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Gebrauchsinformation: Information fiir den Anwender

Celestone
0,5 mg/ml Lésung zum Einnehmen

Betamethason

Lesen Sie die gesamte Packungshbeilage sorgféltig durch, bevor

Sie mit der Einnahme dieses Arzneimittels beginnen.

- Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht moéchten
Sie diese spater nochmals lesen.

- Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich bitte an
Ihren Arzt oder Apotheker.

- Dieses Arzneimittel wurde lhnen personlich verschrieben
und darf nicht an Dritte weitergegeben werden. Es kann
anderen Menschen schaden, auch wenn diese dieselben

Symptome haben wie Sie.
! - Wenn eine der aufgefiihrten Nebenwirkungen Sie erheb-

lich beeintrachtigt oder Sie Nebenwirkungen bemerken,
die nicht in dieser Gebrauchsinformation angegeben sind,
informieren Sie bitte Ihren Arzt oder Apotheker.

1. Was ist Celestone und wofur wird es angewendet?

2. Was mussen Sie vor der Einnahme von Celestone beachten?
3. Wie ist Celestone einzunehmen?

4. Welche Nebenwirkungen sind méglich?

5. Wie ist Celestone aufzubewahren?

5. Weitere Informationen

1. WAS IST Celestone UND WOFUR WIRD ES ANGEWENDET?
Der in Celestone enthaltene Wirkstoff Betamethason ist ein synthetisches
Glukokortikoid (Nebennierenrindenhormon) mit Wirkung auf den Stoff-
wechsel, den Elektrolythaushalt und auf Gewebefunktionen.

Celestone wird angewendet

- bei Sofortbehandlung nach Bienen- bzw. Wespenstichen bei Insekten-
giftallergie.

- bei Erkrankungen, die eine systemische Behandlung mit Glukokortikoi-
den notwendig machen. Hierzu gehéren je nach Erscheinungsform und
Schweregrad:

Erkrankungen der Lunge und der Atemwege

Schwerer akuter Asthmaanfall

Bestimmte Form der Lungenentzindung (Interstitielle Aspirations-
pneumonie)

Hautkrankheiten

Anfangsbehandlung ausgedehnter akuter schwerer Hautkrankheiten wie

Erythrodermie, Pemphigus vulgaris, akute Ekzeme.

Erkrankungen des /R logi Erkrankungen

- Behandlung rheumatischer Systemerkrankungen (rheumatische Erkran-
kungen, die innere Organe betreffen kédnnen) wie systemischer Lupus
erythematodes.

- Aktive Phasen von bestimmten GefaBentztindungen (Systemvaskuliti-
den) wie Panarteriitis nodosa (bei gleichzeitig bestehender pos. Hepati-
tis B Serologie sollte die Behandlungsdauer auf zwei Wochen begrenzt
werden).

- Aktive rheumatische Gelenkentziindung (rheumatoide Arthritis) mit
schwerer fortschreitender Verlaufsform, z. B. Formen, die schnell zu
Gelenkzerstorung fuhren und/oder wenn Gewebe auBerhalb von Gelen-
ken betroffen sind.

- Juvenile idiopathische Arthritis (im Jugendalter ohne erkennbare Ursa-
che auftretende Gelenkentztiindung) mit schwerer systemischer Ver-
laufsform (Still Syndrom) oder mit lokal nicht beeinflussbarer Augenbe-
teiligung (Iridozyklitis).

- Rheumatisches Fieber mit Herzbeteiligung.

2. WAS MUSSEN SIE VOR DER EINNAHME VON Celestone BEACHTEN?

Celestone darf nicht eingenommen werden

- wenn Sie Uberempfindlich (allergisch) gegentiber Betamethason oder
einem der sonstigen Bestandteile von Celestone sind.

Besondere Vorsicht bei der Einnahme von Celestone ist erforderlich

Die Behandlung mit Glukokortikoiden kann zu einer Unterfunktion der
Nebennierenrinde (unzureichende kérpereigene Produktion von Gluko-
kortikoiden) fthren, die in Abhangigkeit von der Dosis und der Behand-
lungsdauer noch mehrere Monate und im Einzelfall langer als ein Jahr
nach Absetzen der Glukokortikoide anhalten kann. Kommt es wahrend
der Behandlung mit Glukokortikoiden zu besonderen korperlichen Belas-
tungen wie fieberhaften Erkrankungen, Unfallen oder Operationen, ist der
Arzt zu verstandigen oder ein Notarzt Uber die laufende Behandlung zu
unterrichten. Es kann eine vortbergehende Steigerung der taglichen
Dosis von Celestone notwendig werden. Auch bei anhaltender Unter-
funktion der Nebennierenrinde nach Behandlungsende kann die Gabe
von Glukokortikoiden in kérperlichen Stresssituationen notwendig sein.
Bei einer Langzeitbehandlung mit Celestone sollte Ihnen Ihr Arzt deshalb
einen Kortikoid-Ausweis ausstellen, den Sie immer bei sich tragen soll-
ten.

Um eine behandlungsbedingte akute Unterfunktion der Nebennieren-
rinde zu vermeiden, wird |hr Arzt bei vorgesehenem Behandlungsende
einen Plan zum Dosisabbau festlegen, den Sie genau einhalten sollten.

Bei folgenden Erkrankungen sollte eine Behandlung mit Celestone nur

dann begonnen werden, wenn ihr Arzt es flr unbedingt erforderlich hélt.

Ggf. mussen gleichzeitig gezielt Arzneimittel gegen die Krankheitserre-

ger eingenommen werden:

- akute Virusinfektionen (Windpocken, Gurtelrose, Herpes simplex Infek-
tionen, Entztindungen der Augenhornhaut durch Herpesviren)

- HBsAG-positive chronisch-aktive Hepatitis (infektiose Leberentzin-
dung)

- ca. 8 Wochen vor bis 2 Wochen nach Schutzimpfungen mit einem
abgeschwachten Erreger (Lebendimpfstoff)

- akute und chronische bakterielle Infektionen

- Pilzerkrankungen mit Befall innerer Organe

- bestimmte Erkrankungen durch Parasiten (Amében-, Wurminfektionen)

- Gehirn- und Hirnhautentziindung

- Kinderlahmung

- Myasthenia gravis (Muskelerkrankung)

- Lymphknotenerkrankung nach Tuberkulose-Impfung

- bei Tuberkulose in der Krankengeschichte oder verborgener Tuberku-
lose Anwendung nur bei gleichzeitiger Gabe von Arzneimitteln gegen
Tuberkulose; bei aktiver Tuberkulose sollte Celestone nicht angewendet
werden

Weiterhin sollte Celestone bei folgenden Erkrankungen nur dann einge-
nommen werden, wenn lhr Arzt es flr unbedingt erforderlich halt und
wenn diese Erkrankungen gleichzeitig wie jeweils erforderlich behandelt
werden:
- Magen-Darm-Geschwtire
- schwerer Knochenschwund (Osteoporose)
- Venenentziindung mit Blutgerinnsel
- Hypoprothrombinémie
- schwer einstellbarer Bluthochdruck
- schwer einstellbare Zuckerkrankheit (Diabetes mellitus)
- psychiatrische Erkrankungen (auch in der Vorgeschichte)
- erhdhter Augeninnendruck (Eng- und Weitwinkelglaukom)
- Verletzungen und Geschwlre der Hornhaut des Auges
- Nierenfunktionsschwache

Wegen der Gefahr eines Darmwanddurchbruchs mit Bauch-
fellentztindung darf Celestone nur bei Vorliegen zwingender
medizinischer Grinde und unter entsprechender Uberwa-
chung eingenommen werden bei:

- schwerer Dickdarmentztindung (Colitis ulcerosa) mit dro-
hendem Durchbruch, mit Abszessen oder eitrigen Entzin-
dungen

- bei entziindeten Darmwandausstulpungen (Divertikulitis)

- nach bestimmten Darmoperationen (Enteroanastomosen)
unmittelbar nach der Operation

Die Zeichen einer Bauchfellreizung nach Durchbruch eines Magen-
Darm-Geschwidires kénnen bei Patienten, die hohe Dosen von Glukokor-
tikoiden erhalten, fehlen.

Bei gleichzeitig vorliegender Zuckerkrankheit muss regelmaBig der Stoff-
wechsel kontrolliert werden; ein eventuell erhdhter Bedarf an Arzneimit-
teln zur Behandlung der Zuckerkrankheit (Insulin, orale Antidiabetika) ist
zu berucksichtigen.

Patienten mit schwerem Bluthochdruck und/oder schwerer Herzschwa-
che sind sorgféltig zu Uberwachen, da die Gefahr einer Verschlechterung
besteht.

Celestone kann die Anzeichen einer Infektion verdecken und so die Fest-
stellung einer bestehenden oder sich entwickelnden Infektion erschweren.

Eine lang dauernde Anwendung auch geringer Mengen von Betametha-
son fuhrt zu einem erhohten Infektionsrisiko, auch durch solche Mikroor-
ganismen, die ansonsten selten Infektionen verursachen (sog. opportunis-
tische Infektionen).

Eine lang dauernde Anwendung von Kortikosteroiden kann hintere sub-
kapsulare Linsentribung (Grauer Star) und Glaukome mit moglicher
Schéadigung der Sehnerven verursachen und die Anfalligkeit fur sekun-
dare Augeninfektionen aufgrund von Pilzen oder Viren erhdhen.

Impfungen mit Impfstoffen aus abgetoteten Erregern (Totimpfstoffe) sind
grundséatzlich moglich. Es ist jedoch zu beachten, dass die Immunreak-
tion und damit der Impferfolg bei hoheren Dosierungen der Kortikoide
beeintrachtigt werden kann.

Impfungen gegen Pocken sollten wahrend der Therapie mit Celestone
nicht durchgefthrt werden. Im Falle einer Hormonersatztherapie, z. B. bei
Morbus Addison, kann jedoch eine Immunisierung durchge-

fuhrt werden.

Bei einer lang dauernden Behandlung mit Celestone sind
regelmaBige arztliche (einschlieBlich augenarztliche) Kontrol-
len erforderlich.

Insbesondere bei langer dauernder Behandlung mit hohen
Dosen von Celestone ist auf eine ausreichende Kaliumzufuhr
(z. B. GemUse, Bananen) und eine begrenzte Kochsalzzu-
fuhr zu achten und der Kalium-Blutspiegel zu Uberwachen.

Abhéangig von Dauer und Dosierung der Behandlung muss

mit einem ungunstigen Einfluss auf den Calciumstoffwechsel gerechnet
werden, so dass eine Osteoporose-Vorbeugung zu empfehlen ist. Dies
gilt vor allem bei gleichzeitig bestehenden Risikofaktoren wie familiarer
Veranlagung, hoherem Lebensalter, ungentigender Eiweil3- und Calcium-
zufuhr, starkem Rauchen, tberméaBigem Alkoholgenuss, nach den Wech-
seljahren sowie bei Mangel an korperlicher Aktivitat. Die Vorbeugung
besteht in ausreichender Calcium- und Vitamin D-Zufuhr und kérperlicher
Aktivitat. Bei bereits bestehender Osteoporose kann Ihr Arzt zusatzlich
eine medikamentdse Behandlung erwégen.

Bei Beendigung oder gegebenenfalls Abbruch der Langzeitgabe von
Glukokortikoiden ist an folgende Risiken zu denken: Wiederaufflammen
oder Verschlimmerung der Grundkrankheit, akute Unterfunktion der
Nebennierenrinde, Cortison-Entzugssyndrom.

Viruserkrankungen (z. B. Masern, Windpocken) kénnen bei Patienten, die
mit Celestone behandelt werden, besonders schwer verlaufen.
Besonders gefahrdet sind abwehrgeschwachte Kinder sowie Personen,
die bisher noch keine Masern oder Windpocken hatten. Wenn diese Per-
sonen wahrend einer Behandlung mit Celestone Kontakt zu masern- oder
windpockenerkrankten Personen haben, sollten sie sich umgehend an
ihren Arzt wenden, der gegebenenfalls eine vorbeugende Behandlung
einleitet.

Die potentielle Wirkung von Betamethason auf die Hypothalamus-Hypo-
physen-Nebennierenrinden- (HPA-)Achse muss in Erwadgung gezogen
werden. Bei Verabreichung von hohen Dosen Uber einen langeren Zeit-
raum kann es zu einer Unterdrtickung der Hypothalamus-Hypophysen-
Nebennieren-Achse kommen.

Bei zu schnellem Absetzen von Celestone kann es zum Auftreten einer
sekundaren Nebennierenrinden-Insuffizienz kommen, was durch stufen-
weises Absetzen des Préparates verhindert werden kann. Eine solche
relative Insuffizienz kann Monate Uber die Beendigung der Therapie hin-
aus anhalten; daher sollte beim Auftreten von Stress wahrend dieser
Phase die Kortikoidtherapie wieder aufgenommen werden.

Bei Langzeittherapie sollten Patienten anfangs alle 14 Tage, spater ein-
mal im Monat auf Cushingsymptome wie Gewichtszunahme oder Mond-
gesicht untersucht und nach anderen Kortikoidnebenwirkungen wie
Magen- oder Rickenbeschwerden befragt werden.

Die verminderte Mineralokortikoidsekretion wahrend der Behandlung mit
Celestone kann evtl. die Verordnung von Elektrolyten und/oder Mineralo-
kortikoiden erfordern.

Kinder

Bei Kindern sollte Celestone wegen des Risikos einer Wachstumshem-
mung nur bei Vorliegen zwingender medizinischer Griinde angewendet
werden und das Langenwachstum bei einer Langzeitbehandlung mit
Glukokortikoiden regelmaBig kontrolliert werden.

Altere Menschen
Auch bei alteren Patienten sollte wegen des erhéhten Osteoporose-Risi-
kos eine besondere Nutzen/Risiko-Abwagung erfolgen.

Auswirkungen auf Dopingtests
Die Anwendung von Celestone kann bei Dopingkontrollen zu positiven
Ergebnissen flhren.

Bei Einnahme von Celestone mit anderen Arzneimitteln

Bitte informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere Arznei-
mittel einnehmen/anwenden bzw. vor kurzem eingenommen/angewendet
haben, auch wenn es sich um nicht verschreibungspflichtige Arzneimittel
handelt.

Welche anderen Arzneimittel beeinflussen die Wirkung von Celestone?

- Arzneimittel, die den Abbau in der Leber beschleunigen, wie bestimmte
Schlafmittel (Barbiturate), Arzneimittel gegen Krampfanfélle (Phenytoin,
Carbamazepin, Primidon) und bestimmte Arzneimittel gegen Tuberku-
lose (Rifampicin)kénnen die Kortikoidwirkung vermindern.

- Arzneimittel, die den Abbau in der Leber verlangsamen, wie bestimmte
Arzneimittel gegen Pilzerkrankungen (Ketoconazol, ltraconazol) kénnen
die Kortikoidwirkung verstéarken.

- Bestimmte weibliche Geschlechtshormone, z. B. zur Schwanger-
schaftsverhitung (,Pille”) kdnnen die Kortikoidwirkung verstarken.

- Die Anwendung von Arzneimitteln zur Senkung der Magenséureproduk-
tion (Antacida) bei Patienten mit chronischen Lebererkrankungen kann
die Kortikoidwirkung vermindern.

- Ephedrin haltige Arzneimittel zur Abschwellung von Schleimh&uten kon-
nen den Abbau von Glukokortikoiden beschleunigen und hierdurch
deren Wirksamkeit vermindern.

- Makrolidantibiotika kénnen eine Abnahme des Kortikoidabbaus bewirken.

Wie beeinflusst Celestone die Wirkung von anderen Arzneimitteln?

- Celestone kann bei gleichzeitiger Anwendung von bestimmten Arznei-
mitteln zur Blutdrucksenkung (ACE Hemmstoffe) das Risiko fur ein Auf-
treten von Blutbildveranderungen erhéhen.

- Celestone kann durch Kaliummangel die Wirkung von Arzneimitteln zur
Herzstarkung (Herzglykoside) verstarken.

- Celestone kann die Kaliumausscheidung durch harntreibende Arznei-
mittel (Saluretika) oder Abfuhrmittel verstarken.

- Celestone kann die Blutzucker senkende Wirkung von oralen Antidiabe-
tika und Insulin vermindern.

- Celestone kann die Wirkung von Arzneimitteln zur Hemmung der Blut-
gerinnung (orale Antikoagulantien, Cumarine) abschwéachen.

- Celestone kann bei gleichzeitiger Anwendung von Arzneimitteln gegen
Entztindungen und Rheuma (Salicylate, Indometacin und andere nicht
steroidale Antiphlogistika) die Gefahr von Magengeschwuren und
Magen-Darm-Blutungen erhdhen. Der Salicylatblutspiegel kann ernied-
rigt sein. Salicylate sollten in Verbindung mit Kortikosteroiden bei
Patienten mit Hypoprothrombin&dmie mit Vorsicht angewendet werden.

- Celestone kann die Muskel erschlaffende Wirkung bestimmter Arznei-
mittel (nicht depolarisierende Muskelrelaxantien) verlangern.

- Celestone kann die Augendruck steigernde Wirkung bestimmter Arznei-
mittel (Atropin und andere Anticholinergika) verstarken.

- Celestone kann die Wirkung von Arzneimitteln gegen Wurmerkrankun-
gen (Praziquantel) vermindern.

- Celestone kann bei gleichzeitiger Anwendung von Arzneimitteln gegen
Malaria oder rheumatische Erkrankungen (Chloroquin, Hydroxychloro-
quin, Mefloquin) das Risiko des Auftretens von Muskelerkrankungen
oder Herzmuskelerkrankungen (Myopathien, Kardiomyopathien) erho-
hen.

- Celestone kann, insbesondere bei hoher Dosierung, die
Wirkung von Wachstumshormon (Somatotropin) vermin-
dern.

- Celestone kann den Anstieg des Schilddrisen stimulieren- [
den Hormons (TSH) nach Gabe von Protirelin (TRH, Hor- ﬁ
mon des Zwischenhirns) vermindern.

- Celestone kann den Blutspiegel von Ciclosporin (Arzneimit-
tel zur Unterdrickung der korpereigenen Abwehr) erhdhen
und hierdurch die Gefahr fur Krampfanfalle verstéarken.

- Celestone kann die Kaliumausscheidung nach Gabe von
Ampbhotericin B verstarken.

- Celestone kann die Serumkonzentration von Isoniazid verringern.

Einfluss auf Untersuchungsmethoden:
Glukokortikoide kénnen die Hautreaktionen auf Allergietests unterdrticken.

Bei der Einnahme von Celestone zusammen mit Nahrungsmitteln und Getrénken
Alkohol: Die Gefahr von Magen-Darm-Blutungen wird erhdht.

Schwangerschaft und Stillzeit

Schwangerschatft:

Wahrend der Schwangerschaft, besonders in den ersten drei Monaten,
soll eine Behandlung nur nach sorgfaltiger Nutzen/Risiko-Abwagung
erfolgen, daher sollten Frauen den Arzt von einer bestehenden oder ein-
getretenen Schwangerschaft verstandigen.

Bei einer Langzeitbehandlung mit Glukokortikoiden wé&hrend der

Schwangerschaft sind Wachstumsstérungen des ungeborenen Kindes
nicht auszuschlieBen. Werden Glukokortikoide am Ende der Schwanger-
schaft eingenommen, kann beim Neugeborenen eine Ruckbildung der
Nebennierenrinde auftreten.

Stillzeit:

Glukokortikoide, dazu gehoért auch Betamethason, gehen in die Mutter-
milch Uber. Eine Schadigung des Sauglings ist bisher nicht bekannt
geworden. Trotzdem sollte die Notwendigkeit der Gabe in der Stillzeit
genauestens gepruft werden. Sind aus Krankheitsgriinden héhere Dosen
erforderlich, sollte abgestillt werden.

Verkehrstiichtigkeit und das Bedienen von Maschinen:

Bisher liegen keine Hinweise vor, dass Celestone die Fahigkeit zur akti-
ven Teilnahme am StraBenverkehr oder zur Bedienung von Maschinen
beeintrachtigt, gleiches gilt auch fur Arbeiten ohne sicheren Halt.

Wichtige Informationen iiber b

von Celestone

Dieses Arzneimittel enthalt Sucrose und Sorbitol. Bitte neh-

men Sie Celestone daher erst nach Rucksprache mit lhrem
ﬁ Arzt ein, wenn |lhnen bekannt ist, dass Sie unter einer Unver-

sonstige Bestandteile

traglichkeit gegenutber bestimmten Zuckern leiden.

3. WIE IST Celestone EINZUNEHMEN?
Nehmen Sie Celestone immer genau nach der Anweisung
des Arztes ein.
Die Betamethason-Dosis wird Ihr Arzt fur Sie individuell festlegen.
Bitte halten Sie sich an die Anwendungsvorschriften, da Celestone sonst
nicht richtig wirken kann.
Bitte fragen Sie bei Ihrem Arzt oder Apotheker nach, wenn Sie sich nicht
ganz sicher sind.

Art der Anwendung
Lésung zum Einnehmen.

Falls vom Arzt nicht anders verordnet, ist die tibliche Dosis:

Erkrankungen der Lunge und der Atemwege:

Bestimmte Form der Lungenentzindung (Interstitielle Aspirations-
pneumonie):

Anfangsdosis: 2 - 4 mg/Tag (4 - 8 ml/Tag)

Erhaltungsdosis: 0,25 - 1 mg/Tag (0,5 - 2 ml/Tag)

Schwerer akuter Asthmaanfall:

Erwachsene: So frih wie méglich 8 - 20 mg (16 - 40 ml), bei Bedarf noch-
malige Gabe von 8 mg (16 ml) alle 4 Stunden.

Kinder: 0,15 - 0,3 mg/kg Kérpergewicht, dann 0,3 mg/kg alle 4 - 6 Stun-
den

Hauterkrankungen

Akute Hautkrankheiten:

Je nach Art und AusmaB der Erkrankung Tagesdosen von 8 - 40 mg, in Ein-
zelfallen bis 100 mg. AnschlieBend Weiterbehandlung in fallender Dosie-
rung.

Sofortbehandlung nach Bienen- bzw. W ichen bei Insek iftallergie:
Unmittelbar nach dem Stichereignis nehmen Sie den gesamten Inhalt
einer Flasche Celestone auf einmal ein und rufen den Notarzt. Diese
Dosierung gilt fur Erwachsene und Kinder ab 6 Jahren. Zusétzlich neh-
men Sie ein Antihistaminikum aus Ihrem Notfallset ein. Bei Krankheitszei-
chen wie Atemnot, Engegefthl im Hals und Schweregefthl der Zunge
mussen Sie Epinephrin (Adrenalin) aus dem Notfallset anwenden.

r cr

Rheumatisches Fieber mit Herzentzindung: 12 - 15 mg (24 - 30 ml/ Tag).
Juvenile Arthritis mit schwerer systemischer Verlaufsform (Still-Syndrom)
oder mit lokal nicht beeinflussbarer Augenbeteiligung (Iridozyklitis):
Anfangsdosis 12 - 15 mg (24 - 30 ml/Tag).

Systemischer Lupus erythematodes: 6 - 15 mg (12 - 30 ml/Tag).

Aktive rheumatoide Arthritis mit schwerer fortschreitender Verlaufsform,
z. B. Formen, die schnell zu Gelenkzerstérung fuhren 12 - 15 mg (24 -
30 ml/Tag) oder wenn Gewebe auBerhalb der Gelenke betroffen ist 6 -
12 mg (12 - 24 mi/Tag).

Panarteriitis nodosa: 6 - 15 mg/Tag (12 - 30 ml/Tag) (bei gleichzeitig
bestehender positiver Hepatitis B Serologie sollte die Behandlungsdauer
auf zwei Wochen begrenzt werden).

Einnahme

Die Tagesdosis sollte wenn méglich als Einzeldosis morgens eingenom-
men werden. Bei Erkrankungen, die eine Hochdosistherapie erforderlich
machen, ist jedoch haufig eine mehrmalige tagliche Einnahme nétig, um
eine maximale Wirkung zu erzielen. Ihr Arzt wird die Moglichkeit zur alter-
nierenden Behandlung (Einnahme nur jeden 2. Tag) in Abhéngigkeit vom
Krankheitsbild und Ihrem Ansprechen auf die Behandlung prufen.

Die Dauer der Behandlung richtet sich nach der Grunderkrankung und
dem Krankheitsverlauf. Hierfur legt Ihr Arzt ein Behandlungsschema fest,
das von lhnen genau eingehalten werden sollte. Sobald ein befriedigen-
des Behandlungsergebnis erreicht ist, wird die Dosis auf eine Erhal-
tungsdosis reduziert oder beendet. Der Dosisabbau sollte grundsétzlich
stufenweise erfolgen.

Bei Schilddriisenunterfunktion oder Leberzirrhose kénnen bereits niedri-
gere Dosierungen ausreichen oder es kann eine Dosisminderung erfor-
derlich sein.

Kinder (ber 6 Jahre:
Im Allgemeinen gelten die fur Erwachsene vorgesehenen Mindestmen-
gen, insbesondere bei kurzer Behandlungsdauer.

Kinder unter 6 Jahren:

Die Anfangsdosen betragen etwa 0,1 mg Betamethason pro kg Kérper-
gewicht/Tag. Bei langer dauernder Behandlung sollte eine Dosisreduk-
tion auf eine Erhaltungsdosis von ca. 0,015 mg pro kg Kérpergewicht
und Tag erfolgen. Eine Langzeitbehandlung wird nicht empfohlen.

Die Dosierung fur Kinder und Kleinkinder erfordert besondere Sorgfalt.
Mehr noch als bei Erwachsenen gilt es, das gegebene Verhéaltnis von
Alter zu Kérpergewicht mit den Dosierungsvorgaben abzuwagen.

Die Tagesdosis sollte in der Regel auf einmal circadian, d. h. dem Tages-
rhythmus der Kortisolausschuttung angepasst (in der Zeit von 6 - 8 Uhr
morgens), nach dem Frihstlick eingenommen werden.

Im Kindesalter ist eine alternierende (jeden zweiten Tag) oder intermittie-
rende (intervallweise) Gabe gunstiger.

Nach Langzeitanwendung bzw. Anwendung hoher Dosen von Celestone
kann eine Uberwachung bis zu einem Jahr nach dem Absetzen notwen-
dig sein.

Beim Wechsel von einem anderen Kortikoid auf Celestone ist u. U. die
erhéhte Wirkungsintensitat von Betamethason zu bertcksichtigen. Hier
erfolgt die Einstellung individuell durch den Arzt. Gegebenenfalls bieten
die Aquivalenztabellen dazu eine Orientierungshilfe.

Ergibt sich nach einem angemessenen Behandlungszeitraum kein zufrie-
denstellender Erfolg, sollte die Anwendung von Celestone unterbrochen
werden und andere BehandlungsmaBnahmen ergriffen werden.

Wenn Sie eine gréBere Menge Celestone eingenommen haben als Sie
sollten:

Im Allgemeinen wird Celestone auch bei kurzfristiger Einnahme groBer
Mengen ohne Komplikationen vertragen. Es sind keine besonderen MaB-
nahmen erforderlich. Falls Sie verstarkte oder ungewdhnliche Nebenwir-
kungen an sich beobachten, sollten Sie den Arzt um Rat fragen.

Wenn Sie die Einnahme von Celestone vergessen haben:

Die unterlassene Einnahme kann im Laufe des Tages nachgeholt und am
darauffolgenden Tag die von Ihrem Arzt verordnete Dosis wie gewohnt
weiter eingenommen werden.

Wenn mehrmals die Einnahme vergessen wurde, kann es u. U. zu einem
Wiederaufflammen oder einer Verschlimmerung der behandelten Krank-
heit kommen. In solchen Fallen sollten Sie sich an Ihren Arzt wenden, der
die Behandlung Uberprufen und ggf. anpassen wird.

Auswirkungen, wenn die Behandlung mit Celestone abge-
brochen wird:

Folgen Sie stets dem vom Arzt vorgegebenen Dosierungs-
schema. Celestone darf nie eigenméchtig abgesetzt werden,
da insbesondere eine langer dauernde Behandlung zu einer
Unterdrtickung der kérpereigenen Produktion von Glukokorti-
koiden (Unterfunktion der Nebennierenrinde) fuhren kann.
Eine ausgepragte korperliche Stresssituation ohne ausrei-
chende Glukokortikoidproduktion kann lebensgefahrlich sein.

4. WELCHE NEBENWIRKUNGEN SIND MOGLICH?

Wie alle Arzneimittel kann Celestone Nebenwirkungen haben.
Nebenwirkungen

Bei der Hormonersatztherapie ist bei Beachtung der empfohlenen Dosie-
rungen die Gefahr fur unerwtinschte Nebenwirkungen gering. Bei lange-
rer Anwendung insbesondere hoher Dosen jedoch sind Nebenwirkungen
in unterschiedlicher Auspragung regelméaBig zu erwarten.

Hormonelle Stérungen:

Ausbildung eines Cushing-Syndroms (typische Zeichen sind Vollmond-
gesicht, Stammfettsucht und Gesichtsréte), Unterfunktion bzw. Schwund
der Nebennierenrinde, Wachstumshemmung bei Kindern, Stérungen der
Sexualhormone (unregelméaBige oder Ausbleiben der Menstruationsblu-
tung, Impotenz), erhdhte Blutzuckerwerte, Zuckerkrankheit.

Stoffwechsel- und Erndhrungsstérungen:

Gewichtszunahme, Erhdhung der Blutfettwerte (Cholesterin und Triglyce-
ride), Gewebswassersucht (Odeme), Kaliummangel durch vermehrte
Kaliumausscheidung (kann zu Herzrhythmusstérungen fuhren), Calcium-
verlust, neg. Stickstoffbilanz aufgrund eines erhéhten Protein-Abbaus,
Lipomatose z. T. mit mediastinaler oder epiduraler Ausbildung und moégli-
chen neurologischen Komplikationen.

Erkrankungen der Haut und des Unterhautzellgewebes:
Dehnungsstreifen der Haut, Dinnwerden der Haut (,Pergamenthaut”),
Erweiterung von HautgefaBen, Hautrétung, Neigung zu Blutergtssen,
punktférmige oder flachige Hautblutungen, vermehrte Kérperbehaarung,
Akne, verzégerte Wundheilung, entztindliche Hautverédnderungen im
Gesicht, besonders um Mund, Nase und Augen, Anderungen der Haut-
pigmentierung, Uberempfindlichkeitsreaktionen, z. B. Hautausschlag,
vermehrtes Schwitzen, allergische Hautreaktionen, Nesselsucht.

Skelettmuskulatur-, Bindegewebs- und Knochenerkrankungen:
Muskelschwéche und Muskelschwund, Knochenschwund
(Osteoporose), andere Formen des Knochenabbaus (Kno-
chennekrosen am Kopf des Oberarm- und Oberschenkel-
knochens), entztindliche (Skelett-)Muskelerkrankung, Wirbel-
kompressionsfrakturen, Spontanfraktur der langen Réhren-
knochen, Sehnenriss, Verstarkung der Symptome bei Myas-
thenia gravis.

Psychiatrische Erkrankungen:

Depressionen, Gereiztheit, Euphorie, Antriebs- und Appetit-
steigerung, Psychosen, Schlafstérungen, Stimmungsschwankungen,
Personlichkeitsveranderungen, Verwirrung.

Erkrankungen des Nervensystems:

erhohter Hirndruck, Auftreten einer bis dahin unerkannten Fallsucht (Epi-
lepsie), gehaufteres Auftreten von Krampfanfallen bei bekannter Epilep-
sie, Krampfe, Kopfschmerzen, Schwindel, Koordinationsstérungen.

Erkrankungen des Magen-Darm-Traktes:
Magen-Darm-Geschwure, Magen-Darm-Blutungen, Bauchspeicheldru-
senentzindung, Speiseréhrenentzindung, Bldhungen, Schluckauf.

Herzerkrankungen:
Herzschwache

GeféBerkrankungen:

Bluthochdruck, Erhéhung des Arteriosklerose- und Thromboserisikos,
GefaBentzindung (auch als Entzugssyndrom nach Langzeitbehand-
lung).

Erkrankungen des Blutes und des Lymphsystems:
Blutbildveranderungen (maBige Leukozytose, Lymphopenie, Eosinope-
nie, Polyglobulie)

Erkrankungen des Immunsystems:

Schwachung der Immunabwehr, unerkannt Bleiben von bestehenden
Infektionen, Ausbrechen unterschwellig vorhandener Infektionen, allergi-
sche Reaktionen, anaphylaktische Reaktionen.

Augenerkrankungen:

Steigerung des Augeninnendrucks (Glaukom), Linsentribung (Katarakt),
Verschlimmerung von Hornhautgeschwuren, Beglnstigung der Entste-
hung oder Verschlechterung von durch Viren, Bakterien oder Pilze her-
vorgerufenen Entzindungen am Auge, Vortreten des Augapfels.

Vegetatives Nervensystem:
Mundtrockenheit, Fehlempfindungen (z. B. Kribbeln).

Fertilitat:
Veranderte Beweglichkeit und Anzahl der Spermien.

Hinwesis:

Bei zu rascher Dosisminderung nach lang dauernder Behandlung kann
es unter anderem zu einem Entzugssyndrom kommen, das sich in Be-
schwerden wie z. B. Muskel- und Gelenkschmerzen auBern kann.

Gegenmafinahmen

Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder Apotheker, wenn Sie eine der auf-
gefthrten Nebenwirkungen oder andere unerwinschte Wirkungen unter
der Behandlung mit Celestone bemerken.

Brechen Sie auf keinen Fall die Behandlung selbst ab.

Wenn Magen-Darm-Beschwerden, Schmerzen im Rucken-, Schulter-
oder Huftgelenksbereich, psychische Verstimmungen, bei Diabetikern
auffallige Blutzuckerschwankungen oder sonstige Stérungen auftreten,
informieren Sie bitte sofort Ihren Arzt.

Informieren Sie lhren Arzt oder Apotheker, wenn Sie Nebenwirkungen
bemerken, die nicht in dieser Packungsbeilage aufgeftihrt sind.

5. WIE IST Celestone AUFZUBEWAHREN?
Arzneimittel fur Kinder unzugénglich aufbewahren.
Das Verfallsdatum dieses Arzneimittels ist auf der Verpackung aufge-

druckt. Sie durfen das Arzneimittel nach dem auf dem Behéltnis angege-
benen Verfallsdatum nicht mehr verwenden.

Aufbewahrungsbedingungen:
Zwischen 2 °C und 30 °C lagern.
Inhalt vor Licht schutzen.

Haltbarkeit nach Anbruch:
Celestone ist nach dem ersten Offnen 3 Monate haltbar.

6. WEITERE INFORMATIONEN

Was Celestone enthilt:
Der Wirkstoff ist Betamethason.

1 ml Lésung enthalt 0,5 mg Betamethason.

Die sonstigen Bestandteile sind:

Propylenglycol

Sorbitollésung 70 % (nicht kristallisierend) (Ph.Eur.)
Sucrose

Natriumedetat (Ph.Eur.)

Natriumbenzoat

Citronensaure
Natriummonohydrogenphosphat-Dihydrat (Ph.Eur.)
Blutorangen-Aroma 51-226/T

Kakao-Aroma

Gereinigtes Wasser

Wie Celestone aussieht und Inhalt der Packung:
Celestone ist eine klare Lésung. Zur Entnahme liegt eine Messpipette bei.
Celestone ist in Packungen mit 30 ml Glasflaschen erhéltlich.

Pharmazeutischer Unternehmer und Importeur
Einfuhr, Umpackung und Vertrieb:
kohlpharma GmbH, Im Holzhau 8, 66663 Merzig

Dieses Arzneimittel ist in den Mitglied des Europaischen Wir

raumes (EWR) unter den folgenden Bezeichnungen zugelassen:

Celestamine in Deutschland
Celestone in Belgien und Portugal

Celestene in Frankreich

DIESE GEBRAUCHSINFORMATION WURDE ZULETZT UBERARBEITET
IM MARZ 2008
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Bei der Messpipette handelt es sich um ein Medizinprodukt. c €
Das CE-Zeichen bezieht sich nur auf die Messpipette.
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