikohdassa 6.1 mainituille
apuaineille.
— Eipotilaille, joilla on aiemmin esiintynyt taijoilla epéillidn esiintyvdn methemoglobinemiaa.

4.4 Varoitukset ja kdyttoon liittyviit varotoimet

Ladkevalmisteen aiheuttama kurkun puutuminen voi johtaa aspiraatioon (yskiminen ruokailun aikana,
vaikutelma, ettd henkild tukehtuu). Liséksi lidke voi aiheuttaa kielen puutumista ja lisdtad
puremavamman riskid. Siksi timén lidkkeen ottaminen ennen aterioita tai juomista on ehdottomasti
kielletty.

Keuhkoputkien supistumisriskin vuoksi tdtd valmistetta ei suositella potilaille, joilla on aiemmin ollut
tai nyt on astma tai keuhkoputkien supistustila.

Nielun luonnollisen mikrobitasapainon muuttumisen riskin vuoksi, johon littyy bakteerien tai sienten
levidmisen riski, valmistetta ei saa kdyttda viittd paivdd kauemmin.

Toistuva tai pitkdaikainen kéytto limakalvoille voi altistaa potilaan paikallispuudutteiden toksisten
systeemisten vaikutusten riskille (keskushermostovaurio, johon littyy kouristuksia, sydén- ja
verenkiertoelimiston lamaantuminen) (ks. kohta 4.9).

Jos oireet jatkuvat yli 3 pdivdi, pahenevat tai jos ilmenee muita oireita, kuten kuumetta, on
suositeltavaa ottaa yhteytti lddkériin tai muuhun terveydenhuollon ammattihenkiloén hoidon
uudelleenarvioimiseksi.

Ladkettd on annettava varoen akuutisti sairaille tai hauraille idkkiille potilaille, koska he ovat
herkempid tdmén lidkevalmisteen haittavaikutuksille.

Tama ladkevalmiste sisdltdd pienid mairid etanolia (alkoholia), alle 100 mg annosta kohti (2
painallusta).

Tamaén ladkkeen jokainen annos (2 painallusta) sisdltdd 33,80 mg sorbitolia. Samanaikaisesti
annosteltujen sorbitolia (tai fruktoosia) siséltdvien valmisteiden ja ravinnosta saadun sorbitolin (tai
fruktoosin) additiivinen vaikutus on otettava huomioon. Suun kautta annettavien ladkevalmisteiden
sorbitolipitoisuus voi vaikuttaa muiden samanaikaisesti suun kautta annettavien ladkevalmisteiden
biologiseen hydtyosuuteen. Potilaiden, joilla on perinnéllinen fruktoosi-intoleranssi (HFI), ei pida
ottaa/saada tétd lidkevalmistetta.

Tama ladkevalmiste sisdltdd alle 1 mmol natriumia (23 mg) per annos (2 painallusta), eli sen voidaan
sanoa olevan "natriumiton".



4.5 Yhteisvaikutukset muiden liiikevalmisteiden kanssa seki muut yhteisvaikutukset

Klinisesti merkittdvid yhteisvaikutuksia eiole raportoitu.

4.6 Hedelmillisyys, raskaus jaimetys

Raskaus

Eldimilld tehdyissd tutkimuksissa eiole havaittu lisddntymistoksisuutta (ks. kohta 5.3).
Betolo-valmisteen kdytostd raskauden aikana ei ole tietoja. Dokumentoidun kokemuksen puuttuessa ja
valmisteen sisdltdmén alkoholin (ks. kohta 4.4) vuoksi Betolo-valmisteen kiyttdd raskauden aikana ei

suositella.

Imetys

Betolo-valmisteen turvallisuutta imetyksen aikana ei ole varmistettu. Lidokaiini, sen metaboliitit ja
alkoholi erittyvat ihmisilld didinmaitoon. Vidhidisen annoksen vuoksi lidokaiinin vaikutusta
imetettdvadn vauvaan ei ole odotettavissa. Amyylimetakresolin ja 2,4-diklooribentsyylialkoholin tai
niiden metaboliittien erittymisestd didinmaitoon ihmisilld ei ole tietoja.

Imetettdville vauvalle aiheutuvaa riskid ei voida sulkea pois. Siksi valmistetta ei suositella imetyksen
aikana muuten kuin IA4kérin valvonnassa.

Hedelmillisyys

Lidokaiinin, amyylimetakresolin ja 2,4-diklooribentsyylialkoholin kiyton vaikutuksesta

hedelméllisyyteen ei ole tietoja.

4.7 Vaikutus ajokykyyn ja koneidenkiyttokykyyn

Talla ladkevalmisteella ei ole haitallista vaikutusta ajokykyyn ja koneidenkayttokykyyn.

4.8 Haittavaikutukset

Tamén lddkevalmisteen vaikuttavien aineiden yhdistelmén kdyton aikana on raportoitu seuraavia

haittavaikutuksia:

Tamén lddkkeen vaikuttavien aineiden yhdistelméan Littyvat haittavaikutukset on kuvattu jiliempana
jarjestelmén elinluokan ja esiintymistiheyden mukaan. Yleisyydet on mééritelty seuraavasti: 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 esiintyvyyden arviointiin).

vilikarsina

Elinjiirjestelmi Yleisyys Haittavaikutus

Immuunijirjestelméi Tuntematon | Yliherkkyysreaktiot!

Ruoansulatuselimisto Tuntematon | Pahoinvointi, epdmukava tunne suussa, kuten kielen
ohimenevi tunnottomuus

Hengityselimet, rintakehd ja | Tuntematon | Aspiraatio

Valittujen haittavaikutus ten kuvaus
' Yliherkkyysreaktiot lidokaiinille voivat ilmetd ihottumana, angioedeemana, nokkosihottumana,
bronkospasmeina ja hypotensiona, johon littyy pyOrtyminen.

Epiillyistd haittavaikutuksista ilmoittaminen

On tirkedé ilmoittaa myyntiuvan myontdmisen jilkeisistd lddkevalmisteen epaillyistd
haittavaikutuksista. Se mahdollistaa lddkevalmisteen hydty-haittatasapainon jatkuvan arvioinnin.
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Terveydenhuollon ammattilaisia pyydetiddn ilmoittamaan kaikista epdillyistd haittavaikutuksista
seuraavalle taholle:

www-sivusto: www.fimea.fi

Léadkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimea

Ladkkeiden haittavaikutusrekisteri
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4.9 Yliannostus

Oireet

Yliannostus on epitodenndkoistd, koska vaikuttavien aineiden mddrd on pieni. Ruoansulatuskanavan
oireita voi esiintyd. Systeemisen imeytymisen yhteydessd voi esiintyd ohimenevdd keskushermoston
stimulaatiota, jota seuraa keskushermoston lamaantuminen (uneliaisuus, tajuttomuus) ja sydédn- ja
verenkiertoelimiston lamaantuminen (hypotensio, hidas tai epdsddnnéllinen syddmen syke). Myds
methemoglobinemiaa voi esiintya.

Hoito

Y lannostustapauksessa hoidon on oltava oireenmukaista tukihoitoa ja se on suoritettava ladkéarin
valvonnassa.

Methemoglobinemiaa voidaan hoitaa vilittomalld metyleenisini-injektiolla laskimoon.

5.  FARMAKOLOGISET OMINAISUUDET

5.1 Farmakodynamiikka

Farmakoterapeuttinen ryhma: Nielun sairauksien ladkkeet, antiseptit, muut. ATC-koodi: RO2AA20

2 4-diklooribentsyylialkoholilla ja amyylimetakresolilla on antiseptisid ominaisuuksia. Lidokaiini on
amidityyppinen paikallispuudute.

5.2 Farmakokinetiikka
Betolo-valmisteella eiole tehty kliinisidi farmakokineettisid tutkimuksia.

2 4-diklooribentsyylialkoholi metaboloituu maksassa muodostaen hippuurihappoa, joka erittyy virtsaan.
Tietoja amyylimetakresolin metaboliasta ja eliminaatiosta eiole saatavilla.

Lidokaiini imeytyy helposti limakalvojen lipi. Eliminaation puolintumisaika plasmassa on noin 2
tuntia.

5.3 Prekliiniset tiedot turvallisuudesta

2,4-diklooribentsyylialkoholi ja amyylimetakresoli

2 4-diklooribentsyylialkoholin ja amyylimetakresolin farmakologista turvallisuutta, toistuvan
altistuksen aiheuttamaa toksisuutta, genotoksisuutta, karsinogeenisuutta seka lisdéntymis- ja
kehitystoksisuutta koskevien konventionaalisten tutkimusten tulokset eivdt viittaa erityiseen vaaraan
ihmisille.

Turvallisuusfarmakologiaa ja karsinogeenisuutta koskevia tutkimuksia ei ole tehty.

Lidokaiini



Prekliiniset tiedot eivit osoita erityistd vaaraa ihmiselle tavanomaisten genotoksisuustutkimusten
perusteella.

Sikion altistuminen 0,96 mg/kg lidokaiinille vaikutti kohdun verenkiertoon ja aiheutti sikion
kouristuksia.

Lidokainin karsinogeenisuutta ei ole tutkittu. Lidokainin metaboliitilla 2,6-ksylidinilld on
genotoksinen potentiaali in vitro ja karsinogeeninen potentiaali in vivo. Klinistd merkitysti ei tunneta.

6. FARMASEUTTISET TIEDOT
6.1 Apuaineet

Etanoli 96 %

Nesteméinen sorbitoli (kiteytymétdn) (E420)

Erytrosiini (E127)

Sakariininatrium (E954)

Sitruunahappo, monohydraatti

Glyseroli (E422)

Levomentoli

Piparminttuaromi: L-mentoni, isomentoni, mentyyliasetaatti, isopulegoli, propyleeniglykoli (E1520),
neomentoli, L-mentoli, pulegoni, piperitoni.

Anisaromi: propyleeniglykoli (E1520), etyylialkoholi, anetoli ja luonnolliset aromiaineet.
Natriumhydroksidi (pH:n sddtdmiseen)

Puhdistettu vesi

6.2 Yhteensopimattomuudet

Ei oleellinen.

6.3 Kestoaika

2 vuotta

Kestoaika ensimméisen avaamisen jalkeen: 1 kuukausi
6.4  Siilytys

Sailytd alle 30 °C
Sailytd pullo ulkopakkauksessa valolta suojattuna.

6.5 Pakkaustyyppi ja pakkauskoko (pakkauskoot)

Betolo on pakattu kirkkaaseen lasipulloon, jossa on sumutepumppu (pumppu + toimilaite) ja suutin
pakattuna pahvikoteloon. Pumput (pumppu-ttoimilaite): Polypropeeni, ruostumaton terés, polyeteeni,
asetaalihartsi.

Kukin pullo sisiltdd 20 ml luosta, joka antaa 153 painallusta.

6.6 Erityiset varotoimet hévittiimiselle ja muut kisittelyohjeet

Ei erityisvaatimuksia hévittimisen suhteen.

Kéayttdmiton lddkevalmiste taijite on hivitettdva paikallisten vaatimusten mukaisesti.

7. MYYNTILUVAN HALTIJA



Mundipharma Oy
Rajatorpantie 41B
01640 Vantaa
Suomi

8. MYYNTILUVAN NUMERO

41650

9. MYYNTILUVAN MYONTAMISPAIVAMAARA/UUDISTAMISPAIVAMAARA

10. TEKSTIN MUUTTAMISPAIVAMAARA

19.8.2024



PRODUKTRESUME

1. LAKEMEDLETS NAMN

Betolo 6,00 mg/ml + 2,23 mg/ml + 4,46 mg/ml munhalespray, 16sning

2. KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING

1 spray innehéller:

0,9613 mg/ml lidokainhydrokloridmonohydrat (motsvarande 0,78 mg lidokain)

0,2899 mg amymetakresol
0,5798 mg 2, 4-diklorbensylalkohol

1 ml munhélespray, 16sning innehaller:
Lidokain hydrokloridmonohydrat
(motsvarande 6,00 mg lidokain)

AMYIMETAKIESOL ....eoiiiiiiiiee e
2, 4-diklorbensylalkohol...........coiiiiiiiiiiiiie e

Det finns tva spray per dos (varje spray dr 0,13 ml) och varje dos &r 0,26 ml

Hjilpdmnen med kéind effekt
Etanol 96 % 42 mg per pumpaktivering
Sorbitol, vétska (icke-kristalliserande) 17 mg per pumpaktivering

For fullstdndig forteckning over hjilpdmnen, se avsnitt 6.1.

3. LAKEMEDELSFORM

Munhélespray, l16sning

Klar rodaktig homogen 16sning med anis- och pepparmyntasmak och pH mellan 6,5 och 7.5.

4. KLINISKA UPPGIFTER

4.1. Terapeutiskaindikationer

Lindring av symtom pa halsont hos vuxna och ungdomar i &ldern 12 &r och &ver.

4.2. Dosering och adminis treringss:itt

Dosering

Den ldgsta effektiva dosen bor anvindas sé kort tid som nodvéndigt for att lindra symptom.

Anvindning av detta likemedel i mer dn 5 dagar rekommenderas inte (se avsnitt 4.4). Doserna bor tas

med minst 2 timmars mellanrum.

Vuxna och ungdomar 6ver 15 ar:
2 puffar i strupen 1 till 6 ganger dagligen

Ungdomari aldern 12 till 15 éar:
2 puffar i strupen 1 till 4 gdnger dagligen

Sarskilda populationer




Aldre (> 65 dr)
Justering av dosen krévs inte (se avsnitt 4.4).

Patienter med nedsatt njur- eller leverfunktion
Det finns inga tillgdngliga data for anvéndning av Betolo hos patienter med nedsatt njur- eller
leverfunktion.

Pediatrisk population
Detta lakemedel ar inte avsett for barn under 12 ar.

Administreringssatt

For oromukosal anviandning. Ta inte detta likemedel innan intagande av foda eller dryck (se

avsnitt 4.4).

Munstycket bor riktas mot bakre delen av strupen och produkten ska sprejas pa det drabbade omréadet.
Patienten bor inte andas in nidr munhélesprayet anvinds.

Efter varje anvindning bor munstycket avlidgsnas och torkas och plasthittan ska séttas pa sprayen.

4.3. Kontraindikationer

—  Overkiinslighet mot de aktiva substanserna och/eller mot lokala beddvningsmedel eller mot nigot
hjélpdmne i detta likemedel (som anges iavsnitt 6.1)
— Patienter som tidigare har haft eller misstanks ha methemoglobinanemi.

44. Varningar och forsiktighet

Bedovningsmedlet for strupen som orsakats av detta likemedel kan leda till lungaspiration (hosta under
maltid, vilket ger intryck av att personen haller pa att kviivas). Detta likemedel kan ockséd orsaka
domningar i tungan och kan dka risken for bitskada. Det dr darfor ytterst viktigt att inte ta detta
lakemedel fore maltider eller intagande av dryck.

Pa grund av risken for bronkokonstriktion rekommenderas denna produkt inte for patienter som
tidigare haft eller har astma eller bronkospasm.

P4 grund av risken for fordandring i den naturliga mikrobbalansen i strupen med risk for bakterie- eller
svampspridning bor produkten inte anvéndas i mer &n fem dagar.

Upprepad eller langvarig behandling av slemhinnan kan utsitta patienten for risken for toxiska
systemiska effekter av beddvningsmedel (skada pad centrala nervsystemet med konvulsioner,
depression av det kardiovaskuldra systemet) (se avsnitt 4.9).

Om symtomen fortgér lingre 4n 3 dagar, forvérras eller om andra symtom upptrader, sdsom associerad
feber, rekommenderas det att likare eller annan sjukvardpersonal konsulteras for att ompréva
behandlingen.

Den bor administreras med forsiktighet till akut insjuknade eller skora éldre patienter d& de ar
kénsligare for biverkningar av detta likemedel.

Detta likemedel innehaller en liten méngd etanol (alkohol), mindre d4n 100 mg i varje dos (2 puffar).

Detta likemedel innehaller 33,80 mg sorbitol i varje dos (2 puffar). De additiva effekterna av samtidigt
administrerade produkter som innehéller sorbitol (eller fruktos) och kostintag av sorbitol (eller fruktos)
bor tas i betraktande. Innehéllet av sorbitol i likemedel for oralt bruk kan paverka biotillgingligheten
for andra likemedel for oralt bruk som administreras samtidigt. Patienter med hereditér
fruktosintolerans (HFT) ska inte ta/ges detta likemedel.

Detta likemedel innehéller mindre dn 1 mmol (23 mg) natrium per dosenhet (2 puffar), d.v.s. ar nést
ntill ”natriumfritt”.



4.5. Interaktion med andra likemedel och 6vriga interaktioner
Inga kliniskt signifikanta interaktioner har rapporterats

4.6. Fertilitet, graviditet och amning

Graviditet

Data fran djurstudier tyder inte pa reproduktionstoxikologiska effekter (se avsnitt 5.3.)

Det finns inte tillgédngliga data frdn anvdndning av Betolo under graviditet. 1 avsaknad av
dokumenterad erfarenhet och pa grund av forekomst av alkohol (se avsnitt 4.4) rekommenderas inte
anvéindningen av Betolo under graviditet.

Amning

Betolo sidkerhet under amningsperioden har inte fastslagits. Lidokain, dess metaboliter och alkohol
utsondras i1 brostmjolk. Pa grund av den laga dosen forvintas lidokain inte ha nagon effekt pd ammade
spadbarnet. Det finns inga uppgifter om utsondring av amylmetakresol och 2, 4-diklorbensylalkohol
eller deras metaboliter i brostmjolk.

En risk for nyfodda/spiddbarn kan inte uteslutas. Produkten rekommenderas dirfor inte under amning
forutom under medicinsk Gvervakning.

Fertilitet

Det finns inga uppgifter om effekten av lidokain, amylmetakresol och 2, 4-diklorbensylalkohol pa
fertilitet.

4.7. Effekter paformagan att framfora fordon och anviinda maskiner

Detta likemedel har ingen eller forsumbar effekt pa formégan att framféra fordon och anvinda
maskiner.

4.8. Biverkningar

Under anvdndningsperioden har foljande biverkningar rapporterats for kombinationen av aktiva
substanser i detta likemedel:

Biverkningarna som forknippas med kombinationen av aktiva mnehallsimnen i detta likemedel
beskrivs nedan enligt organklass och frekvens. Frekvenserna &r: mycket vanliga (> 1/10), vanliga
(= 1/100, <1/10), mindre vanliga (> 1/1 000, <1/100), sdllsynta (>1/10 000, <1/1 000), mycket
sdllsynta (< 1/10 000), ingen kind frekvens (kan inte berdknas fran tillgéingliga data).

Klassificering av Frekvens Biverkningar

organsystem

Immunsystemsjukdomar Ingen kiind | Overkiinslighetsreaktioner!
frekvens

Magtarmkanalen Ingen kidind | Illamdende, obehagskénsla sdsom tillfillig domning av
frekvens tungan

Respiratoriska, torakala och | Ingenkidnd | Aspiration

mediastinala sjukdomar frekvens

Beskrivning av valda biverkningar
I Overkénslighetsreaktioner mot lidokain kan upptrdda i form av utslag, angioddem, urtikaria,
bronkospasmer och hypotoni med synkope.

Rapportering av misstinkta biverkningar




Det ar viktigt att rapportera misstdnkta biverkningar efter att likemedlet godkénts. Det gor det mojligt
att kontinuerligt Overvaka likemedlets nytta-riskforhallande. Hélso- och sjukvardspersonal uppmanas
att rapportera varje misstinkt biverkning till

webbplats: www.fimea.fi

Sékerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet Fimea

Biverkningsregistret
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49. Overdosering

Symtom
Beaktande den laga nivan aktiva innehallsimnen ar 6verdosering osannolik. Obehag i magtarmkanalen

kan férekomma. I fall av systemisk absorption kan dvergiaende stimulering av det centrala nervsystemet
forekomma, folit av depression av det centrala nervsystemet (dasighet, medvetsloshet) och depression
av det kardiovaskuldra systemet (hypotoni, ldngsam eller oregelbunden hjirtrytm). Methemoglobinemi
kan ocksé forekomma.

Behandling

I fall av 6verdosering bor behandlingen vara symtomatisk och stddjande och ges under medicinsk
6vervakning,

Methemoglobinemi kan behandlas genom omedelbar intravends injektion av metylenblatt.

5.  FARMAKOLOGISKA EGENSKAPER

5.1. Farmakodynamiska egenskaper

Farmakoterapeutisk grupp: Medel vid sjukdomar i strupe och svalg, antiseptika, ovrigt. ATC-kod:
RO2A A20.

2 A-diklorbensylalkohol och amylmetakresol har antiseptiska egenskaper. Lidokain ar
lokalbedovningsmedel av amidtyp.

5.2. Farmakokinetiska egenskaper
Inga kliniska farmakokinetiska studier har utférts med Betolo munhalespray, 16sning.

2 A-diklorbensylalkohol metaboliseras av levern och bildar hippurinsyra som utséndras i urinen.
Det finns inte uppgifter tillgdngliga for metabolism och eliminering av amylmetakresol.

Lidokain absorberas snabbt genom slemhinnorna. Elimineringshalveringstiden i plasma &r ungefér
2 timmar.

5.3. Prekliniska siikerhetsuppgifter

2,4-diklovobensylalkohol och amylmetakresol

Prekliniska data for 24-diklorobensylalkohol och amylmetakresol visade ingen sdrskild risk for
ménniskor baseratpa konventionella studier av toxicitet vid upprepad dosering, genotoxicitet, potential
och toxicitet for reproduktion och utveckling.

Studier pa farmakologisk sidkerhet och karcinogenicitet har inte utforts.

Lidokain
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Prekliniska data visade inte nagra sirskilda risker for minniska baserat pa konventionella studier av
genotoxicitet.

Exponering av fostret for 0,96 mg/kg lidokain paverkade blodflodet i livmodern och orsakade
konvulsioner hos fostret.

Lidokains karcinogenicitet har inte studerats. Lidokains metabolit 2,6-xylidin har genotoxisk potential
in vitro och karcinogenicitetspotential in vivo. Den kliniska relevansen &r okénd.

6. FARMACEUTISKA UPPGIFTER

6.1. Forteckning dver hjilpimnen

Etanol 96 %

Sorbitol, vatska (icke-kristalliserande) (E420)

Erytrosin (E127) (erytrosin, natriumklorid och natriumsulfat).

Sackarinnatrium (E954)

Citronsyramonohydrat

Glycerol (E422)

Levomentol

Pepparmyntasmakédmne: L-menton, isomenton, mentyl acetat, isopulegol, propylenglykol (E1520),
neomentol, L-mentol, pulegon, piperiton

Anissmakdmne: Propylenglykol (E1520), etylalkohol, anetol och naturliga smak&dmnen.
Natriumhydroxid (for pH-justering)

Renat vatten

6.2. Inkompatibiliteter

Ej relevant.

6.3. Hallbarhet

2ar

Hallbarhet efter forsta dppnande: 1 manad.

6.4. Sirskilda forvaringsanvis ningar

Forvaras under 30 °C
Forvara flaskan i ytterforpackningen. Ljuskénsligt.

6.5. Forpackningstyp och innehall

Betolo ar forpackad i en flaska av klart glas med en sprejpump (pump + aktiverare) och munstycke
forpackade i kartong. Pumpar (pump + aktiverare): Polypropen, rostfritt stél, polyeten, acetalisk harts.
Varje flaska innehaller 20 ml 16sning som ger 153 puffar.

6.6. Sirskilda anvisningar for destruktion och 6vrig hantering

Inga sérskilda anvisningar for destruktion

Ej anvént likemedel och avfall ska kasseras enligt géillande anvisningar.

7. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING
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Mundipharma Oy
Rétorpsvigen 41B
01640 Vanda
Finland

8. NUMMERPA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

41650

9. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE/FORNYAT GODKANNANDE

10. DATUM FOR OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN

19.8.2024
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