Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

Celestone, 4 mg/ml, roztwor do wstrzykiwan
Betamethasonum

Nalezy uwaznie zapoznac sie¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowa¢ te ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.

- W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwrdcic si¢ do lekarza lub farmaceuty.

- Lek ten przepisano $cisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywac innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sa takie same.

- Jesli u pacjenta wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy
niepozadane niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie.
Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki

Co to jest Celestone i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Celestone
Jak stosowac lek Celestone

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac¢ lek Celestone

Zawartos$¢ opakowania i inne informacje

ISR E NS .

1. Co to jest Celestone i w jakim celu si¢ go stosuje

Substancja czynna leku Celestone - betametazon wykazuje silne dziatanie przeciwzapalne,
przeciwuczuleniowe i przeciwreumatyczne. Celestone przeznaczony jest do krotkotrwatego
stosowania, w objawowym leczeniu réznych cigzkich schorzen, w celu ztagodzenia

lub wyeliminowania ostrej fazy ich przebiegu:

Schorzenia gruczotéw wewnetrznego wydzielania: pierwotna i wtérna niedoczynno$¢ kory nadnerczy,
ostra niewydolno$¢ kory nadnerczy, ciezki uraz lub choroba poprzedzajaca zabieg operacyjny

U pacjenta z rozpoznang wczesniej niedoczynnoscig kory nadnerczy lub ograniczong czynnoscig kory
nadnerczy, wstrzas niereagujacy na standardowe leczenie z powodu znanej lub podejrzewane;j
niedoczynno$ci kory nadnerczy, stan po obustronnym usuni¢ciu hadnerczy, wrodzony przerost
nadnerczy, ostre zapalenie tarczycy, nieropne zapalenie tarczycy, przetom tarczycowy.

Wstrzas: leczenie wspomagajace z rownoczesnym stosowaniem standardowych metod leczenia.

Obrzgk mézgu (zwigkszone ci$nienie §rodczaszkowe): leczenie wspomagajace W celu zmniejszenia
obrzgku mézgu lub zapobiegania jego powstaniu w zwigzku z zabiegiem operacyjnym lub innymi
urazami mézgu, w chorobach naczyniowych moézgu (udar).

Schorzenia uktadu ruchu: krotkotrwale leczenie wspomagajace, zaostrzenia reumatoidalnego
zapalenia stawow, zapalenia kosci i stawdw (pourazowego), zapalenia blony maziowej,
luszczycowego zapalenia stawow, zesztywniajacego zapalenia stawow kregostupa, ostrej dny
stawowej, ostrego i podostrego zapalenia kaletek maziowych, ostrej choroby reumatycznej, go$éca
mie$niowo-$ciggnistego, zapalenia nadktykcia, zapalenia pochewki $ciggna, zapalenia migsni

I powiezi.

Celestone roztwor do wstrzykiwan moze by¢ takze stosowany w leczeniu torbieli galaretowatych
pochewki $ciegniste;j.

Choroby skory: leczenie pecherzycy, opryszczkowego pecherzowego zapalenia skory, cigzkiego
rumienia wielopostaciowego (zespot Stevensa-Johnsona), ztuszczajacego zapalenia skory, ziarniaka
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grzybiastego, ci¢zkiej tuszczycy, wyprysku alergicznego (przewlektego zapalenia skory), ciezkiego
lojotokowego zapalenia skory.

Stany alergiczne: opanowanie ci¢zkich schorzen alergicznych niepoddajacych si¢ standardowemu
leczeniu, takich jak sezonowy lub caloroczny alergiczny niezyt nosa, polipowato$¢ nosa, astma
oskrzelowa, kontaktowe zapalenie skory, atopowe zapalenie skory, polekowa alergia, odczyny
posurowicze 1 ostry nieinfekcyjny obrzek krtani.

Choroby uktadu krwiotwoérczego: matoptytkowos¢ samoistna i wtérna u dorostych,
autoimmunologiczna niedokrwisto§¢ hemolityczna, odczyny poprzetoczeniowe.

W zapobieganiu zespotowi zaburzen oddychania (chorobie bton szklistych) u weczesniakow.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Celestone

Kiedy nie stosowac leku Celestone:

- jesli pacjent ma uczulenie na substancj¢ czynna, inne kortykosteroidy lub ktorykolwiek
z pozostatych sktadnikow tego leku (wymienionych w punkcie 6).

- jesli u pacjenta wystgpuje ogolnoustrojowa grzybica.

Nie stosowa¢ kortykosteroidow w przypadku: gruzlicy, osteoporozy, chwiejnosci emocjonalnej,
choroby wrzodowej, jaskry pierwotnej, wczesnego zespolenia zyt, cukrzycy, zespotu Cushinga,
niewydolnos$ci nerek, zakazenia bakteryjnego, grzybiczego lub wirusowego, leczenia zespotu blon
szklistych po urodzeniu.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci
Przed rozpoczgciem stosowania leku Celestone nalezy omowi¢ to z lekarzem, farmaceutg lub
pielegniarkg szczegolnie, jesli pacjent ma guz chromochtonny (guz nadnercza).

W przypadku zewnatrzoponowego wstrzykniecia kortykosteroidow zgtaszano wystepowanie cigzkich
zdarzen neurologicznych, czasem konczacych si¢ zgonem. Do zgtaszanych swoistych zdarzen
nalezaly miedzy innymi zawat rdzenia kregowego, paraplegia, tetraplegia, Slepota korowa i udar
mozgu. Wystepowanie tych cigzkich zdarzen neurologicznych zgltaszano niezaleznie od zastosowania
fluoroskopii. Bezpieczenstwo stosowania oraz skuteczno$¢ zewnatrzoponowego podawania
kortykosteroidow nie zostaty okreslone i dlatego kortykosteroidy nie zostaty dopuszczone do takiego
zastosowania.

U pacjentow otrzymujacych kortykosteroidy drogg pozajelitowa zgtaszano rzadkie przypadki reakcji
anafilaktoidalnych lub anafilaktycznych z mozliwos$cia wystgpienia wstrzasu. Z tego powodu lekarz
podejmie odpowiednie $rodki zapobiegawcze U pacjentow z uczuleniem na kortykosteroidy

W przesztosci.

Nalezy przestrzega¢ zasad aseptyki podczas wykonywania wstrzyknie¢.

Kortykosteroidy nie sag wskazane w leczeniu choroby bton szklistych u weze$niakéw po urodzeniu.

W profilaktycznym leczeniu zespotu bton szklistych u wcze$niakdw, kortykosteroidy nie powinny by¢
podawane kobietom w cigzy w stanie przedrzucawkowym i w okresie rzucawki lub przy

uszkodzonym tozysku.

Wstrzyknigcia domigsniowe leku Celestone nalezy wykonywacé gleboko w duze masy migsniowe
W celu uniknig¢cia miejscowego zaniku tkanek.

Nalezy zachowac ostrozno$¢ przy domigsniowym podawaniu leku Celestone pacjentom z samoistng
plamica matoptytkowg (choroba Werlhofa).



Podawanie miejscowe do tkanek miekkich i podanie dostawowe moze wywota¢ zardéwno dziatanie
miejscowe jak i ogolne.

Po dhugotrwatym leczeniu pozajelitowym nalezy, po rozwazeniu potencjalnych korzysci i ryzyka
kontynuowac¢ leczenie doustne.

Kortykosteroidy moga maskowac niektore objawy zakazenia i podczas ich stosowania mogg wystgpic
nowe zakazenia. Podawanie kortykosteroidow moze zmniejszy¢ odporno$¢ oraz uniemozliwic
lokalizacj¢ zakazenia.

Dhugotrwate podawanie kortykosteroidow moze powodowaé¢ zacme podtorebkowa tylng (zwlaszcza

u dzieci), jaskre z mozliwoscia uszkodzenia nerwu wzrokowego oraz zwigkszac¢ sktonnosé

do wtornych zakazen oka spowodowanych przez grzyby lub wirusy. Nalezy regularnie przeprowadzaé
badania okulistyczne, szczegdlnie jesli leczenie jest dlugotrwate (trwajace ponad 6 tygodni).

Srednie i duze dawki kortykosteroidow moga powodowaé wzrost cisnienia tetniczego, zatrzymanie
sodu i wody oraz zwigkszenie wydalania potasu. Nalezy rozwazy¢ znaczne ograniczenie soli w diecie
oraz uzupeknianie potasu. Wszystkie kortykosteroidy zwickszaja wydalanie wapnia.

W czasie leczenia kortykosteroidami pacjenci nie powinni by¢ szczepieni na ospe. Nie nalezy rowniez
wykonywac¢ innych szczepien ochronnych, zwlaszcza w czasie stosowania duzych dawek
kortykosteroidow, ze wzgledu na ryzyko powiktan neurologicznych i brak przeciwciat. Jednakze,
szczepienia moga by¢ wykonywane u pacjentdw otrzymujacych kortykoterapig substytucyjng

np. w chorobie Addisona.

Pacjenci otrzymujacy immunosupresyjne dawki kortykosteroidow powinni by¢ uprzedzeni, ze nalezy
unika¢ kontaktu z osobami chorymi na ospe¢ wietrzng i odre. Jesli taki kontakt nastapit, nalezy
poinformowac¢ o tym lekarza. Jest to szczegdlnie wazne u dzieci.

Podawanie kortykosteroidow pacjentom z czynng gruzlica powinno by¢ ograniczone tylko
do przypadkow o gwaltownym przebiegu lub proséwki, w ktorych kortykosteroidy podaje sie z lekami
przeciwgruzliczymi.

Jezeli podawanie kortykosteroidow jest wskazane u 0sob z nieczynng postacia gruzlicy lub

u pacjentow z dodatnim odczynem tuberkulinowym, nalezy doktadnie obserwowac pacjenta,
poniewaz moze doj$¢ do uczynnienia choroby. W czasie dtugotrwatego leczenia kortykosteroidami
pacjenci powinni otrzymywac¢ profilaktycznie leki przeciwgruzlicze. Jezeli stosuje si¢ ryfampicyne,
nalezy bra¢ pod uwage zwigkszong eliminacj¢ watrobowa kortykosteroidow; konieczne moze by¢
wowczas dostosowanie dawki kortykosteroidow.

Na skutek zbyt szybkiego odstawiania kortykosteroidow moze wystapic¢ polekowa wtorna
niewydolno$¢ kory nadnerczy, ktorg mozna zminimalizowa¢ przez stopniowe, powolne zmniejszanie
dawek. Wzgledna niewydolno$¢ kory nadnerczy moze utrzymywac si¢ przez miesiac po zakonczeniu
leczenia, jezeli w tym okresie pojawi si¢ sytuacja stresowa nalezy ponownie poda¢ kortykosteroidy.
Poniewaz dodatkowo moze by¢ uposledzone wydzielanie mineralokortykosteroidow, rownoczesnie
nalezy zwiekszy¢ podaz soli kuchennej i (lub) poda¢ lek z grupy mineralokortykosteroidow.

Dziatanie kortykosteroidow jest wigksze u pacjentéw z niedoczynnoscia tarczycy lub marskoscia
watroby.

Zaleca si¢ ostrozne podawanie kortykosteroidéw pacjentom z opryszczkg oczng z uwagi na mozliwg
perforacje rogowki.

Kortykosteroidy mogg nasila¢ istniejgce zaburzenia emocjonalne i tendencje do wystepowania
psychozy.



Kortykosteroidy nalezy stosowac ostroznie: w nieswoistym wrzodziejacym zapaleniu okreznicy,
W razie ryzyka perforacji jelita, ropni lub innego ropnego zakazenia, w przypadkach zapalenia
uchytkow jelitowych, niedawno wykonanych zespolen jelit, czynnych lub utajonych wrzodow
trawiennych, niewydolnosci nerek Iub serca, nadci$nieniu tetniczym, osteoporozie i miastenii,
sktonnos$ci do zakrzepow z zatorami lub w zakrzepowym zapaleniu zyt.

Jesli u pacjenta wystapi nieostre widzenie lub inne zaburzenia widzenia, nalezy skontaktowac sig¢
z lekarzem.

Dzieci i mlodziez

Nalezy doktadnie obserwowac wzrost i rozwoj niemowlat oraz dzieci leczonych dlugotrwale
kortykosteroidami ze wzglgdu na ryzyko zahamowania wzrostu i zahamowania endogennej produkcji
kortykosteroidow.

Celestone a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach stosowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, rowniez tych, ktére wydawane sa bez recepty, a takze o lekach, ktore pacjent
planuje stosowac.

Rownoczesne podawanie fenobarbitalu, ryfampicyny, fenytoiny lub efedryny moze nasilaé
metabolizm kortykosteroidow, zmniejszajac ich dziatanie.

Objawy nadmiaru kortykosteroidow moga wystepowac u pacjentow otrzymujacych lek
kortykosteroidowy i estrogen.

Réwnoczesne podawanie kortykosteroidow i lekow moczopednych zwickszajacych wydalanie potasu
moze nasila¢ hipokaliemi¢. Stosowanie kortykosteroidow tacznie z glikozydami naparstnicy moze
zwigksza¢ mozliwo$¢ wystgpienia zaburzen rytmu serca lub toksycznego wptywu glikozydow
naparstnicy w wyniku hipokaliemii. Kortykosteroidy moga nasila¢ niedobor potasu wywotany przez
amfoterycyne B. U wszystkich pacjentow otrzymujacych jednocze$nie wymienione leki nalezy
doktadnie kontrolowa¢ poziom elektrolitow w surowicy, zwlaszcza poziom potasu.

Réwnoczesne podawanie kortykosteroidéw i lekow hamujacych krzepliwo$¢ z grupy pochodnych
kumaryny moze wptywac na dzialanie przeciwzakrzepowe tak, ze moze by¢ konieczna zmiana
dawkowania leku hamujacego krzepliwosc.

Kortykosteroidy moga zmniejszac stgzenie salicylanow we krwi. Kwas acetylosalicylowy nalezy
stosowac ostroznie z kortykosteroidami u pacjentow z obnizonym poziomem protrombiny.

Jednoczesne przyjmowanie niesteroidowych lekéw przeciwzapalnych lub alkoholu
z glikokortykosteroidami moze zwigkszaé¢ ryzyko wystgpowania owrzodzen przewodu pokarmowego
lub nasila¢ objawy choroby wrzodowe;.

Podawanie kortykosteroidow pacjentom z cukrzyca moze powodowac konieczno$¢ zmiany dawki
lekow przeciwcukrzycowych, poniewaz na skutek dziatania kortykosteroidow nastepuje zwickszenie
stezenia glukozy we krwi.

Kortykosteroidy moga zmniejsza¢ dziatanie rownoczesnie podawanej somatotropiny. Podczas
podawania somatotropiny nalezy unika¢ dawek betametazonu przekraczajacych 450 pg (0,45 mg)
na metr kwadratowy powierzchni ciata.

Niektore leki mogg nasila¢ dziatanie leku Celestone i lekarz moze chcie¢ uwaznie monitorowac stan
pacjenta przyjmujacego takie leki (w tym niektore leki na HIV: rytonawir, kobicystat).

Cigza, karmienie piersig i wplyw na plodnosé
Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza ze moze by¢ w cigzy lub gdy planuje mie¢

dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza Iub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku.
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Cigza
Badania na zwierzetach wykazaty, ze duze dawki kortykosteroidow podawane w okresie ciazy moga

by¢ przyczyng wad rozwojowych ptodu. Brak badan dotyczacych nieprawidtowosci rozwojowych
u cztowieka, podczas stosowania kortykosteroidow w okresie cigzy. Kortykosteroidy powinny by¢
podawane kobietom w okresie cigzy oraz w wieku rozrodczym tylko w przypadku kiedy korzysci
wynikajace z leczenia przewyzszaja potencjalne zagrozenie dla matki i ptodu.

Nie ma danych potwierdzajacych bezpieczenstwo profilaktycznego stosowania kortykosteroidéw
powyzej 32 tygodnia cigzy. Lekarz powinien wigc rozwazy¢ korzysci wobec potencjalnego
niebezpieczenstwa dla matki i ptodu zanim zastosuje kortykosteroidy, w tym okresie cigzy.

W profilaktycznym leczeniu zespotu bton szklistych u wczesniakow, kortykosteroidy nie powinny by¢
podawane kobietom w cigzy w stanie przedrzucawkowym i w okresie rzucawki lub z objawami
uszkodzenia tozyska.

Niemowleta urodzone przez matki leczone duzymi dawkami kortykosteroidow w okresie cigzy, nalezy
uwaznie obserwowac ze wzgledu na ryzyko wystapienia objawdéw niedoczynnos$ci nadnerczy

oraz doktadnie zbada¢ z uwagi na ryzyko wystapienia za¢my wrodzonej, cho¢ jest ono bardzo
niewielkie.

Kobiety otrzymujace kortykosteroidy w okresie cigzy nalezy obserwowac w czasie porodu
i po porodzie, poniewaz w wyniku stresu zwigzanego z porodem moze wystgpi¢ niewydolnos¢
nadnerczy.

U noworodkow, ktorych matki otrzymaty lek Celestone pod koniec cigzy, po urodzeniu moze
wystepowac mate stgzenie cukru we krwi.

Karmienie piersig
Kortykosteroidy przenikajg przez bariere tozyskowg oraz do mleka ludzkiego.

Poniewaz istnieje ryzyko wystapienia niepozadanych dziatan u karmionych piersia niemowlat, ktérych
matki otrzymuja lek Celestone, nalezy podjac¢ decyzje czy przerwac karmienie piersig czy przerwac
podawanie leku Celestone, biorgc pod uwage korzysci z leczenia dla matki.

Whplyw na plodno$é
U niektorych pacjentow kortykosteroidy mogg wptywaé na ruchliwo$¢ oraz liczbe plemnikow.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn
Cho¢ zaburzenia widzenia wystepuja rzadko, pacjenci ktorzy prowadza pojazdy lub obstuguja
maszyny, powinni by¢ o tym fakcie poinformowani.

Celestone zawiera sod

Lek ten zawiera mniej niz 1 mmol (23 mg) sodu na ml, to znaczy lek uznaje si¢ za ,,wolny od sodu”.
Zawarto$¢ sodu pochodzacego z rozcienczalnika powinna by¢ wzieta pod uwage przy obliczeniu
catkowitej zawartosci sodu w przygotowanym do podania dozylnego produkcie leczniczym Celestone.
W celu uzyskania doktadnej informacji dotyczacej zawartos$ci sodu w roztworze wykorzystanym do
rozcienczenia produktu leczniczego, pracownik ochrony zdrowia powinien zapoznac si¢

z Charakterystyka Produktu Leczniczego stosowanego rozcienczalnika.

3. Jak stosowacé lek Celestone

Ten lek nalezy zawsze stosowac¢ zgodnie z zaleceniami lekarza Iub farmaceuty. W razie watpliwosci
nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.



Dawke leku ustala si¢ indywidualnie w zaleznosci od rodzaju choroby, jej nasilenia i uzyskanej
reakcji na lek.

U 0s6b dorostych poczatkowa dawka leku Celestone roztwor do wstrzykiwan wynosi do 8 mg
betametazonu na dobg. Jesli po odpowiednim okresie podawania ustalonej dawki poczatkowej nie
nastepuje zadowalajaca reakcja na leczenie, podawanie leku Celestone roztwor do wstrzykiwan nalezy
przerwac i zastosowac inne odpowiednie leczenie.

U dzieci poczatkowa dawka dobowa betametazonu wynosi od 0,02 do 0,125 mg/kg masy ciata.
Dawkowanie u niemowlat i dzieci tak jak i w przypadku osob dorostych zalezy od rodzaju schorzenia
i jego nasilenia.

W nagtych wypadkach zalecane jest podawanie dozylne leku Celestone. Celestone roztwor

do wstrzykiwan moze by¢ podawany we wlewie kroplowym po rozcienczeniu 0,9% roztworem
chlorku sodu lub 5% roztworem glukozy. Celestone nalezy doda¢ do kroplowki tuz przed jej
podtaczeniem. Niezuzyty roztwor nalezy natychmiast umiesci¢ w lodéwce i wykorzysta¢ w ciagu
24 godzin.

Po uzyskaniu poprawy nalezy ustali¢ dawkowanie podtrzymujace zmniejszajac stopniowo dawke
wstepna, az do najmniejszej skutecznej dawki.

Dawkowanie w nastepujacych schorzeniach

Wstrzas: wspomagajaco lek Celestone roztwor do wstrzykiwan mozna podawaé w dawce
odpowiadajacej 3 mg betametazonu. Jesli wstrzas bedzie si¢ utrzymywat, dawke mozna powtarza¢ co
4 - 6 godzin. Podawanie duzej dawki kortykosteroidéw nalezy wstrzymac¢ natychmiast po stabilizacji
stanu pacjenta.

Obrzek mézgu: poprawa moze nastapi¢ w ciagu kilku godzin po podaniu leku Celestone roztwor
do wstrzykiwan w dawce odpowiadajacej 2 - 4 mg betametazonu. Pacjenci w stanie $pigczki mogg
otrzymywa¢ dawki od 2 do 4 mg cztery razy na dobe.

Schorzenia ukladu ruchu: zalecane dawki zaleza od rozmiaru stawu i miejsca podawania leku:
Duze stawy (kolano, staw biodrowy, bark) 2 — 4 mg

Mate stawy (stawy stopy, dtoni, klatki piersiowej) 0,8 —2 mg

Kaletka maziowa 2 — 3 mg

Pochewka $ciggna 0,4 — 1 mg

Tkanki mickkie 2 — 6 mg

Ganglion 1 -2 mg

W zapobieganiu zespolowi zaburzen oddychania (chorobie blon szklistych) u weze$niakow: jesli
konieczne jest wywotanie porodu przed 32 tygodniem cigzy lub gdy samoistny przedwczesny porod
w tym okresie cigzy jest nieuchronny, lek Celestone roztwor do wstrzykiwan (w dawce
odpowiadajacej 4 — 6 mg betametazonu) nalezy podawa¢ domig$niowo co 12 godzin przez

24 - 48 godzin (dwie do czterech dawek). Zaleca si¢ podawanie leku Celestone roztwoér do
wstrzykiwan od 48 do 72 godzin przed spodziewanym porodem.

Odczyny poprzetoczeniowe: W zapobieganiu odczynom poprzetoczeniowym nalezy poda¢ dozylnie
1 ml lub 2 ml leku Celestone roztwoér do wstrzykiwan (od 4 do 8 mg betametazonu) tuz przed
przetoczeniem krwi. Leku Celestone nie nalezy mieszaé z przetaczang krwig. Przy powtarzaniu
przetoczen krwi, w razie potrzeby te samg dawke mozna podaé przed kazda transfuzja,

nie przekraczajac czterech dawek na dobg.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwos$ci zwigzanych ze stosowanie tego leku nalezy zwrécié sie
do lekarza lub farmaceuty.



4, Mozliwe dzialania niepozadane
Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.

Dziatania niepozadane wystgpujace po zastosowaniu leku Celestone roztwor do wstrzykiwan sg takie
same, jak w przypadku innych kortykosteroidow i zaleza zarowno od dawki, jak i czasu trwania
leczenia. Zazwyczaj ustgpuja lub zmniejszajg si¢ po zmniejszeniu dawki bez koniecznosci przerwania
leczenia.

Zaburzenia uktadu
immunologicznego

Reakcje anafilaktyczne, reakcje nadwrazliwosci, obrzek naczynioruchowy,
wstrzas anafilaktyczny

Zaburzenia
endokrynologiczne

Objawy przypominajgce zespot Cushinga, zahamowanie wzrostu u dzieci,
wtorny brak reakcji kory nadnerczy i przysadki mézgowej (zahamowanie osi
przysadkowo-nadnerczowej), obnizenie tolerancji weglowodandw, cukrzyca,
nasilenie cukrzycy

Zaburzenia Zatrzymanie sodu, hipokaliemia, zasadowica hipokaliemiczna, zatrzymanie
metabolizmu plynoéw, ujemny bilans azotowy, thuszczakowatos¢, zwigkszenie masy ciata

i odzywiania

Zaburzenia Euforia, zmienno$¢ nastroju, zmiany osobowosci, ci¢zka depresja, psychozy,
psychiczne bezsennos¢

Zaburzenia uktadu | Drgawki, zawroty i bole glowy, nadpobudliwos$¢, wzrost ci$nienia
nerwowego srdédczaszkowego z obrzekiem tarczy nerwu wzrokowego (guz rzekomy

mozgu)

Zaburzenia oka

Zac¢ma, wzrost ci$nienia srodgatkowego, jaskra, wytrzeszcz, §lepota
Podczas stosowania kortykosteroidow obserwowano nieostre widzenie
(czestos$¢ nieznana - nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych
danych)

Zaburzenia serca

Zastoinowa niewydolno$¢ serca

Zaburzenia Nadcisnienie tetnicze, zaczerwienienie twarzy
naczyniowe
Zaburzenia Owrzodzenie zoladka i jelit z mozliwoscig perforacji i krwawienia, zapalenie
zoladka i jelit trzustki, wzdecia brzucha, wrzodziejace zapalenie przetyku
Zaburzenia skory | Zaburzenia gojenia ran, zmiany zanikowe tkanki podskérnej i skory,
i tkanki podskornej | scieficzenie i krucho$¢ skory, wybroczyny i wylewy krwawe, nasilenie
pocenia, pokrzywka, zaburzenia pigmentacji skory (hiperpigmentacja
i hipopigmentacja), alergiczne zapalenie skory, obrzek naczynioruchowy
Zaburzenia Oslabienie migéni, zanik mig¢éni, osteoporoza, kompresyjne ztamanie trzonow
mie$niowo- kregow, martwica aseptyczna gtowek kosci udowej i ramiennej, nasilenie
szkieletowe ostabienia mig$ni w miastenii, pekniecie Sciggna, miopatia posteroidowa,
i tkanki tacznej patologiczne ztamania kosci dlugich, niestabilno$¢ stawow, zaostrzenie

objawOw miastenii

Ciaza, potog
i okres
okotoporodowy

Hamowanie wzrostu ptodu

Zaburzenia uktadu
rozrodczego
i piersi

Nieregularne miesigczki

Zaburzenia ogolne
i stany w miejscu
podania

Zmiany zanikowe tkanki podskérnej i skory w miejscu podania, jatowe
ropnie w miejscu podania, obrzek w miejscu podania (po podaniu
dostawowym), artropatia podobna do choroby Charcota w miejscu podania

Zglaszanie dzialan niepozadanych
Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania niepozgdane mozna

zgtasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow
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Leczniczych Urzgdu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow
Biobojczych:

Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa, Tel.: + 48 22 49 21 301, Faks: + 48 22 49 21 309,
Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl.

Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢ réwniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzigki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywac lek Celestone
Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Przechowywa¢ w temperaturze ponizej 25°C. Nie zamrazac.
Przechowywa¢ w tekturowym pudetku w celu ochrony przed $wiatlem.

Nie stosowac tego leku po uplywie terminu wazno$ci zamieszczonego na opakowaniu. Termin
waznos$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Lekow nie nalezy wyrzucaé do kanalizacji ani domowych pojemnikow na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceute, jak usuna¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postepowanie pomoze chronié
srodowisko.

6. Zawartos$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Celestone

- Substancja czynng leku jest betametazon w postaci betametazonu sodu fosforanu.

- Jedna amputka (1 ml roztworu) zawiera 4 mg betametazonu w postaci betametazonu sodu
fosforanu.

- Pozostate sktadniki to: disodu edetynian, disodu fosforan dwuwodny, kwas fosforowy
(do ustalenia pH), woda do wstrzykiwan.

Jak wyglada leki Celestone i co zawiera opakowanie

Celestone to roztwor do wstrzykiwan.
Przezroczysty, bezbarwny do lekko zéttawego roztwor, niezawierajacy czastek statych.

Dostepne opakowania:
1 amputka lub 50 amputek ze szkta bezbarwnego po 1 ml w tekturowym pudetku.

Nie wszystkie wielkosci opakowan muszg znajdowac si¢ w obrocie.
Podmiot odpowiedzialny i wytwérca

Podmiot odpowiedzialny:
Organon Polska Sp. z o.0.
ul. Marszatkowska 126/134
00-008 Warszawa

Tel.: + 48 22 306 57 64
dpoc.poland@organon.com



Wytworca:

Organon Heist bv
Industriepark 30

2220 Heist-op-den-Berg
Belgia

Data ostatniej aktualizacji ulotki:



