Stoffwechsel- und Ernahrungsstérungen:
Gewichtszunahme, Erhoéhung der Blutfettwerte (Cholesterin und Trigly-

zeride), Gewebswassersucht (Odeme), Kaliummangel durch vermehrte
Kaliumausscheidung (kann zu Herzrhythmusstérungen fiihren), Calci-
umverlust, negative Stickstoffbilanz aufgrund eines erhéhten Protein-Ab-
baus, Lipomatose z.T. mit mediastinaler oder epiduraler Ausbildung und
moglichen neurologischen Komplikationen.

Erkrankungen der Haut und des Unterhautzellgewebes:
Dehnungsstreifen der Haut, Diinnwerden der Haut (,Pergamenthaut”),
Erweiterung von HautgefalRen, Hautrétung, Neigung zu Bluterglissen,
punktformige oder flachige Hautblutungen, vermehrte Kérperbehaarung,
Akne, verzogerte Wundheilung, entziindliche Hautveréanderungen im
Gesicht, besonders um Mund, Nase und Augen, Anderungen der Haut-
pigmentierung, Uberempfindlichkeitsreaktionen, z.B. Hautausschlag, ver-
mehrtes Schwitzen, allergische Hautreaktionen, Nesselsucht, Schwellung
im Kopf-Hals-Bereich (Angioédem).

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

Psychiatrische Erkrankungen:
Depressionen, Gereiztheit, Euphorie, Antriebs- und Appetitsteigerung,

Psychosen, Schlafstérungen, Stimmungsschwankungen, Personlich-
keitsveranderungen, 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, Fehl-
empfindungen (z.B. Kribbeln).

Erkrankungen des Magen-Darm-Traktes:
Magen-Darm-Geschwire, Magen-Darm-Blutungen,  Bauchspeichel-

driisenentziindung, Speiseréhrenentziindung, Blahungen, Schluckauf,
Mundtrockenheit.

Herzerkrankungen:
Herzschwache.

GefaRerkrankungen:
Erhdéhung des Blutdrucks, Erhohung des Arteriosklerose- und Thromboserisi-

kos, Gefalentziindung (auch als Entzugssyndrom nach Langzeitbehandlung).

Erkrankungen des Blutes und des Lymphsystems:
Blutbildveranderungen (maRige 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 Hornhautgeschwiren, Beglinstigung der Entste-
hung oder Verschlechterung von durch Viren, Bakterien oder Pilze hervor-
gerufenen Entziindungen am Auge, Vortreten des Augapfels, verschwom-
menes Sehen.

Erkrankungen der Geschlechtsorgane und der Brustdruse:
Veranderte 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 Be-
schwerden wie z.B. Muskel- und Gelenkschmerzen aufRern kann.

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an lhren Arzt
oder Apotheker. Dies gilt auch fur Nebenwirkungen, die nicht in dieser
Packungsbeilage angegeben sind. Sie kdnnen Nebenwirkungen auch di-
rekt Uber das

Bundesinstitut fiir Arzneimittel und Medizinprodukte
Abt. Pharmakovigilanz

Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3

D-53175 Bonn

Website: http://www.bfarm.de

anzeigen.

Indem Sie Nebenwirkungen melden, kénnen Sie dazu beitragen, dass
mehr Informationen Uber die Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfi-
gung gestellt werden.

5. Wie ist CELESTONE N 0,5 mg/ml aufzubewahren?
Bewahren Sie dieses Arzneimittel fiir Kinder unzuganglich auf.

Sie durfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem Behaltnis nach ,Ver-
wendbar bis“ angegebenen Verfalldatum nicht mehr verwenden. Das Ver-
falldatum bezieht sich auf den letzten Tag des angegebenen Monats.

Aufbewahrungsbedingungen:

Fir dieses Arzneimittel sind keine besonderen Lagerungsbedingungen
erforderlich.

In der Originalverpackung aufbewahren, um den Inhalt vor Licht zu schit-
zen.

Haltbarkeit nach Anbruch:
CELESTONE N 0,5 mg/ml ist nach dem ersten Offnen 3 Monate haltbar.

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

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

» Was CELESTONE N 0,5 mg/ml enthalt
Der Wirkstoff ist: Betamethason.

1 ml Lésung enthalt 0,5 mg Betamethason.

Die sonstigen Bestandteile sind:
Propylenglycol

Glycerol

Sucralose

Citronensaure-Monohydrat
Dinatriumhydrogenphosphat
Orangen-Aroma

Phosphorsaure 85 % (zur pH-Einstellung)
Natriumhydroxid (zur pH-Einstellung)
Gereinigtes Wasser

» Wie CELESTONE N 0,5 mg/ml aussieht und Inhalt der Packung
CELESTONE N 0,5 mg/ml ist eine klare Lésung. Zur Entnahme ist eine
Messpipette im Verschluss integriert. CELESTONE N 0,5 mg/ml ist in Pa-
ckungen mit 30-ml-Glasflaschen erhaltlich.

» Pharmazeutischer Unternehmer und Importeur
Einfuhr, Umpackung und Vertrieb:
ACA Muller ADAG Pharma AG, Hauptstr. 99, 78244 Gottmadingen

Diese Gebrauchsinformation wurde zuletzt liberarbeitet im Marz
2023.

CELESTONE N 0,5MG/ML LSE/032023

Gebrauchsinformation: Information fiir den Anwender

CELESTONE® N 0,5 mg/ml
Losung zum Einnehmen

Betamethason

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfaltig durch, bevor
Sie mit der Einnahme dieses Arzneimittels beginnen, denn sie ent-
halt wichtige Informationen.

* Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht mochten 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. Geben
Sie es nicht an Dritte weiter. Es kann anderen Menschen schaden,
auch wenn diese die gleichen Beschwerden haben wie Sie.

*  Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an lhren
Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch fir Nebenwirkungen, die nicht in

dieser Packungsbeilage angegeben sind. Siehe Abschnitt 4.

Diese Packungsbeilage beinhaltet:

Was ist CELESTONE N 0,5 mg/ml und wofur wird es angewendet?
Was sollten Sie vor der Einnahme von CELESTONE N 0,5 mg/ml be-
achten?

Wie ist CELESTONE N 0,5 mg/ml einzunehmen?

Welche Nebenwirkungen sind moglich?

Wie ist CELESTONE N 0,5 mg/ml aufzubewahren?

Inhalt der Packung und weitere Informationen

Was ist CELESTONE N 0,5 mg/ml und wofiir wird es angewen-
det?

Der in CELESTONE N 0,5 mg/ml enthaltene Wirkstoff Betamethason ist
ein synthetisches Glukokortikoid (Nebennierenrindenhormon) mit Wir-
kung auf den Stoffwechsel, den Elektrolythaushalt und auf Gewebefunk-
tionen.

» CELESTONE N 0,5 mg/ml wird angewendet

* bei Sofortbehandlung nach Bienen- bzw. Wespenstichen bei Insek-
tengiftallergie.

* bei Erkrankungen, die eine systemische Behandlung mit Glukokorti-
koiden notwendig machen.

B ouRr0 N2

Hierzu gehdren je nach Erscheinungsform und Schweregrad:

Erkrankungen des Immunsystems / Rheumatologische Erkrankungen
Behandlung rheumatischer Systemerkrankungen (rheumatische Erkran-

kungen, die innere Organe betreffen kdnnen) wie systemischer Lupus
erythematodes.

Aktive Phasen von bestimmten GefalRentziindungen (Systemvaskuli-
tiden) wie Panarteriitis nodosa (bei gleichzeitig bestehender positiver
Hepatitis-B-Serologie sollte die Behandlungsdauer auf zwei Wochen be-
grenzt werden).

Aktive rheumatische Gelenkentziindung (rheumatoide Arthritis) mit
schwerer fortschreitender Verlaufsform, z.B. Formen, die schnell zu Ge-
lenkzerstorung fihren, und / oder wenn Gewebe aullerhalb von Gelenken
betroffen sind.

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

Rheumatisches Fieber mit Herzbeteiligung.

2. Was soliten Sie vor der Einnahme von CELESTONE N 0,5 mg/ml
beachten?

» CELESTONE N 0,5 mg/ml darf nicht eingenommen werden,
wenn Sie allergisch gegen Betamethason oder einen der im Abschnitt 6.
genannten sonstigen Bestandteile dieses Arzneimittels sind.

» Warnhinweise und VorsichtsmafRnahmen
Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder Apotheker, bevor Sie
CELESTONE N 0,5 mg/ml einnehmen.

Die Behandlung mit Glukokortikoiden kann zu einer Unterfunktion der
Nebennierenrinde (unzureichende koérpereigene Produktion von Gluko-
kortikoiden) fuhren, die in Abhangigkeit von der Dosis und der Behand-
lungsdauer noch mehrere Monate und im Einzelfall Ianger als ein Jahr
nach Absetzen der Glukokortikoide anhalten kann. Kommt es wahrend
der Behandlung mit Glukokortikoiden zu  besonderen korperlichen Be-
lastungen wie fieberhaften Erkrankungen,

Unfallen oder Operationen, ist der Arzt zu verstandigen oder ein Notarzt
Uber die laufende Behandlung zu unterrichten. Es kann eine voriberge-
hende Steigerung der taglichen Dosis von CELESTONE N 0,5 mg/ml
notwendig werden. Auch bei anhaltender Unterfunktion der Nebennie-
renrinde nach Behandlungsende kann die Gabe von Glukokortikoiden in
korperlichen Stresssituationen notwendig sein. Bei einer Langzeitbehand-
lung mit CELESTONE N 0,5 mg/ml sollte lhnen lhr 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 N

0,5 mg/ml nur dann begonnen werden, wenn lhr Arzt es fiir unbedingt

erforderlich halt. Ggf. missen gleichzeitig gezielt Arzneimittel gegen die

Krankheitserreger eingenommen werden:

» akute Virusinfektionen (Windpocken, Girtelrose, Herpes-simplex-In-
fektionen, Entziindungen der Augenhornhaut durch Herpesviren)

* HBsAg-positive chronisch-aktive Hepatitis (infektiose Leberentziin-
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 (Amoben-, Wurminfektio-

nen)

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 N 0,5 mg/ml

nicht angewendet werden.

Weiterhin sollte CELESTONE N 0,5 mg/ml bei folgenden Erkrankungen
nur dann eingenommen werden, wenn lhr Arzt es fur unbedingt erforder-
lich halt und wenn diese Erkrankungen gleichzeitig wie jeweils erforderlich
behandelt werden:

Magen-Darm-Geschwiire

schwerer Knochenschwund (Osteoporose)

Venenentziindung mit Blutgerinnsel

Hypoprothrombinamie

schwer einstellbarer Bluthochdruck

schwer einstellbare Zuckerkrankheit (Diabetes mellitus)
psychiatrische Erkrankungen (auch in der Vorgeschichte)

erhdhter Augeninnendruck (Eng- und Weitwinkelglaukom)
Verletzungen und Geschwiire der Hornhaut des Auges
Nierenfunktionsschwéche

Phaochromozytom (ein Tumor der Nebennierenrinde)

Wegen der Gefahr eines Darmwanddurchbruchs mit Bauchfellentziin-

dung darf CELESTONE N 0,5 mg/ml nur bei Vorliegen zwingender medi-

zinischer Griinde und unter entsprechender Uberwachung eingenommen

werden:

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

* bei entzindeten Darmwandausstllpungen (Divertikulitis)

* nach bestimmten Darmoperationen (Enteroanastomosen) unmittelbar
nach der Operation

Die Zeichen einer Bauchfellreizung nach Durchbruch eines Ma-
gen-Darm-Geschwiires kénnen bei Patienten, die hohe Dosen von Glu-
kokortikoiden erhalten, fehlen.

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

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

CELESTONE N 0,5 mg/ml kann die Anzeichen einer Infektion verdecken
und so die Feststellung einer bestehenden oder sich entwickelnden Infek-
tion erschweren.

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

Eine lang dauernde Anwendung von Kortikosteroiden kann hintere sub-
kapsulare Linsentriibung (Grauer Star) und Glaukome mit mdoglicher
Schadigung der Sehnerven verursachen und die Anfalligkeit fir sekunda-
re Augeninfektionen aufgrund von Pilzen oder Viren erhéhen.

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

Impfungen gegen Pocken sollten wahrend der Therapie mit CELESTONE
N 0,5 mg/ml nicht durchgefihrt werden. Im Falle einer Hormonersatzthe-
rapie, z.B. bei Morbus Addison, kann jedoch eine Immunisierung durch-
gefuhrt werden.

Bei einer lang dauernden Behandlung mit CELESTONE N 0,5 mg/ml sind
regelmaRige arztliche (einschlieflich augenarztliche) Kontrollen erforder-
lich.



Insbesondere bei langer dauernder Behandlung mit hohen Dosen von
CELESTONE N 0,5 mg/ml ist auf eine ausreichende Kaliumzufuhr (z.B.
Gemlse, Bananen) und eine begrenzte Kochsalzzufuhr zu achten und
der Kalium-Blutspiegel zu Gberwachen.

Abhangig von Dauer und Dosierung der Behandlung muss mit einem
ungiinstigen 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 Lebensalter, ungenigender Eiweil- und Calciumzufuhr, star-
kem Rauchen, UbermafRigem Alkoholgenuss, nach den Wechseljahren
sowie bei Mangel an korperlicher Aktivitat. Die Vorbeugung besteht in
ausreichender Calcium- und Vitamin-D-Zufuhr und korperlicher Aktivitat.
Bei bereits bestehender Osteoporose kann lhr Arzt zusatzlich eine medi-
kamentdse Behandlung erwagen.

Bei Beendigung oder gegebenenfalls Abbruch der Langzeitgabe von Glu-
kokortikoiden ist an folgende Risiken zu denken: Wiederaufflammen oder
Verschlimmerung der Grundkrankheit, akute Unterfunktion der Nebennie-
renrinde, Kortison-Entzugssyndrom.

Viruserkrankungen (z.B. Masern, Windpocken) kdénnen bei Patienten,
die mit CELESTONE N 0,5 mg/ml behandelt werden, besonders schwer
verlaufen. Besonders geféhrdet sind abwehrgeschwachte Kinder sowie
Personen, die bisher noch keine Masern oder Windpocken hatten. Wenn
diese Personen wahrend einer Behandlung mit CELESTONE N 0,5 mg/
ml Kontakt zu masern- oder windpockenerkrankten Personen haben, soll-
ten sie sich umgehend an ihren Arzt wenden, der gegebenenfalls eine
vorbeugende Behandlung einleitet.

Die potenzielle Wirkung von Betamethason auf die Hypothalamus-Hy-
pophysen-Nebennierenrinden-(HPA-)Achse muss in Erwagung gezo-
gen werden. Bei Verabreichung von hohen Dosen Uber einen langeren
Zeitraum kann es zu einer Unterdriickung der Hypothalamus-Hypophy-
sen-Nebennierenrinden-Achse kommen.

Bei zu schnellem Absetzen von CELESTONE N 0,5 mg/ml kann es zum
Auftreten einer sekundaren Nebennierenrinden-Insuffizienz kommen, was
durch stufenweises Absetzen des Praparates verhindert werden kann.
Eine solche relative Insuffizienz kann Monate (iber die Beendigung der
Therapie hinaus anhalten; daher sollte beim Auftreten von Stress wah-
rend dieser Phase die Kortikoidtherapie wieder aufgenommen werden.

Bei Langzeittherapie sollten Patienten anfangs alle 14 Tage, spater ein-
mal im Monat auf Cushing-Symptome wie Gewichtszunahme oder Mond-
gesicht untersucht und nach anderen Kortikoidnebenwirkungen wie Ma-
gen- oder Riickenbeschwerden befragt werden.

Die verminderte Mineralokortikoidsekretion wahrend der Behandlung mit
CELESTONE N 0,5 mg/ml kann evtl. die Verordnung von Elektrolyten
und / oder Mineralokortikoiden erfordern.

Wenn bei Ihnen verschwommenes Sehen oder andere Sehstérungen auf-
treten, wenden Sie sich an Ihren Arzt.

» Kinder

Bei Kindern sollte CELESTONE N 0,5 mg/ml wegen des Risikos einer
Wachstumshemmung nur bei Vorliegen zwingender medizinischer Griin-
de angewendet werden und das Langenwachstum bei einer Langzeitbe-
handlung mit Glukokortikoiden regelmafig kontrolliert werden.

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

» Auswirkungen auf Dopingtests
Die Anwendung von CELESTONE N 0,5 mg/ml kann bei Dopingkontrollen
zu positiven Ergebnissen fuhren.

» Einnahme von CELESTONE N 0,5 mg/ml 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 Arz-
neimittel handelt, die ohne arztliche Verschreibung erhaltlich sind.

Einige Arzneimittel kdnnen die Wirkungen von CELESTONE N 0,5 mg/ml
verstarken und lhr Arzt wird Sie moglicherweise sorgfaltig Gberwachen,
wenn Sie diese Arzneimittel einnehmen (einschlieRlich einiger Arzneimit-
tel gegen HIV: Ritonavir, Cobicistat).

Welche anderen Arzneimittel beeinflussen die Wirkung von CELES-

TONE N 0,5 mg/ml|?

* Arzneimittel, die den Abbau in der Leber beschleunigen, wie bestimm-
te Schlafmittel (Barbiturate), Arzneimittel gegen Krampfanfalle (Phe-
nytoin, Carbamazepin, Primidon) und bestimmte Arzneimittel gegen
Tuberkulose (Rifampicin) konnen die Kortikoidwirkung vermindern.

* Arzneimittel, die den Abbau in der Leber verlangsamen, wie bestimm-
te Arzneimittel gegen Pilzerkrankungen (Ketoconazol, Itraconazol)
konnen die Kortikoidwirkung verstarken.

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

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

* Ephedrin-haltige Arzneimittel zur Abschwellung von Schleimhauten

kénnen den Abbau von Glukokortikoiden beschleunigen und hier-
durch deren Wirksamkeit vermindern.

* Makrolidantibiotika kdnnen eine Abnahme des Kortikoidabbaus bewir-
ken.

Wie beeinflusst CELESTONE N 0,5 mg/ml die Wirkung von anderen

Arzneimitteln?

* CELESTONE N 0,5 mg/ml kann bei gleichzeitiger Anwendung mit be-
stimmten Arzneimitteln zur Blutdrucksenkung (ACE-Hemmstoffe) das
Risiko fur ein Auftreten von Blutbildveranderungen erhéhen.

» CELESTONE N 0,5 mg/ml kann durch Kaliummangel die Wirkung von
Arzneimitteln zur Herzstarkung (Herzglykoside) verstarken.

* CELESTONE N 0,5 mg/ml kann die Kaliumausscheidung durch harn-
treibende Arzneimittel (Saluretika) oder Abfuhrmittel verstarken.

*+ CELESTONE N 0,5 mg/ml kann die Blutzucker senkende Wirkung
von oralen Antidiabetika und Insulin vermindern.

+ CELESTONE N 0,5 mg/ml kann die Wirkung von Arzneimitteln zur
Hemmung der Blutgerinnung (orale Antikoagulanzien, Cumarine) ab-
schwéchen.

» CELESTONE N 0,5 mg/ml kann bei gleichzeitiger Anwendung mit
Arzneimitteln gegen Entziindungen und Rheuma (Salicylate, Indome-
tacin und andere nichtsteroidale Antiphlogistika) die Gefahr von Ma-
gengeschwiren und Magen-Darm-Blutungen erhéhen. Der Salicylat-
blutspiegel kann erniedrigt sein. Salicylate sollten in Verbindung mit
Kortikosteroiden bei Patienten mit Hypoprothrombindmie mit Vorsicht
angewendet werden.

* CELESTONE N 0,5 mg/ml kann die Muskel-erschlaffende Wirkung
bestimmter Arzneimittel (nicht depolarisierende Muskelrelaxanzien)
verlangern.

* CELESTONE N 0,5 mg/ml kann die Augendruck steigernde Wirkung
bestimmter Arzneimittel (Atropin und andere Anticholinergika) verstar-
ken.

» CELESTONE N 0,5 mg/ml kann die Wirkung von Arzneimitteln gegen
Wurmerkrankungen (Praziquantel) vermindern.

»+ CELESTONE N 0,5 mg/ml kann bei gleichzeitiger Anwendung von
Arzneimitteln gegen Malaria oder rheumatische Erkrankungen (Chlo-
roquin, Hydroxychloroquin, Mefloquin) das Risiko des Auftretens von
Muskelerkrankungen oder Herzmuskelerkrankungen (Myopathien,
Kardiomyopathien) erhéhen.

* CELESTONE N 0,5 mg/ml kann, insbesondere bei hoher Dosierung,
die Wirkung von Wachstumshormonen (Somatotropin) vermindern.

* CELESTONE N 0,5 mg/ml kann den Anstieg des Schilddrisen-stimu-
lierenden Hormons (TSH) nach Gabe von Protirelin (TRH, Hormon
des Zwischenhirns) vermindern.

+ CELESTONE N 0,5 mg/ml kann den Blutspiegel von Ciclosporin (Arz-
neimittel zur Unterdriickung der kérpereigenen Abwehr) erhohen und
hierdurch die Gefahr fur Krampfanfalle verstarken.

* CELESTONE N 0,5 mg/ml kann die Kaliumausscheidung nach Gabe
von Amphotericin B verstarken.

*  CELESTONE N 0,5 mg/ml kann die Serumkonzentration von Isonia-
zid verringern.

Einfluss auf Untersuchungsmethoden:

Glukokortikoide konnen die Hautreaktionen auf Allergietests unterdri-
cken.

» Einnahme von CELESTONE N 0,5 mg/ml zusammen mit Nah-
rungsmitteln und Getranken
Alkohol: Die Gefahr von Magen-Darm-Blutungen wird erhdht.

» Schwangerschaft und Stillzeit

Schwangerschaft:

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

Bei einer Langzeitbehandlung mit Glukokortikoiden wahrend der Schwan-
gerschaft sind Wachstumsstorungen des ungeborenen Kindes nicht aus-
zuschlieRen. Werden Glukokortikoide am Ende der Schwangerschaft
eingenommen, kann beim Neugeborenen eine Riickbildung der Neben-
nierenrinde auftreten.

Stillzeit:

Glukokortikoide, dazu gehort auch Betamethason, gehen in die Mutter-
milch Uber. Eine Schadigung des Sauglings ist bisher nicht bekannt ge-
worden. Trotzdem sollte die Notwendigkeit der Gabe in der Stillzeit ge-
nauestens geprift werden. Sind aus Krankheitsgrinden héhere Dosen
erforderlich, sollte abgestillt werden.

» Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum Bedienen von Maschinen
Bisher liegen keine Hinweise vor, dass CELESTONE N 0,5 mg/ml die
Fahigkeit zur aktiven Teilnahme am StraRenverkehr oder zur Bedienung
von Maschinen beeintrachtigt, gleiches gilt auch fiir Arbeiten ohne siche-
ren Halt. Einige der unerwiinschten Wirkungen einer Kortisontherapie (Er-
krankungen des Auges, des Nervensystems oder der Muskulatur) kénn-
ten jedoch die Verkehrstichtigkeit herabsetzen.

» CELESTONE N 0,5 mg/ml enthélt 310 mg Propylenglycol (E
1520) pro ml
Wenn lhr Kind jinger als 5 Jahre ist, sprechen Sie mit lhrem Arzt oder

Apotheker bevor Sie ihm dieses Arzneimittel geben, insbesondere, wenn
Ihr Kind gleichzeitig andere Arzneimittel erhalt, die Propylenglycol oder
Alkohol enthalten.

Nehmen Sie dieses Arzneimittel nicht ein, wenn Sie schwanger sind oder
stillen, es sei denn, |hr Arzt hat es lhnen empfohlen. Ihr Arzt fiihrt mog-
licherweise zusatzliche Untersuchungen durch, wahrend Sie dieses Arz-
neimittel einnehmen.

Nehmen Sie dieses Arzneimittel nicht ein, wenn Sie an einer Leber- oder
Nierenerkrankung leiden, es sei denn, lhr Arzt hat es lhnen empfohlen.
Ihr Arzt fihrt méglicherweise zusatzliche Untersuchungen durch, wahrend
Sie dieses Arzneimittel einnehmen.

» CELESTONE N 0,5 mg/ml enthalt Natrium
Dieses Arzneimittel enthalt weniger als 1 mmol (23 mg) Natrium pro ml,
d.h., es ist nahezu ,natriumfrei“.

» CELESTONE N 0,5 mg/ml enthélt Orangen-Aroma mit Ethanol
Die geringe Alkoholmenge in diesem Arzneimittel hat keine wahrnehmba-
ren Auswirkungen.

» CELESTONE N 0,5 mg/ml enthalt Glycerol
Glycerol kann Kopfschmerzen, Magenverstimmung und Durchfall hervor-
rufen.

3. Wie ist CELESTONE N 0,5 mg/ml einzunehmen?

Nehmen Sie dieses Arzneimittel immer genau nach Absprache mit Ihrem
Arzt ein.

Die Betamethason-Dosis wird lhr Arzt fiir Sie individuell festlegen.

Bitte halten Sie sich an die Anwendungsvorschriften, da CELESTONE N
0,5 mg/ml sonst nicht richtig wirken kann.

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

» Die empfohlene Dosis betrédgt bei
Sofortbehandlung nach Bienen- bzw. Wespenstichen bei Insekten-
giftallergie:
Unmittelbar nach dem Stichereignis:
* Rufen Sie den Notarzt
* In schweren Fillen (z.B. bei Krankheitszeichen wie Atemnot, Enge-
gefuhl im Hals und Schweregefiihl der Zunge, Kreislaufbeschwerden)
missen Sie zuerst Epinephrin (Adrenalin) aus dem Notfallset an-
wenden.
*  Nehmen Sie CELESTONE N 0,5 mg/ml ein:
o Erwachsene:
Nehmen Sie den gesamten Inhalt einer Flasche auf einmal ein
o Kinder und Jugendliche:
Ihr Arzt wird die Betamethason-Dosis gemaf Gewicht individuell
festlegen und in angemessenen Abstéanden Uberpriifen. Empfeh-
lungen einschlagiger Fachliteratur lauten beispielsweise wie folgt:

Koérpergewicht | Dosierung

Weniger als 0,5 mg/kg (entspricht dem Korpergewicht des Kindes

15 kg in Milliliter CELESTONE N 0,5 mg/ml).
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
N 0,5 mg/ml)

Mehr als 30 kg | 15 mg (entspricht einer ganzen Flasche CELESTONE
N 0,5 mg/ml)

* Nehmen Sie ein Antihistaminikum aus lhrem Notfallset ein

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

Juvenile idiopathische Arthritis mit schwerer systemischer Verlaufsform
(Still-Syndrom) oder mit lokal nicht beeinflussbarer Augenbeteiligung (Iri-
dozyklitis): 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 fihren: 12 — 15 mg (24 — 30
ml/Tag), oder wenn Gewebe aulRerhalb der Gelenke betroffen ist: 6 — 12
mg (12 — 24 mi/Tag).

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

» Einnahme

Die Tagesdosis sollte wenn moglich 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. lhr Arzt wird die Mdglichkeit zur alter-
nierenden Behandlung (Einnahme nur jeden 2. Tag) in Abhangigkeit vom
Krankheitsbild und Threm Ansprechen auf die Behandlung priifen.

Die Dauer der Behandlung richtet sich nach der Grunderkrankung und
dem Krankheitsverlauf. Hierfir legt Ihr Arzt ein Behandlungsschema fest,
das von Ihnen genau eingehalten werden sollte. Sobald ein befriedigen-
des Behandlungsergebnis erreicht ist, wird die Dosis auf eine Erhaltungs-

dosis reduziert oder beendet. Der Dosisabbau sollte grundsatzlich stufen-
weise erfolgen.

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

» Anwendung bei Kindern tiber 6 Jahre
Im Allgemeinen gelten die fir Erwachsene vorgesehenen Mindestmen-
gen, insbesondere bei kurzer Behandlungsdauer.

» Anwendung bei Kindern unter 6 Jahren

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

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

Die Tagesdosis sollte in der Regel auf einmal circadian, d.h. dem
Tagesrhythmus 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 glinstiger.

Nach Langzeitanwendung bzw. Anwendung hoher Dosen von CELES-
TONE N 0,5 mg/ml kann eine Uberwachung bis zu einem Jahr nach dem
Absetzen notwendig sein.

Beim Wechsel von einem anderen Kortikoid auf CELESTONE N 0,5 mg/
ml ist u.U. die erhdhte Wirkungsintensitat von Betamethason zu bertick-
sichtigen. Hier erfolgt die Einstellung individuell durch den Arzt. Gegebe-
nenfalls bieten die Aquivalenztabellen dazu eine Orientierungshilfe.
Ergibt sich nach einem angemessenen Behandlungszeitraum kein zufrieden-
stellender Erfolg, sollte die Anwendung von CELESTONE N 0,5 mg/ml unter-
brochen werden und andere Behandlungsmaflnahmen ergriffen werden.

» Wenn Sie eine groBere Menge von CELESTONE N 0,5 mg/ml
eingenommen haben, als Sie sollten

Im Allgemeinen wird CELESTONE N 0,5 mg/ml auch bei kurzfristiger

Einnahme grofRer Mengen ohne Komplikationen vertragen. Es sind kei-

ne besonderen Mallnahmen erforderlich. Falls Sie verstarkte oder unge-

wohnliche Nebenwirkungen an sich beobachten, sollten Sie den Arzt um

Rat fragen.

» Wenn Sie die Einnahme von CELESTONE N 0,5 mg/ml verges-
sen haben

Die unterlassene Einnahme kann im Laufe des Tages nachgeholt und am

darauffolgenden Tag die von lhrem 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 lhren Arzt wenden, der

die Behandlung uberpriifen und ggf. anpassen wird.

» Wenn Sie die Einnahme von CELESTONE N 0,5 mg/ml abbre-
chen

Folgen Sie stets dem vom Arzt vorgegebenen Dosierungsschema. CE-
LESTONE N 0,5 mg/ml darf nie eigenmachtig abgesetzt werden, da ins-
besondere eine langer dauernde Behandlung zu einer Unterdriickung
der korpereigenen Produktion von Glukokortikoiden (Unterfunktion der
Nebennierenrinde) flhren kann. Eine ausgepragte korperliche Stresssitua-
tion ohne ausreichende Glukokortikoidproduktion kann lebensgefahrlich sein.

Wenn Sie weitere Fragen zur Einnahme dieses Arzneimittels haben, wen-
den Sie sich an lhren Arzt oder Apotheker.

4. Welche Nebenwirkungen sind moglich?
Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel Nebenwirkungen ha-
ben, die aber nicht bei jedem auftreten missen.

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an lhren Arzt.
Dies gilt auch fir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage
angegeben sind.

Brechen Sie auf keinen Fall die Behandlung selbst ab.

Wenn Magen-Darm-Beschwerden, Schmerzen im Ricken-, Schulter-
oder Huftgelenksbereich, psychische Verstimmungen, bei Diabetikern
auffallige Blutzuckerschwankungen oder sonstige Stérungen 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 lange-
rer Anwendung insbesondere hoher Dosen jedoch sind Nebenwirkungen
in unterschiedlicher Auspragung regelmafig zu erwarten.

Hormonelle Stérungen:

Ausbildung eines Cushing-Syndroms (typische Zeichen sind Vollmond-
gesicht, Stammfettsucht und Gesichtsrote), Nichtansprechbarkeit der
Nebennierenrinde oder der Hirnanhangdrise, Wachstumshemmung bei
Kindern, Stérungen der Sexualhormone (unregelmaRige oder Ausbleiben
der Menstruationsblutung, Impotenz), erhdhte Blutzuckerwerte, Zucker-
krankheit.



