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Gebrauchsinformation: Information fiir den Anwender

Celestone
0,5 mg/ml Tropfen zum Einnehmen, LOsung
Betamethason

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgféltig durch,
bevor Sie mit der Einnahme dieses Arzneimittels begin-

nen, denn sie enthélt wichtige Informationen.

* Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht mdchten Sie
diese spater nochmals lesen.

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

e Dieses Arzneimittel wurde Ihnen personlich verschrieben.
Geben Sie es nicht an Dritte weiter. Es kann anderen Men-
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schen schaden, auch wenn diese die gleichen Beschwerden
haben wie Sie.

* Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an
Ihren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch fir Nebenwirkun-
gen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind.
Siehe Abschnitt 4.

Diese Packungsbeilage beinhaltet:

1. Was ist Celestone und wof(r wird es angewendet?

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

4. Welche Nebenwirkungen sind méglich?

5. Wie ist Celestone aufzubewahren?

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

1. Was ist Celestone und wofiir wird es angewendet?

Der in Celestone enthaltene Wirkstoff Betamethason ist ein synthetisches
Glukokortikoid (Nebennierenrindenhormon) mit Wirkung auf den Stoffwech-
sel, den Elektrolythaushalt und auf Gewebefunktionen.

» Celestone wird angewendet
e bei Sofortbehandlung nach Bienen- bzw. Wespenstichen bei Insekten-
giftallergie.

e bei Erkrankungen, die eine systemische Behandlung mit Glukokortikoiden
notwendig machen.

Hierzu gehdren je nach Erscheinungsform und Schweregrad:

Erkrankungen des Immunsystems/Rheumatologische Erkrankungen
Behandlung rheumatischer Systemerkrankungen (rheumatische Erkrankungen,
die innere Organe betreffen kdnnen) wie systemischer Lupus erythematodes.

Aktive Phasen von bestimmten GeféBentziindungen (Systemvaskulitiden)
wie Panarteriitis nodosa (bei gleichzeitig bestehender positiver Hepatitis-B-
Serologie sollte die Behandlungsdauer auf zwei Wochen begrenzt werden).

Aktive rheumatische Gelenkentzlindung (rheumatoide Arthritis) mit schwerer

fortschreitender Verlaufsform, z. B. Formen, die schnell zu Gelenkzerstérung
flhren, und/oder wenn Gewebe auBerhalb von Gelenken betroffen sind.

Juvenile idiopathische Arthritis (im Jugendalter ohne erkennbare Ursache auf-
tretende Gelenkentziindung) mit schwerer systemischer Verlaufsform (Still-
Syndrom) oder mit lokal nicht beeinflussbarer Augenbeteiligung (Iridozyklitis).

Rheumatisches Fieber mit Herzbeteiligung.

2. Was sollten Sie vor der Einnahme von Celestone beachten?

» Celestone darf nicht eingenommen werden,
wenn Sie allergisch gegen Betamethason oder einen der im Abschnitt 6.
genannten sonstigen Bestandteile dieses Arzneimittels sind.

» Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen
Bitte sprechen Sie mit Inrem Arzt oder Apotheker, bevor Sie Celestone
einnehmen.

Die Behandlung mit Glukokortikoiden kann zu einer Unterfunktion der
Nebennierenrinde (unzureichende korpereigene Produktion von Glukokorti-
koiden) flihren, die in Abhéngigkeit von der Dosis und der Behandlungsdauer
noch mehrere Monate und im Einzelfall 1&nger als ein Jahr nach Absetzen
der Glukokortikoide anhalten kann. Kommt es wéahrend der Behandlung
mit Glukokortikoiden zu besonderen korperlichen Belastungen wie fieber-
haften Erkrankungen, Unféllen oder Operationen, ist der Arzt zu versténdi-
gen oder ein Notarzt iiber die laufende Behandlung zu unterrichten. Es kann
eine voribergehende Steigerung der tdglichen Dosis von Celestone not-
wendig werden. Auch bei anhaltender Unterfunktion der Nebennierenrinde
nach Behandlungsende kann die Gabe von Glukokortikoiden in kérperli-
chen Stresssituationen notwendig sein. Bei einer Langzeitbehandlung mit
Celestone sollte hnen Ihr Arzt deshalb einen Kortikoid-Ausweis ausstellen,
den Sie immer bei sich tragen sollten.

Um eine behandlungsbedingte akute Unterfunktion der Nebennierenrinde
zu vermeiden, wird Ihr 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 flir unbedingt erforderlich halt. Ggf. mis-
sen gleichzeitig gezielt Arzneimittel gegen die Krankheitserreger eingenom-
men werden:

e akute Virusinfektionen (Windpocken, Giirtelrose, Herpes-simplex-Infekti-
onen, Entziindungen der Augenhornhaut durch Herpesviren)

* HBsAg-positive chronisch-aktive Hepatitis (infektiose Leberentzindung)

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

e akute und chronische bakterielle Infektionen

e Pilzerkrankungen mit Befall innerer Organe

* pestimmte Erkrankungen durch Parasiten (Amében-, Wurminfektionen)

¢ Gehirn- und Hirnhautentziindung

e Kinderldhmung

* Myasthenia gravis (Muskelerkrankung)

* Lymphknotenerkrankung nach Tuberkulose-Impfung

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

Weiterhin sollte Celestone bei folgenden Erkrankungen nur dann eingenom-
men werden, wenn Ihr Arzt es fur unbedingt erforderlich hélt und wenn diese
Erkrankungen gleichzeitig wie jeweils erforderlich behandelt werden:

* Magen-Darm-Geschwiire

* schwerer Knochenschwund (Osteoporose)

e \/enenentziindung mit Blutgerinnsel

* Hypoprothrombindmie

 schwer einstellbarer Bluthochdruck

o schwer einstellbare Zuckerkrankheit (Diabetes mellitus)
e psychiatrische Erkrankungen (auch in der Vorgeschichte)
e erhohter Augeninnendruck (Eng- und Weitwinkelglaukom)
* Verletzungen und Geschwiire der Hornhaut des Auges

* Nierenfunktionsschwache

* Phdochromozytom (ein Tumor der Nebennierenrinde)

Wegen der Gefahr eines Darmwanddurchbruchs mit Bauchfellentziindung
darf Celestone nur bei Vorliegen zwingender medizinischer Griinde und
unter entsprechender Uberwachung eingenommen werden:

e bei schwerer Dickdarmentziindung (Colitis ulcerosa) mit drohendem
Durchbruch, mit Abszessen oder eitrigen Entziindungen

* bei entziindeten Darmwandausstilpungen (Divertikulitis)

¢ nach bestimmten Darmoperationen (Enteroanastomosen) unmittelbar
nach der Operation

Die Zeichen einer Bauchfellreizung nach Durchbruch eines Magen-Darm-Ge-
schwiires kdnnen bei Patienten, die hohe Dosen von Glukokortikoiden erhal-
ten, fehlen.

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

Patienten mit schwerem Bluthochdruck und/oder schwerer Herzschwéche
sind sorgfaltig zu Uberwachen, da die Gefahr einer Verschlechterung besteht.

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

Eine lang dauernde Anwendung auch geringer Mengen von Betamethason
fuhrt zu einem erhohten Infektionsrisiko, auch durch solche Mikroorganis-
men, die ansonsten selten Infektionen verursachen (sog. opportunistische
Infektionen).

Eine lang dauernde Anwendung von Kortikosteroiden kann hintere subkap-
suldre Linsentriibung (Grauer Star) und Glaukome mit maglicher Schadigung
der Sehnerven verursachen und die Anfélligkeit fir sekunddre Augeninfekti-
onen aufgrund von Pilzen oder Viren erhéhen.

Impfungen mit Impfstoffen aus abgetoteten Erregern (Totimpfstoffe) sind
grundsatzlich mdglich. Es ist jedoch zu beachten, dass die Immunreaktion
und damit der Impferfolg bei héheren Dosierungen der Kortikoide beein-
trachtigt werden kann.

Impfungen gegen Pocken sollten wéhrend der Therapie mit Celestone nicht
durchgefiihrt werden. Im Falle einer Hormonersatztherapie, z. B. bei Morbus
Addison, kann jedoch eine Immunisierung durchgeflhrt werden.

Bei einer lang dauernden Behandlung mit Celestone sind regelmaBige &rztli-
che (einschlieBlich augendrztliche) Kontrollen erforderlich.

Insbesondere bei langer dauernder Behandlung mit hohen Dosen von
Celestone ist auf eine ausreichende Kaliumzufuhr (z. B. Gem(se, Bananen)
und eine begrenzte Kochsalzzufuhr zu achten und der Kalium-Blutspiegel zu
tuberwachen.

Abhéngig von Dauer und Dosierung der Behandlung muss mit einem ungtins-
tigen Einfluss auf den Calciumstoffwechsel gerechnet werden, so dass eine
Osteoporose-Vorbeugung zu empfehlen ist. Dies gilt vor allem bei gleichzeitig
bestehenden Risikofaktoren wie familidrer Veranlagung, héherem Lebensal-
ter, ungenigender EiweiB- und Calciumzufuhr, starkem Rauchen, tibermaBi-
gem Alkoholgenuss, nach den Wechseljahren sowie bei Mangel an korper-
licher Aktivitat. Die Vorbeugung besteht in ausreichender Calcium- und Vita-
min-D-Zufuhr und korperlicher Aktivitat. Bei bereits bestehender Osteoporose
kann Ihr Arzt zusétzlich eine medikamentdse Behandlung erwégen.

Bei Beendigung oder gegebenenfalls Abbruch der Langzeitgabe von Gluko-
kortikoiden ist an folgende Risiken zu denken: Wiederaufflammen oder Ver-
schlimmerung der Grundkrankheit, akute Unterfunktion der Nebennieren-
rinde, Kortison-Entzugssyndrom.

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

Die potenzielle Wirkung von Betamethason auf die Hypothalamus-Hypophy-
sen-Nebennierenrinden-(HPA-)Achse muss in Erwdgung gezogen werden.
Bei Verabreichung von hohen Dosen Uber einen ldngeren Zeitraum kann es
zu einer Unterdrlickung der Hypothalamus-Hypophysen-Nebennierenrinden-
Achse kommen.

Bei zu schnellem Absetzen von Celestone kann es zum Auftreten einer
sekunddren Nebennierenrinden-Insuffizienz kommen, was durch stufenwei-
ses Absetzen des Praparates verhindert werden kann. Eine solche relative
Insuffizienz kann Monate Gber die Beendigung der Therapie hinaus anhalten;
daher sollte beim Auftreten von Stress wahrend dieser Phase die Kortikoid-
therapie wieder aufgenommen werden.

Bei Langzeittherapie sollten Patienten anfangs alle 14 Tage, spater einmal
im Monat auf Cushing-Symptome wie Gewichtszunahme oder Mondgesicht
untersucht und nach anderen Kortikoidnebenwirkungen wie Magen- oder
Riickenbeschwerden befragt werden.

Die verminderte Mineralokortikoidsekretion wéhrend der Behandlung mit
Celestone kann evtl. die Verordnung von Elektrolyten und/oder Mineralokor-
tikoiden erfordern.

Wenn bei Ihnen verschwommenes Sehen oder andere Sehstdrungen auftre-
ten, wenden Sie sich an lhren Arzt.

» Kinder

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

» Altere Menschen
Auch bei &lteren Patienten sollte wegen des erhdhten Osteoporose-Risikos
eine besondere Nutzen/Risiko-Abwégung erfolgen.

» Auswirkungen auf Dopingtests
Die Anwendung von Celestone kann bei Dopingkontrollen zu positiven Ergeb-
nissen flhren.

» Einnahme von Celestone zusammen mit anderen Arzneimitteln
Informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere Arzneimittel
einnehmen, kirzlich andere Arzneimittel eingenommen haben oder beab-
sichtigen, andere Arzneimittel einzunehmen, auch wenn es sich um Arznei-
mittel handelt, die ohne arztliche Verschreibung erhéltlich sind.

Einige Arzneimittel kdnnen die Wirkungen von Celestone verstérken und Ihr
Arzt wird Sie moglicherweise sorgfaltig Uberwachen, wenn Sie diese Arznei-
mittel einnehmen (einschlieBlich einiger Arzneimittel gegen HIV: Ritonavir,
Cobicistat).

Welche anderen Arzneimittel beeinflussen die Wirkung von Celestone?

 Arzneimittel, die den Abbau in der Leber beschleunigen, wie bestimmte
Schlafmittel (Barbiturate), Arzneimittel gegen Krampfanfalle (Phenytoin,
Carbamazepin, Primidon) und bestimmte Arzneimittel gegen Tuberkulose
(Rifampicin) konnen die Kortikoidwirkung vermindern.

 Arzneimittel, die den Abbau in der Leber verlangsamen, wie bestimmte
Arzneimittel gegen Pilzerkrankungen (Ketoconazol, ltraconazol) konnen
die Kortikoidwirkung verstérken.

* Bestimmte weibliche Geschlechtshormone, z. B. zur Schwangerschafts-
verhitung (,Pille”), kdnnen die Kortikoidwirkung verstarken.

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

e Ephedrin-haltige Arzneimittel zur Abschwellung von Schleimhduten kon-
nen den Abbau von Glukokortikoiden beschleunigen und hierdurch deren
Wirksamkeit vermindern.

* Makrolidantibiotika konnen eine Abnahme des Kortikoidabbaus bewirken.

Wie beeinflusst Celestone die Wirkung von anderen Arzneimitteln?

* Celestone kann bei gleichzeitiger Anwendung mit bestimmten Arzneimit-
teln zur Blutdrucksenkung (ACE-Hemmstoffe) das Risiko flir ein Auftreten
von Blutbildverdnderungen erhéhen.

* Celestone kann durch Kaliummangel die Wirkung von Arzneimitteln zur
Herzstérkung (Herzglykoside) verstarken.

* Celestone kann die Kaliumausscheidung durch harntreibende Arzneimittel
(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 Blutge-
rinnung (orale Antikoagulanzien, Cumarine) abschwachen.

* Celestone kann bei gleichzeitiger Anwendung mit Arzneimitteln gegen
Entzindungen und Rheuma (Salicylate, Indometacin und andere nicht-
steroidale Antiphlogistika) die Gefahr von Magengeschwiren und Magen-
Darm-Blutungen erhéhen. Der Salicylatblutspiegel kann erniedrigt sein.
Salicylate sollten in Verbindung mit Kortikosteroiden bei Patienten mit
Hypoprothrombindmie mit Vorsicht angewendet werden.

* Celestone kann die Muskel-erschlaffende Wirkung bestimmter Arzneimit-
tel (nicht depolarisierende Muskelrelaxanzien) verlangern.

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

* Celestone kann die Wirkung von Arzneimitteln gegen Wurmerkrankungen
(Praziquantel) vermindern.

* Celestone kann bei gleichzeitiger Anwendung von Arzneimitteln gegen
Malaria oder rheumatische Erkrankungen (Chloroquin, Hydroxychloroquin,
Mefloguin) das Risiko des Auftretens von Muskelerkrankungen oder Herz-
muskelerkrankungen (Myopathien, Kardiomyopathien) erhohen.

* Celestone kann, insbesondere bei hoher Dosierung, die Wirkung von
Wachstumshormonen (Somatotropin) vermindern.

e (Celestone kann den Anstieg des Schilddriisen-stimulierenden Hormons (TSH)
nach Gabe von Protirelin (TRH, Hormon des Zwischenhirns) vermindern.

* Celestone kann den Blutspiegel von Ciclosporin (Arzneimittel zur Unter-
driickung der kérpereigenen Abwehr) erhdhen und hierdurch die Gefahr
fur Krampfanfélle verstarken.

* (Celestone kann die Kaliumausscheidung nach Gabe von Amphotericin B
verstérken.

* Celestone kann die Serumkonzentration von Isoniazid verringern.

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

> Einnahme von Celestone zusammen mit Nahrungsmitteln und
Getranken
Alkohol: Die Gefahr von Magen-Darm-Blutungen wird erhéht.

» Schwangerschaft und Stillzeit

Schwangerschaft:
Wahrend der Schwangerschaft, besonders in den ersten drei Mo-

naten, soll eine Behandlung nur nach sorgfaltiger Nutzen/Risiko-
Abwégung erfolgen, daher sollten Frauen den Arzt von einer be-
stehenden oder eingetretenen Schwangerschaft versténdigen.

Bei einer Langzeitbehandlung mit Glukokortikoiden wahrend der
Schwangerschaft sind Wachstumsstorungen des ungeborenen
Kindes nicht auszuschlieBen. Werden Glukokortikoide am Ende
der Schwangerschaft eingenommen, kann beim Neugeborenen
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eine Rickbildung der Nebennierenrinde auftreten.

Stillzeit:

Glukokortikoide, dazu gehért auch Betamethason, gehen in die
Muttermilch (iber. Eine Schadigung des Sduglings ist bisher nicht
bekannt geworden. Trotzdem sollte die Notwendigkeit der Gabe
in der Stillzeit genauestens geprift werden. Sind aus Krankheits-
griinden hohere Dosen erforderlich, sollte abgestillt werden.
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» Verkehrstiichtigkeit und Féhigkeit zum Bedienen von Maschinen
Bisher liegen keine Hinweise vor, dass Celestone die Fahigkeit zur aktiven
Teilnahme am StraBenverkehr oder zur Bedienung von Maschinen beein-
trachtigt, gleiches gilt auch flir Arbeiten ohne sicheren Halt. Einige der uner-
wiinschten Wirkungen einer Kortisontherapie (Erkrankungen des Auges, des
Nervensystems oder der Muskulatur) konnten jedoch die Verkehrstiichtigkeit
herabsetzen.

> Celestone enthélt 310 mg Propylenglycol (E 1520) pro mi

Wenn Ihr Kind junger als 5 Jahre ist, sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder Apo-
theker, bevor Sie ihm dieses Arzneimittel geben, insbesondere, wenn Ihr
Kind gleichzeitig andere Arzneimittel erhélt, die Propylenglycol oder Alkohol
enthalten.

Nehmen Sie dieses Arzneimittel nicht ein, wenn Sie schwanger sind oder stil-
len, es sei denn, Ihr Arzt hat es Ihnen empfohlen. Ihr Arzt fiihrt moglicher-
weise zusatzliche Untersuchungen durch, wéhrend Sie dieses Arzneimittel
einnehmen.

Nehmen Sie dieses Arzneimittel nicht ein, wenn Sie an einer Leber- oder
Nierenerkrankung leiden, es sei denn, Ihr Arzt hat es Ihnen empfohlen. Ihr
Arzt flihrt moglicherweise zusétzliche Untersuchungen durch, wahrend Sie
dieses Arzneimittel einnehmen.

»> Celestone enthélt Natrium
Dieses Arzneimittel enthalt weniger als 1 mmol (23 mg) Natrium pro ml, d. h.,
es ist nahezu ,natriumfrei®.

» Celestone enthélt Orangen-Aroma mit Ethanol
Die geringe Alkoholmenge in diesem Arzneimittel hat keine wahrnehmbaren
Auswirkungen.

> Celestone enthélt Glycerol
Glycerol kann Kopfschmerzen, Magenverstimmung und Durchfall hervorrufen.

3. Wie ist Celestone einzunehmen?

Nehmen Sie dieses Arzneimittel immer genau nach Absprache mit Ihrem
Arztein.

Die Betamethason-Dosis wird Ihr Arzt fur Sie individuell festlegen.

Bitte halten Sie sich an die Anwendungsvorschriften, da Celestone sonst
nicht richtig wirken kann.

Fragen Sie bei Ihrem Arzt oder Apotheker nach, wenn Sie sich nicht sicher
sind.

> Die empfohlene Dosis betrégt bei

Sofortbehandlung nach Bienen- bzw. Wespenstichen bei Insektengift-
allergie:
Unmittelbar nach dem Stichereignis:

¢ Rufen Sie den Notarzt

* In schweren Féllen (z. B. bei Krankheitszeichen wie Atemnot, Engegeflihl
im Hals und Schweregefiihl der Zunge, Kreislaufbeschwerden) miissen
Sie zuerst Epinephrin (Adrenalin) aus dem Notfallset anwenden.

* Nehmen Sie Gelestone ein:
0 Erwachsene:
Nehmen Sie den gesamten Inhalt einer Flasche auf einmal ein

0 Kinder und Jugendliche:
Ihr Arzt wird die Betamethason-Dosis gemaB Gewicht individuell festle-
gen und in angemessenen Abstanden Gberprifen. Empfehlungen ein-
schlagiger Fachliteratur lauten beispielsweise wie folgt:

Kérpergewicht Dosierung

Weniger als 15 kg | 0,5 mg/kg (entspricht dem Korpergewicht des Kin-
des in Milliliter Celestone).
Der Einfachheit halber kann in Notfallsituationen etwa
eine drittel bis halbe Flasche gegeben werden

15 bis 30 kg 7,5 mg (entspricht einer halben Flasche Celestone)

Mehr als 30 kg 15 mg (entspricht einer ganzen Flasche Celestone)

¢ Nehmen Sie ein Antihistaminikum aus Ihrem Notfallset ein

Rheumatische Erkrankungen/Autoimmunerkrankungen:
Rheumatisches Fieber mit Herzentziindung: 12 - 15 mg (24 - 30 ml/Tag).

Juvenile idiopathische Arthritis mit schwerer systemischer Verlaufsform
(Still-Syndrom) oder mit lokal nicht beeinflussbarer Augenbeteiligung (Irido-
zyKlitis): 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 Gelenkzerstorung filhren: 12 - 15mg (24 - 30 ml/Tag),
oder wenn Gewebe auBerhalb der Gelenke betroffen ist: 6 - 12 mg
(12 - 24 ml/Tag).

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

» Einnahme

Die Tagesdosis sollte wenn mdglich als Einzeldosis morgens eingenommen
werden. Bei Erkrankungen, die eine Hochdosistherapie erforderlich machen,
ist jedoch haufig eine mehrmalige tagliche Einnahme notig, um eine maxi-
male Wirkung zu erzielen. Ihr Arzt wird die Mdglichkeit zur alternierenden
Behandlung (Einnahme nur jeden 2. Tag) in Abhé&ngigkeit vom Krankheitsbild
und Ihrem Ansprechen auf die Behandlung priifen.

Die Dauer der Behandlung richtet sich nach der Grunderkrankung und dem
Krankheitsverlauf. Hierflr legt Ihr Arzt ein Behandlungsschema fest, das von
Ihnen genau eingehalten werden sollte. Sobald ein befriedigendes Behand-
lungsergebnis erreicht ist, wird die Dosis auf eine Erhaltungsdosis reduziert
oder beendet. Der Dosisabbau sollte grundsétzlich stufenweise erfolgen.

Bei Schilddriisenunterfunktion oder Leberzirrhose konnen bereits niedrigere
Dosierungen ausreichen oder es kann eine Dosisminderung erforderlich sein.

> Anwendung bei Kindern iiber 6 Jahre
Im Allgemeinen gelten die fur Erwachsene vorgesehenen Mindestmengen,
insbesondere bei kurzer Behandlungsdauer.

» Anwendung bei Kindern unter 6 Jahren

Die Anfangsdosen betragen etwa 0,1 mg Betamethason pro kg Korperge-
wicht/Tag. Bei langer dauernder Behandlung sollte eine Dosisreduktion auf
eine Erhaltungsdosis von ca. 0,015 mg pro kg Kérpergewicht und Tag erfol-
gen. Eine Langzeitbehandlung wird nicht empfohlen.

Die Dosierung fiir Kinder und Kleinkinder erfordert besondere Sorgfalt. Mehr
noch als bei Erwachsenen gilt es, das gegebene Verhaltnis von Alter zu Kor-
pergewicht mit den Dosierungsvorgaben abzuwagen.

Die Tagesdosis sollte in der Regel auf einmal circadian, d. h. dem Tagesrhyth-
mus der Kortisolausschittung angepasst (in der Zeit von 6 - 8 Uhr mor-
gens), nach dem Frihstick eingenommen werden.

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

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

Beim Wechsel von einem anderen Kortikoid auf Celestone ist u. U. die er-
hohte Wirkungsintensitat von Betamethason zu ber(icksichtigen. Hier erfolgt
die Einstellung individuell durch den Arzt. Gegebenenfalls bieten die Aquiva-
lenztabellen dazu eine Orientierungshilfe.

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

> Wenn Sie eine gréBere Menge von Celestone eingenommen haben,
als Sie sollten

Im Allgemeinen wird Celestone auch bei kurzfristiger Einnahme groBer Men-

gen ohne Komplikationen vertragen. Es sind keine besonderen MaBnahmen

erforderlich. Falls Sie verstérkte oder ungewdhnliche Nebenwirkungen 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 Krankheit
kommen. In solchen Fallen sollten Sie sich an Ihren Arzt wenden, der die Be-
handlung Gberprtifen und ggf. anpassen wird.

» Wenn Sie die Einnahme von Celestone abbrechen

Folgen Sie stets dem vom Arzt vorgegebenen Dosierungsschema. Celestone
darf nie eigenmdchtig abgesetzt werden, da insbesondere eine langer dau-
ernde Behandlung zu einer Unterdriickung der korpereigenen Produktion
von Glukokortikoiden (Unterfunktion der Nebennierenrinde) fiihren kann.
Eine ausgepragte korperliche Stresssituation ohne ausreichende Glukokor-
tikoidproduktion kann lebensgefahrlich sein.

Wenn Sie weitere Fragen zur Einnahme dieses Arzneimittels haben, wenden
Sie sich an Ihren Arzt oder Apotheker.

4. Welche Nebenwirkungen sind méglich?

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel Nebenwirkungen haben,
die aber nicht bei jedem auftreten mussen.

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Ihren Arzt. Dies
gilt auch fur Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angege-
ben sind.

Brechen Sie auf keinen Fall die Behandlung selbst ab.

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

Nebenwirkungen

Bei der Hormonersatztherapie ist bei Beachtung der empfohlenen Dosie-
rungen die Gefahr fir unerwiinschte Nebenwirkungen gering. Bei langerer
Anwendung insbesondere hoher Dosen jedoch sind Nebenwirkungen in un-
terschiedlicher Auspragung regelmaBig zu erwarten.

Hormonelle Stérungen:

Ausbildung eines Cushing-Syndroms (typische Zeichen sind Vollmondgesicht,
Stammfettsucht und Gesichtsrote), Nichtansprechbarkeit der Nebennieren-
rinde oder der Hirnanhangdriise, Wachstumshemmung bei Kindern, Storun-
gen der Sexualhormone (unregelméasige oder Ausbleiben der Menstruations-
blutung, Impotenz), erhdhte Blutzuckerwerte, Zuckerkrankheit.

Stoffwechsel- und Erndhrungsstorungen:

Gewichtszunahme, Erhéhung der Blutfettwerte (Cholesterin und Triglyze-
ride), Gewebswassersucht (Odeme), Kaliummangel durch vermehrte Kali-
umausscheidung (kann zu Herzrhythmusstorungen fuhren), Calciumverlust,
negative Stickstoffbilanz aufgrund eines erhohten Protein-Abbaus, Lipoma-
tose z. T. mit mediastinaler oder epiduraler Ausbildung und méglichen neuro-
logischen Komplikationen.

Erkrankungen der Haut und des Unterhautzellgewebes:

Dehnungsstreifen der Haut, Dinnwerden der Haut (,Pergamenthaut®),
Erweiterung von HautgefdBen, Hautrotung, Neigung zu Blutergtssen, punkt-
formige oder fldchige Hautblutungen, vermehrte Korperbehaarung, Akne,
verzogerte Wundheilung, entzindliche Hautver&dnderungen im Gesicht, be-
sonders um Mund, Nase und Augen, Anderungen der Hautpigmentierung,
Uberempfindlichkeitsreaktionen, z. B. Hautausschlag, vermehrtes Schwitzen,
allergische Hautreaktionen, Nesselsucht, Schwellung im Kopf-Hals-Bereich
(Angioodem).

Skelettmuskulatur-, Bindegewebs- und Knochenerkrankungen:
Muskelschwéche und Muskelschwund, Knochenschwund (Osteoporose),
andere Formen des Knochenabbaus (Knochennekrosen am Kopf des Ober-
arm- und Oberschenkelknochens), entzlindliche (Skelett-)Muskelerkrankung,
Wirbelkompressionsfrakturen, Spontanfraktur der langen Réhrenknochen,
Sehnenriss, Verstarkung der Symptome bei Myasthenia gravis.

Psychiatrische Erkrankungen:

Depressionen, Gereiztheit, Euphorie, Antriebs- und Appetitsteigerung,
Psychosen, Schlafstérungen, Stimmungsschwankungen, Personlichkeitsver-
anderungen, Verwirrung.

Erkrankungen des Nervensystems:
Erhohter Hirndruck, Auftreten einer bis dahin unerkannten Fallsucht

(Epilepsie), gehdufteres Auftreten von Krampfanféllen bei bekannter Epilep-
sie, Krdmpfe, Kopfschmerzen, Schwindel, Koordinationsstérungen, Fehlemp-
findungen (z. B. Kribbeln).

Erkrankungen des Magen-Darm-Traktes:
Magen-Darm-Geschwiire, Magen-Darm-Blutungen, Bauchspeicheldriisenent-
zindung, Speiserohrenentziindung, Blahungen, Schluckauf, Mundtrockenheit.

Herzerkrankungen:
Herzschwache.

GefdBerkrankungen:
Erhohung des Blutdrucks, Erhéhung des Arteriosklerose- und Thromboserisi-

kos, GefdBentziindung (auch als Entzugssyndrom nach Langzeitbehandlung).

Erkrankungen des Blutes und des Lymphsystems:
Blutbildverdnderungen (maBige Leukozytose, Lymphopenie, Eosinopenie,
Polyglobulie).

Erkrankungen des Immunsystems:

Schwéchung der Immunabwehr, unerkannt bleiben von bestehenden Infekti-
onen, Ausbrechen unterschwellig vorhandener Infektionen, allergische Reak-
tionen, anaphylaktische Reaktionen.

Augenerkrankungen:
Steigerung des Augeninnendrucks (Glaukom), Linsentriibung (Katarakt),

Verschlimmerung von Hornhautgeschwiren, Begtinstigung der Entstehung
oder Verschlechterung von durch Viren, Bakterien oder Pilze hervorgerufe-
nen Entzindungen am Auge, Vortreten des Augapfels, verschwommenes
Sehen.

Erkrankungen der Geschlechtsorgane und der Brustdriise:
Verdnderte Beweglichkeit und Anzahl der Spermien.

Hinweis

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

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Apo-
theker. Dies gilt auch fiir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage
angegeben sind. Sie kdnnen Nebenwirkungen auch direkt iber das Bundesin-
stitut fur Arzneimittel und Medizinprodukte, Abt. Pharmakovigilanz, Kurt-Georg-
Kiesinger-Allee 3, D-53175 Bonn, Website: www.bfarm.de, anzeigen.

Indem Sie Nebenwirkungen melden, kdnnen Sie dazu beitragen, dass mehr
Informationen Gber die Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfligung gestellt
werden.

5. Wie ist Celestone aufzubewahren?
Bewahren Sie dieses Arzneimittel fur Kinder unzugénglich auf.

Sie durfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem Behdltnis angegebenen
Verfalldatum nicht mehr verwenden. Das Verfalldatum bezieht sich auf den
letzten Tag des angegebenen Monats.

Aufbewahrungsbedingungen:
Fir dieses Arzneimittel sind keine besonderen Lagerungsbedingungen erfor-
derlich.

In der Originalverpackung aufbewahren, um den Inhalt vor Licht zu schiitzen.

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

Entsorgen Sie Arzneimittel niemals Uber das Abwasser (z. B. nicht tber die
Toilette oder das Waschbecken). Fragen Sie in Ihrer Apotheke, wie das Arz-
neimittel zu entsorgen ist, wenn Sie es nicht mehr verwenden. Sie tragen
damit zum Schutz der Umwelt bei. Weitere Informationen finden Sie unter
http://www.bfarm.de/arzneimittelentsorgung.

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

»> Was Celestone enthélt
Der Wirkstoff ist: Betamethason.

1 ml Losung enthélt 0,5 mg Betamethason.

Die sonstigen Bestandteile sind:
Propylenglycol

Glycerol

Sucralose

Citronensdure

Dinatriumphosphat

Orangen-Aroma

Phosphorsaure (zur pH-Einstellung)
Natriumhydroxid (zur pH-Einstellung)
Gereinigtes Wasser

» Wie Celestone aussieht und Inhalt der Packung
Celestone ist eine klare Lésung. Zur Entnahme ist eine Messpipette im
Verschluss integriert.

Celestone ist in Packungen mit 30-ml-Glasflaschen erhaltlich.
» Pharmazeutischer Unternehmer und Importeur

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

Dieses Arzneimittel ist in den Mitgliedsstaaten des Européischen Wirt-
schaftsraumes (EWR) unter den folgenden Bezeichnungen zugelassen:

Celestamine in Deutschland
Celestone in Belgien, Deutschland und Portugal

Diese Gebrauchsinformation wurde zuletzt iberarbeitet im Marz 2024.
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Gebrauchsinformation: Information fiir den Anwender

Celestone
0,5 mg/ml Tropfen zum Einnehmen, LOsung
Betamethason

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgféltig durch,
bevor Sie mit der Einnahme dieses Arzneimittels begin-
nen, denn sie enthélt wichtige Informationen.

* Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht mdchten Sie
diese spater nochmals lesen.

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

e Dieses Arzneimittel wurde Ihnen personlich verschrieben.
Geben Sie es nicht an Dritte weiter. Es kann anderen Men-
schen schaden, auch wenn diese die gleichen Beschwerden
haben wie Sie.

* Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an
Ihren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch fir Nebenwirkun-
gen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind.
Siehe Abschnitt 4.

Rahmen
technisch bedingt

i

Diese Packungsbeilage beinhaltet:

1. Was ist Celestone und wofir wird es angewendet?

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

4. Welche Nebenwirkungen sind méglich?

5. Wie ist Celestone aufzubewahren?

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

1. Was ist Celestone und wofiir wird es angewendet?

Der in Celestone enthaltene Wirkstoff Betamethason ist ein synthetisches
Glukokortikoid (Nebennierenrindenhormon) mit Wirkung auf den Stoffwech-
sel, den Elektrolythaushalt und auf Gewebefunktionen.

» Celestone wird angewendet
e bei Sofortbehandlung nach Bienen- bzw. Wespenstichen bei Insekten-
giftallergie.

e bei Erkrankungen, die eine systemische Behandlung mit Glukokortikoiden
notwendig machen.

Hierzu gehoren je nach Erscheinungsform und Schweregrad:

Erkrankungen des Immunsystems/Rheumatologische Erkrankungen
Behandlung rheumatischer Systemerkrankungen (rheumatische Erkrankungen,
die innere Organe betreffen kdnnen) wie systemischer Lupus erythematodes.

Aktive Phasen von bestimmten GeféBentziindungen (Systemvaskulitiden)
wie Panarteriitis nodosa (bei gleichzeitig bestehender positiver Hepatitis-B-
Serologie sollte die Behandlungsdauer auf zwei Wochen begrenzt werden).
Aktive rheumatische Gelenkentzlindung (rheumatoide Arthritis) mit schwerer
fortschreitender Verlaufsform, z. B. Formen, die schnell zu Gelenkzerstérung
fuhren, und/oder wenn Gewebe auBerhalb von Gelenken betroffen sind.
Juvenile idiopathische Arthritis (im Jugendalter ohne erkennbare Ursache auf-
tretende Gelenkentziindung) mit schwerer systemischer Verlaufsform (Still-
Syndrom) oder mit lokal nicht beeinflussbarer Augenbeteiligung (Iridozyklitis).

Rheumatisches Fieber mit Herzbeteiligung.

2. Was sollten Sie vor der Einnahme von Celestone beachten?

» Celestone darf nicht eingenommen werden,
wenn Sie allergisch gegen Betamethason oder einen der im Abschnitt 6.
genannten sonstigen Bestandteile dieses Arzneimittels sind.

» Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen
Bitte sprechen Sie mit Inrem Arzt oder Apotheker, bevor Sie Celestone
einnehmen.

Die Behandlung mit Glukokortikoiden kann zu einer Unterfunktion der
Nebennierenrinde (unzureichende korpereigene Produktion von Glukokorti-
koiden) flihren, die in Abhéngigkeit von der Dosis und der Behandlungsdauer
noch mehrere Monate und im Einzelfall 1&nger als ein Jahr nach Absetzen
der Glukokortikoide anhalten kann. Kommt es wéahrend der Behandlung
mit Glukokortikoiden zu besonderen korperlichen Belastungen wie fieber-
haften Erkrankungen, Unféllen oder Operationen, ist der Arzt zu versténdi-
gen oder ein Notarzt iiber die laufende Behandlung zu unterrichten. Es kann
eine voribergehende Steigerung der tdglichen Dosis von Celestone not-
wendig werden. Auch bei anhaltender Unterfunktion der Nebennierenrinde
nach Behandlungsende kann die Gabe von Glukokortikoiden in kérperli-
chen Stresssituationen notwendig sein. Bei einer Langzeitbehandlung mit
Celestone sollte hnen Ihr Arzt deshalb einen Kortikoid-Ausweis ausstellen,
den Sie immer bei sich tragen sollten.

Um eine behandlungsbedingte akute Unterfunktion der Nebennierenrinde
zu vermeiden, wird Ihr 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 flir unbedingt erforderlich halt. Ggf. mis-
sen gleichzeitig gezielt Arzneimittel gegen die Krankheitserreger eingenom-
men werden:

e akute Virusinfektionen (Windpocken, Giirtelrose, Herpes-simplex-Infekti-
onen, Entziindungen der Augenhornhaut durch Herpesviren)

* HBsAg-positive chronisch-aktive Hepatitis (infektiose Leberentzindung)

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

e akute und chronische bakterielle Infektionen

e Pilzerkrankungen mit Befall innerer Organe

* pestimmte Erkrankungen durch Parasiten (Amében-, Wurminfektionen)

¢ Gehirn- und Hirnhautentziindung

e Kinderldhmung

* Myasthenia gravis (Muskelerkrankung)

* Lymphknotenerkrankung nach Tuberkulose-Impfung

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

Weiterhin sollte Celestone bei folgenden Erkrankungen nur dann eingenom-
men werden, wenn Ihr Arzt es fur unbedingt erforderlich hélt und wenn diese
Erkrankungen gleichzeitig wie jeweils erforderlich behandelt werden:

* Magen-Darm-Geschwiire

* schwerer Knochenschwund (Osteoporose)

e \/enenentziindung mit Blutgerinnsel

* Hypoprothrombindmie

 schwer einstellbarer Bluthochdruck

o schwer einstellbare Zuckerkrankheit (Diabetes mellitus)
e psychiatrische Erkrankungen (auch in der Vorgeschichte)
e erhohter Augeninnendruck (Eng- und Weitwinkelglaukom)
* Verletzungen und Geschwiire der Hornhaut des Auges

* Nierenfunktionsschwache

* Phdochromozytom (ein Tumor der Nebennierenrinde)

Wegen der Gefahr eines Darmwanddurchbruchs mit Bauchfellentziindung
darf Celestone nur bei Vorliegen zwingender medizinischer Griinde und
unter entsprechender Uberwachung eingenommen werden:

e bei schwerer Dickdarmentziindung (Colitis ulcerosa) mit drohendem
Durchbruch, mit Abszessen oder eitrigen Entziindungen

* bei entziindeten Darmwandausstilpungen (Divertikulitis)

¢ nach bestimmten Darmoperationen (Enteroanastomosen) unmittelbar
nach der Operation

Die Zeichen einer Bauchfellreizung nach Durchbruch eines Magen-Darm-Ge-
schwiires kdnnen bei Patienten, die hohe Dosen von Glukokortikoiden erhal-
ten, fehlen.

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

Patienten mit schwerem Bluthochdruck und/oder schwerer Herzschwéche
sind sorgfaltig zu Uberwachen, da die Gefahr einer Verschlechterung besteht.

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

Eine lang dauernde Anwendung auch geringer Mengen von Betamethason
fuhrt zu einem erhohten Infektionsrisiko, auch durch solche Mikroorganis-
men, die ansonsten selten Infektionen verursachen (sog. opportunistische
Infektionen).

Eine lang dauernde Anwendung von Kortikosteroiden kann hintere subkap-
suldre Linsentriibung (Grauer Star) und Glaukome mit maglicher Schadigung
der Sehnerven verursachen und die Anfélligkeit fir sekunddre Augeninfekti-
onen aufgrund von Pilzen oder Viren erhéhen.

Impfungen mit Impfstoffen aus abgetoteten Erregern (Totimpfstoffe) sind
grundsatzlich mdglich. Es ist jedoch zu beachten, dass die Immunreaktion
und damit der Impferfolg bei héheren Dosierungen der Kortikoide beein-
trachtigt werden kann.

Impfungen gegen Pocken sollten wéhrend der Therapie mit Celestone nicht
durchgefiihrt werden. Im Falle einer Hormonersatztherapie, z. B. bei Morbus
Addison, kann jedoch eine Immunisierung durchgeflhrt werden.

Bei einer lang dauernden Behandlung mit Celestone sind regelmaBige &rztli-
che (einschlieBlich augendrztliche) Kontrollen erforderlich.

Insbesondere bei langer dauernder Behandlung mit hohen Dosen von
Celestone ist auf eine ausreichende Kaliumzufuhr (z. B. Gem(se, Bananen)
und eine begrenzte Kochsalzzufuhr zu achten und der Kalium-Blutspiegel zu
tuberwachen.

Abhéngig von Dauer und Dosierung der Behandlung muss mit einem ungtins-
tigen Einfluss auf den Calciumstoffwechsel gerechnet werden, so dass eine
Osteoporose-Vorbeugung zu empfehlen ist. Dies gilt vor allem bei gleichzeitig
bestehenden Risikofaktoren wie familidrer Veranlagung, héherem Lebensal-
ter, ungenigender EiweiB- und Calciumzufuhr, starkem Rauchen, tibermaBi-
gem Alkoholgenuss, nach den Wechseljahren sowie bei Mangel an korper-
licher Aktivitat. Die Vorbeugung besteht in ausreichender Calcium- und Vita-
min-D-Zufuhr und korperlicher Aktivitat. Bei bereits bestehender Osteoporose
kann Ihr Arzt zusétzlich eine medikamentdse Behandlung erwégen.

Bei Beendigung oder gegebenenfalls Abbruch der Langzeitgabe von Gluko-
kortikoiden ist an folgende Risiken zu denken: Wiederaufflammen oder Ver-
schlimmerung der Grundkrankheit, akute Unterfunktion der Nebennieren-
rinde, Kortison-Entzugssyndrom.

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

Die potenzielle Wirkung von Betamethason auf die Hypothalamus-Hypophy-
sen-Nebennierenrinden-(HPA-)Achse muss in Erwdgung gezogen werden.
Bei Verabreichung von hohen Dosen Uber einen ldngeren Zeitraum kann es
zu einer Unterdrlickung der Hypothalamus-Hypophysen-Nebennierenrinden-
Achse kommen.

Bei zu schnellem Absetzen von Celestone kann es zum Auftreten einer
sekunddren Nebennierenrinden-Insuffizienz kommen, was durch stufenwei-
ses Absetzen des Praparates verhindert werden kann. Eine solche relative
Insuffizienz kann Monate Gber die Beendigung der Therapie hinaus anhalten;
daher sollte beim Auftreten von Stress wahrend dieser Phase die Kortikoid-
therapie wieder aufgenommen werden.

Bei Langzeittherapie sollten Patienten anfangs alle 14 Tage, spater einmal
im Monat auf Cushing-Symptome wie Gewichtszunahme oder Mondgesicht
untersucht und nach anderen Kortikoidnebenwirkungen wie Magen- oder
Riickenbeschwerden befragt werden.

Die verminderte Mineralokortikoidsekretion wéhrend der Behandlung mit
Celestone kann evtl. die Verordnung von Elektrolyten und/oder Mineralokor-
tikoiden erfordern.

Wenn bei Ihnen verschwommenes Sehen oder andere Sehstdrungen auftre-
ten, wenden Sie sich an lhren Arzt.

» Kinder

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

» Altere Menschen
Auch bei &lteren Patienten sollte wegen des erhdhten Osteoporose-Risikos
eine besondere Nutzen/Risiko-Abwégung erfolgen.

» Auswirkungen auf Dopingtests
Die Anwendung von Celestone kann bei Dopingkontrollen zu positiven Ergeb-
nissen flhren.

» Einnahme von Celestone zusammen mit anderen Arzneimitteln
Informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere Arzneimittel
einnehmen, kirzlich andere Arzneimittel eingenommen haben oder beab-
sichtigen, andere Arzneimittel einzunehmen, auch wenn es sich um Arznei-
mittel handelt, die ohne arztliche Verschreibung erhéltlich sind.

Einige Arzneimittel kdnnen die Wirkungen von Celestone verstérken und Ihr
Arzt wird Sie moglicherweise sorgfaltig Uberwachen, wenn Sie diese Arznei-
mittel einnehmen (einschlieBlich einiger Arzneimittel gegen HIV: Ritonavir,
Cobicistat).

Welche anderen Arzneimittel beeinflussen die Wirkung von Celestone?

 Arzneimittel, die den Abbau in der Leber beschleunigen, wie bestimmte
Schlafmittel (Barbiturate), Arzneimittel gegen Krampfanfalle (Phenytoin,
Carbamazepin, Primidon) und bestimmte Arzneimittel gegen Tuberkulose
(Rifampicin) konnen die Kortikoidwirkung vermindern.

 Arzneimittel, die den Abbau in der Leber verlangsamen, wie bestimmte
Arzneimittel gegen Pilzerkrankungen (Ketoconazol, ltraconazol) konnen
die Kortikoidwirkung verstérken.

* Bestimmte weibliche Geschlechtshormone, z. B. zur Schwangerschafts-
verhitung (,Pille”), kdnnen die Kortikoidwirkung verstarken.

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

e Ephedrin-haltige Arzneimittel zur Abschwellung von Schleimhduten kon-
nen den Abbau von Glukokortikoiden beschleunigen und hierdurch deren
Wirksamkeit vermindern.

* Makrolidantibiotika konnen eine Abnahme des Kortikoidabbaus bewirken.

Wie beeinflusst Celestone die Wirkung von anderen Arzneimitteln?

* Celestone kann bei gleichzeitiger Anwendung mit bestimmten Arzneimit-
teln zur Blutdrucksenkung (ACE-Hemmstoffe) das Risiko flir ein Auftreten
von Blutbildverdnderungen erhéhen.

* Celestone kann durch Kaliummangel die Wirkung von Arzneimitteln zur
Herzstérkung (Herzglykoside) verstarken.

* Celestone kann die Kaliumausscheidung durch harntreibende Arzneimittel
(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 Blutge-
rinnung (orale Antikoagulanzien, Cumarine) abschwachen.

* Celestone kann bei gleichzeitiger Anwendung mit Arzneimitteln gegen
Entzindungen und Rheuma (Salicylate, Indometacin und andere nicht-
steroidale Antiphlogistika) die Gefahr von Magengeschwiren und Magen-
Darm-Blutungen erhéhen. Der Salicylatblutspiegel kann erniedrigt sein.
Salicylate sollten in Verbindung mit Kortikosteroiden bei Patienten mit
Hypoprothrombindmie mit Vorsicht angewendet werden.

* Celestone kann die Muskel-erschlaffende Wirkung bestimmter Arzneimit-
tel (nicht depolarisierende Muskelrelaxanzien) verlangern.

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

* Celestone kann die Wirkung von Arzneimitteln gegen Wurmerkrankungen
(Praziquantel) vermindern.

* Celestone kann bei gleichzeitiger Anwendung von Arzneimitteln gegen
Malaria oder rheumatische Erkrankungen (Chloroquin, Hydroxychloroquin,
Mefloguin) das Risiko des Auftretens von Muskelerkrankungen oder Herz-
muskelerkrankungen (Myopathien, Kardiomyopathien) erhohen.

* Celestone kann, insbesondere bei hoher Dosierung, die Wirkung von
Wachstumshormonen (Somatotropin) vermindern.

e (Celestone kann den Anstieg des Schilddriisen-stimulierenden Hormons (TSH)
nach Gabe von Protirelin (TRH, Hormon des Zwischenhirns) vermindern.

* Celestone kann den Blutspiegel von Ciclosporin (Arzneimittel zur Unter-
driickung der kérpereigenen Abwehr) erhdhen und hierdurch die Gefahr
fur Krampfanfélle verstarken.

* (Celestone kann die Kaliumausscheidung nach Gabe von Amphotericin B
verstarken.

* Celestone kann die Serumkonzentration von Isoniazid verringern.

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

> Einnahme von Celestone zusammen mit Nahrungsmitteln und
Getranken
Alkohol: Die Gefahr von Magen-Darm-Blutungen wird erhéht.

» Schwangerschaft und Stillzeit

Schwangerschaft:
Wahrend der Schwangerschaft, besonders in den ersten drei Mo-

naten, soll eine Behandlung nur nach sorgfaltiger Nutzen/Risiko-
Abwégung erfolgen, daher sollten Frauen den Arzt von einer be-
stehenden oder eingetretenen Schwangerschaft versténdigen.

Bei einer Langzeitbehandlung mit Glukokortikoiden wahrend der
Schwangerschaft sind Wachstumsstorungen des ungeborenen
Kindes nicht auszuschlieBen. Werden Glukokortikoide am Ende
der Schwangerschaft eingenommen, kann beim Neugeborenen

Rahmen

i

technisch bedingt

eine Rickbildung der Nebennierenrinde auftreten.

Stillzeit:

Glukokortikoide, dazu gehért auch Betamethason, gehen in die
Muttermilch (iber. Eine Schadigung des Sduglings ist bisher nicht
bekannt geworden. Trotzdem sollte die Notwendigkeit der Gabe
in der Stillzeit genauestens geprift werden. Sind aus Krankheits-
griinden hohere Dosen erforderlich, sollte abgestillt werden.
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» Verkehrstiichtigkeit und Féhigkeit zum Bedienen von Maschinen
Bisher liegen keine Hinweise vor, dass Celestone die Fahigkeit zur aktiven
Teilnahme am StraBenverkehr oder zur Bedienung von Maschinen beein-
trachtigt, gleiches gilt auch flir Arbeiten ohne sicheren Halt. Einige der uner-
wiinschten Wirkungen einer Kortisontherapie (Erkrankungen des Auges, des
Nervensystems oder der Muskulatur) konnten jedoch die Verkehrstiichtigkeit
herabsetzen.

> Celestone enthélt 310 mg Propylenglycol (E 1520) pro mi

Wenn Ihr Kind junger als 5 Jahre ist, sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder Apo-
theker, bevor Sie ihm dieses Arzneimittel geben, insbesondere, wenn Ihr
Kind gleichzeitig andere Arzneimittel erhélt, die Propylenglycol oder Alkohol
enthalten.

Nehmen Sie dieses Arzneimittel nicht ein, wenn Sie schwanger sind oder stil-
len, es sei denn, Ihr Arzt hat es Ihnen empfohlen. Ihr Arzt fiihrt moglicher-
weise zusatzliche Untersuchungen durch, wéhrend Sie dieses Arzneimittel
einnehmen.

Nehmen Sie dieses Arzneimittel nicht ein, wenn Sie an einer Leber- oder
Nierenerkrankung leiden, es sei denn, Ihr Arzt hat es Ihnen empfohlen. Ihr
Arzt flihrt moglicherweise zusétzliche Untersuchungen durch, wahrend Sie
dieses Arzneimittel einnehmen.

»> Celestone enthélt Natrium
Dieses Arzneimittel enthalt weniger als 1 mmol (23 mg) Natrium pro ml, d. h.,
es ist nahezu ,natriumfrei®.

» Celestone enthélt Orangen-Aroma mit Ethanol
Die geringe Alkoholmenge in diesem Arzneimittel hat keine wahrnehmbaren
Auswirkungen.

> Celestone enthélt Glycerol
Glycerol kann Kopfschmerzen, Magenverstimmung und Durchfall hervorrufen.

3. Wie ist Celestone einzunehmen?

Nehmen Sie dieses Arzneimittel immer genau nach Absprache mit Ihrem
Arztein.

Die Betamethason-Dosis wird Ihr Arzt fur Sie individuell festlegen.

Bitte halten Sie sich an die Anwendungsvorschriften, da Celestone sonst
nicht richtig wirken kann.

Fragen Sie bei Ihrem Arzt oder Apotheker nach, wenn Sie sich nicht sicher
sind.

> Die empfohlene Dosis betrégt bei

Sofortbehandlung nach Bienen- bzw. Wespenstichen bei Insektengift-
allergie:
Unmittelbar nach dem Stichereignis:

¢ Rufen Sie den Notarzt

* In schweren Féllen (z. B. bei Krankheitszeichen wie Atemnot, Engegeflihl
im Hals und Schweregefiihl der Zunge, Kreislaufbeschwerden) miissen
Sie zuerst Epinephrin (Adrenalin) aus dem Notfallset anwenden.

* Nehmen Sie Gelestone ein:
0 Erwachsene:
Nehmen Sie den gesamten Inhalt einer Flasche auf einmal ein

0 Kinder und Jugendliche:
Ihr Arzt wird die Betamethason-Dosis gemaB Gewicht individuell festle-
gen und in angemessenen Abstanden Gberprifen. Empfehlungen ein-
schlagiger Fachliteratur lauten beispielsweise wie folgt:

Kérpergewicht Dosierung

Weniger als 15 kg | 0,5 mg/kg (entspricht dem Korpergewicht des Kin-
des in Milliliter Celestone).
Der Einfachheit halber kann in Notfallsituationen etwa
eine drittel bis halbe Flasche gegeben werden

15 bis 30 kg 7,5 mg (entspricht einer halben Flasche Celestone)

Mehr als 30 kg 15 mg (entspricht einer ganzen Flasche Celestone)

¢ Nehmen Sie ein Antihistaminikum aus Ihrem Notfallset ein

Rheumatische Erkrankungen/Autoimmunerkrankungen:
Rheumatisches Fieber mit Herzentziindung: 12 - 15 mg (24 - 30 ml/Tag).

Juvenile idiopathische Arthritis mit schwerer systemischer Verlaufsform
(Still-Syndrom) oder mit lokal nicht beeinflussbarer Augenbeteiligung (Irido-
zyKlitis): 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 Gelenkzerstorung filhren: 12 - 15mg (24 - 30 ml/Tag),
oder wenn Gewebe auBerhalb der Gelenke betroffen ist: 6 - 12 mg
(12 - 24 ml/Tag).

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

» Einnahme

Die Tagesdosis sollte wenn mdglich als Einzeldosis morgens eingenommen
werden. Bei Erkrankungen, die eine Hochdosistherapie erforderlich machen,
ist jedoch haufig eine mehrmalige tagliche Einnahme notig, um eine maxi-
male Wirkung zu erzielen. Ihr Arzt wird die Mdglichkeit zur alternierenden
Behandlung (Einnahme nur jeden 2. Tag) in Abhé&ngigkeit vom Krankheitsbild
und Ihrem Ansprechen auf die Behandlung priifen.

Die Dauer der Behandlung richtet sich nach der Grunderkrankung und dem
Krankheitsverlauf. Hierflr legt Ihr Arzt ein Behandlungsschema fest, das von
Ihnen genau eingehalten werden sollte. Sobald ein befriedigendes Behand-
lungsergebnis erreicht ist, wird die Dosis auf eine Erhaltungsdosis reduziert
oder beendet. Der Dosisabbau sollte grundsétzlich stufenweise erfolgen.

Bei Schilddriisenunterfunktion oder Leberzirrhose konnen bereits niedrigere
Dosierungen ausreichen oder es kann eine Dosisminderung erforderlich sein.

> Anwendung bei Kindern iiber 6 Jahre
Im Allgemeinen gelten die fur Erwachsene vorgesehenen Mindestmengen,
insbesondere bei kurzer Behandlungsdauer.

» Anwendung bei Kindern unter 6 Jahren

Die Anfangsdosen betragen etwa 0,1 mg Betamethason pro kg Korperge-
wicht/Tag. Bei langer dauernder Behandlung sollte eine Dosisreduktion auf
eine Erhaltungsdosis von ca. 0,015 mg pro kg Kérpergewicht und Tag erfol-
gen. Eine Langzeitbehandlung wird nicht empfohlen.

Die Dosierung fiir Kinder und Kleinkinder erfordert besondere Sorgfalt. Mehr
noch als bei Erwachsenen gilt es, das gegebene Verhaltnis von Alter zu Kor-
pergewicht mit den Dosierungsvorgaben abzuwagen.

Die Tagesdosis sollte in der Regel auf einmal circadian, d. h. dem Tagesrhyth-
mus der Kortisolausschittung angepasst (in der Zeit von 6 - 8 Uhr mor-
gens), nach dem Frihstick eingenommen werden.

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

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

Beim Wechsel von einem anderen Kortikoid auf Celestone ist u. U. die er-
hohte Wirkungsintensitat von Betamethason zu ber(icksichtigen. Hier erfolgt
die Einstellung individuell durch den Arzt. Gegebenenfalls bieten die Aquiva-
lenztabellen dazu eine Orientierungshilfe.

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

> Wenn Sie eine gréBere Menge von Celestone eingenommen haben,
als Sie sollten

Im Allgemeinen wird Celestone auch bei kurzfristiger Einnahme groBer Men-

gen ohne Komplikationen vertragen. Es sind keine besonderen MaBnahmen

erforderlich. Falls Sie verstérkte oder ungewdhnliche Nebenwirkungen 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 Krankheit
kommen. In solchen Fallen sollten Sie sich an Ihren Arzt wenden, der die Be-
handlung Gberprtifen und ggf. anpassen wird.

» Wenn Sie die Einnahme von Celestone abbrechen

Folgen Sie stets dem vom Arzt vorgegebenen Dosierungsschema. Celestone
darf nie eigenmdchtig abgesetzt werden, da insbesondere eine langer dau-
ernde Behandlung zu einer Unterdriickung der korpereigenen Produktion
von Glukokortikoiden (Unterfunktion der Nebennierenrinde) fiihren kann.
Eine ausgepragte korperliche Stresssituation ohne ausreichende Glukokor-
tikoidproduktion kann lebensgefahrlich sein.

Wenn Sie weitere Fragen zur Einnahme dieses Arzneimittels haben, wenden
Sie sich an Ihren Arzt oder Apotheker.

4. Welche Nebenwirkungen sind méglich?

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel Nebenwirkungen haben,
die aber nicht bei jedem auftreten mussen.

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Ihren Arzt. Dies
gilt auch fur Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angege-
ben sind.

Brechen Sie auf keinen Fall die Behandlung selbst ab.

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

Nebenwirkungen

Bei der Hormonersatztherapie ist bei Beachtung der empfohlenen Dosie-
rungen die Gefahr fir unerwiinschte Nebenwirkungen gering. Bei langerer
Anwendung insbesondere hoher Dosen jedoch sind Nebenwirkungen in un-
terschiedlicher Auspragung regelmaBig zu erwarten.

Hormonelle Stérungen:

Ausbildung eines Cushing-Syndroms (typische Zeichen sind Vollmondgesicht,
Stammfettsucht und Gesichtsrote), Nichtansprechbarkeit der Nebennieren-
rinde oder der Hirnanhangdriise, Wachstumshemmung bei Kindern, Storun-
gen der Sexualhormone (unregelméasige oder Ausbleiben der Menstruations-
blutung, Impotenz), erhdhte Blutzuckerwerte, Zuckerkrankheit.

Stoffwechsel- und Erndhrungsstorungen:

Gewichtszunahme, Erhéhung der Blutfettwerte (Cholesterin und Triglyze-
ride), Gewebswassersucht (Odeme), Kaliummangel durch vermehrte Kali-
umausscheidung (kann zu Herzrhythmusstorungen fuhren), Calciumverlust,
negative Stickstoffbilanz aufgrund eines erhohten Protein-Abbaus, Lipoma-
tose z. T. mit mediastinaler oder epiduraler Ausbildung und méglichen neuro-
logischen Komplikationen.

Erkrankungen der Haut und des Unterhautzellgewebes:

Dehnungsstreifen der Haut, Dinnwerden der Haut (,Pergamenthaut®),
Erweiterung von HautgefdBen, Hautrotung, Neigung zu Blutergtssen, punkt-
formige oder fldchige Hautblutungen, vermehrte Korperbehaarung, Akne,
verzogerte Wundheilung, entzindliche Hautver&dnderungen im Gesicht, be-
sonders um Mund, Nase und Augen, Anderungen der Hautpigmentierung,
Uberempfindlichkeitsreaktionen, z. B. Hautausschlag, vermehrtes Schwitzen,
allergische Hautreaktionen, Nesselsucht, Schwellung im Kopf-Hals-Bereich
(Angioodem).

Skelettmuskulatur-, Bindegewebs- und Knochenerkrankungen:
Muskelschwéche und Muskelschwund, Knochenschwund (Osteoporose),
andere Formen des Knochenabbaus (Knochennekrosen am Kopf des Ober-
arm- und Oberschenkelknochens), entzlindliche (Skelett-)Muskelerkrankung,
Wirbelkompressionsfrakturen, Spontanfraktur der langen Réhrenknochen,
Sehnenriss, Verstarkung der Symptome bei Myasthenia gravis.

Psychiatrische Erkrankungen:

Depressionen, Gereiztheit, Euphorie, Antriebs- und Appetitsteigerung,
Psychosen, Schlafstérungen, Stimmungsschwankungen, Personlichkeitsver-
anderungen, Verwirrung.

Erkrankungen des Nervensystems:
Erhohter Hirndruck, Auftreten einer bis dahin unerkannten Fallsucht

(Epilepsie), gehdufteres Auftreten von Krampfanféllen bei bekannter Epilep-
sie, Krdmpfe, Kopfschmerzen, Schwindel, Koordinationsstérungen, Fehlemp-
findungen (z. B. Kribbeln).

Erkrankungen des Magen-Darm-Traktes:
Magen-Darm-Geschwiire, Magen-Darm-Blutungen, Bauchspeicheldriisenent-
zindung, Speiserohrenentziindung, Blahungen, Schluckauf, Mundtrockenheit.

Herzerkrankungen:
Herzschwache.

GefdBerkrankungen:
Erhohung des Blutdrucks, Erhéhung des Arteriosklerose- und Thromboserisi-

kos, GefdBentziindung (auch als Entzugssyndrom nach Langzeitbehandlung).

Erkrankungen des Blutes und des Lymphsystems:
Blutbildverdnderungen (maBige Leukozytose, Lymphopenie, Eosinopenie,
Polyglobulie).

Erkrankungen des Immunsystems:

Schwéchung der Immunabwehr, unerkannt bleiben von bestehenden Infekti-
onen, Ausbrechen unterschwellig vorhandener Infektionen, allergische Reak-
tionen, anaphylaktische Reaktionen.

Augenerkrankungen:
Steigerung des Augeninnendrucks (Glaukom), Linsentriibung (Katarakt),

Verschlimmerung von Hornhautgeschwiren, Begtinstigung der Entstehung
oder Verschlechterung von durch Viren, Bakterien oder Pilze hervorgerufe-
nen Entzindungen am Auge, Vortreten des Augapfels, verschwommenes
Sehen.

Erkrankungen der Geschlechtsorgane und der Brustdriise:
Verdnderte Beweglichkeit und Anzahl der Spermien.

Hinweis

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

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Apo-
theker. Dies gilt auch fiir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage
angegeben sind. Sie kdnnen Nebenwirkungen auch direkt iber das Bundesin-
stitut fur Arzneimittel und Medizinprodukte, Abt. Pharmakovigilanz, Kurt-Georg-
Kiesinger-Allee 3, D-53175 Bonn, Website: www.bfarm.de, anzeigen.

Indem Sie Nebenwirkungen melden, kdnnen Sie dazu beitragen, dass mehr
Informationen Gber die Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfligung gestellt
werden.

5. Wie ist Celestone aufzubewahren?
Bewahren Sie dieses Arzneimittel fur Kinder unzugénglich auf.

Sie durfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem Behdltnis angegebenen
Verfalldatum nicht mehr verwenden. Das Verfalldatum bezieht sich auf den
letzten Tag des angegebenen Monats.

Aufbewahrungsbedingungen:
Fir dieses Arzneimittel sind keine besonderen Lagerungsbedingungen erfor-
derlich.

In der Originalverpackung aufbewahren, um den Inhalt vor Licht zu schiitzen.

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

Entsorgen Sie Arzneimittel niemals Uber das Abwasser (z. B. nicht tber die
Toilette oder das Waschbecken). Fragen Sie in Ihrer Apotheke, wie das Arz-
neimittel zu entsorgen ist, wenn Sie es nicht mehr verwenden. Sie tragen
damit zum Schutz der Umwelt bei. Weitere Informationen finden Sie unter
http://www.bfarm.de/arzneimittelentsorgung.

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

»> Was Celestone enthélt
Der Wirkstoff ist: Betamethason.

1 ml Losung enthélt 0,5 mg Betamethason.

Die sonstigen Bestandteile sind:
Propylenglycol

Glycerol

Sucralose
Citronensdure-Monohydrat
Dinatriumhydrogenphosphat
Orangen-Aroma

Phosphorsdure (zur pH-Einstellung)
Natriumhydroxid (zur pH-Einstellung)
Gereinigtes Wasser

» Wie Celestone aussieht und Inhalt der Packung
Celestone ist eine klare Lésung. Zur Entnahme ist eine Messpipette im
Verschluss integriert.

Celestone ist in Packungen mit 30-ml-Glasflaschen erhaltlich.
» Pharmazeutischer Unternehmer und Importeur

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

Dieses Arzneimittel ist in den Mitgliedsstaaten des Européischen Wirt-
schaftsraumes (EWR) unter den folgenden Bezeichnungen zugelassen:

Celestamine in Deutschland
Celestone in Belgien, Deutschland und Portugal

Diese Gebrauchsinformation wurde zuletzt iberarbeitet im Marz 2024.
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