FASS ()

Bipacksedel: Information till anvandaren

Celeston bifas

5,7 mg/ml injektionsvatska, suspension
betametason

Las noga igenom denna bipacksedel innan du borjar anvanda detta
likemedel. Den innehaller information som ar viktig for dig.

Spara denna information, du kan behéva lasa den igen.

Om du har ytterligare fragor vand dig till lakare,apotekspersonal eller sjukskoterska.

Detta lakemedel har ordinerats enbart at dig. Ge det inte till andra. Det kan skada dem, aven om de
uppvisar sjukdomstecken som liknar dina.

- Om du far biverkningar, tala med lakare, apotekspersonal eller sjukskéterska. Detta galler dven
eventuella biverkningar som inte namns i denna information. Se avsnitt 4.

| denna bipacksedel finner du information om:

1. Vad Celeston bifas ar och vad det anvands for

2. Vad du behdéver veta innan du anvander Celeston bifas
3. Hur du anvander Celeston bifas

4. Eventuella biverkningar

5. Hur Celeston bifas ska férvaras

6. Forpackningens innehall och évriga upplysningar

1. Vad Celeston bifas ar och vad det anvands for

Celeston bifas ar ett Idkemedel som innehaller betametason, en kortikosteriod, i tva olika former. Genom
denna kombination har Idkemedlet dels snabb effekt i borjan av behandlingen, dels langvarig effekt, vilket
gor att intervallerna mellan injektionerna kan férlangas.

Celeston bifas anvands vid behandling av olika former av inflammationer och allergier, till exempel vid
astma, svara allergiska tillstand, anafylaktiska reaktioner (chockartade dverkanslightsreaktioner),
reaktioner efter transfusioner, ledgangsreumatism, hudsjukdomar, som skydd i samband med operationer i

de fall da kroppens egna nivaer ar otillrackliga, vid vatskeansamling (6dem) i hjarnan, samt vid falsk krupp (
pseudokrupp).

2. Vad du behover veta innan du anvander Celeston bifas

Anvand inte Celeston bifas
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om du ar allergisk mot betametasonacetat, betametasonnatriumfosfat eller nagot annat
innehallsamne i detta lakemedel (anges i avsnitt 6).

om du har en svampinfektion i blodet.

om du har ndgon lokal virus- eller bakterieinfektion, till exempel tuberkulos eller gonorré.

Radfraga lakare eller apotekspersonal om du ar oséker innan du anvander Celeston bifas.

Varningar och forsiktighet

Tala med lakare, apotekspersonal eller sjukskoéterska innan du anvander Celeston bifas:

om du har benskorhet

om du nyligen blivit tarmopererad

om du har en psykos

om du har magsar eller sar pa tolvfingertarmen
om du har tuberkulos

om du har diabetes

om du har hdgt blodtryck

om du har hjartsvikt

om du har en infektion

om du har feokromocytom (en tumoér i binjuren)

Tala om for din Iakare om du har fatt eller planerar att fa en vaccination.
Lakare bor kontaktas vid pafrestningar som feber eller vid stressituationer, da dosen kan behéva 6kas.
Kontakta lakare om du upplever dimsyn eller andra synrubbningar.

Barn

Anvands med forsiktighet vid behandling av barn.

Andra lakemedel och Celeston bifas

Celeston bifas kan paverka andra lakemedel eller paverkas av dem, till exempel:

rifampicin (anvands for att behandla vissa infektioner)
fenobarbital, fenytoin och karbamazepin (anvands for att behandla eller férebygga epileptiska anfall)
efedrin (kan anvandas for behandling av astma)

Tala om for [akare eller apotekspersonal om du anvander, nyligen har anvant eller kan tankas anvanda
andra lakemedel, dven receptfria sddana.

Vissa lakemedel kan dka effekterna av Celeston bifas och din lakare kan vilja évervaka dig noga om du tar
dessa lakemedel (t.ex. vissa lakemedel mot hiv: ritonavir, kobicistat).

Graviditet och amning

Om du &r gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga lakare eller
apotekspersonal innan du anvander detta lakemedel.
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Nyfodda barn till médrar som far Celeston bifas nara slutet av graviditeten kan ha laga blodsockernivaer
efter fodseln.

Anvandning av Celeston bifas rekommenderas inte om du ar gravid eller ammar.
Celeston bifas passerar dver i brostmjélk men paverkar troligen inte det ammade barnet.

Korformaga och anvandning av maskiner

Celeston bifas paverkar inte din formaga att kdra bil eller anvanda maskiner.

Celeston hifas innehaller natrium och bensalkoniumklorid

Detta lakemedel innehaller mindre an 1 mmol (23 mg) natrium per ml, d.v.s. ar nast intill “natriumfritt”.
Detta lakemedel innehaller 0,2 mg bensalkoniumklorid per 1 ml ampull motsvarande 0,2 mg/ml.
Detta lakemedel innehaller 0,4 mg bensalkoniumklorid per 2 ml ampull motsvarande 0,2 mg/ml.

Detta Idkemedel innehaller 1 mg bensalkoniumklorid per 5 ml injektionsflaska motsvarande 0,2 mg/ml.

3. Hur du anvander Celeston bifas

Celeston bifas ges till dig av lakare eller annan sjukvardspersonal.
Celeston bifas sprutas in i en muskel, en led eller i huden.

Dosen

® Din Idkare bestammer dosen och avgor hur manga behandlingar du ska ha. Det beror pa din sjukdom
och hur bra effekt du far av behandlingen.

Om du har anvant for stor mangd av Celeston bifas
Eftersom detta Idkemedel ges av en lakare eller sjukskéterska ar det inte sannolikt att du far for stor
mangd.

Om du har ytterligare fragor om detta ldkemedel, kontakta lakare, apotekspersonal eller sjukskoterska.

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla lakemedel kan detta lakemedel orsaka biverkningar, men alla anvandare behdver inte fa dem.

Sluta att anvanda Celeston bifas och kontakta omedelbart Iakare om du far nagot av foljande symtom:

Tecken pa en allergisk reaktion (sallsynta). Symtom pa en allergisk reaktion kan vara svullnad av
ansikte, tunga eller svalg, svarigheter att svélja, nasselutslag och andningssvarigheter.

Andra biverkningar:
Vanliga (kan férekomma hos upp till 1 av 10 anvandare)

tunn hud
benskérhet, muskelfértvining (minskning av muskelmassan)
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hamning av den egna kortikosteroid-utséndringen samt fettansamlingar pa bal och i ansiktet,
hudférandringar, vatskeansamlingar i kroppen (sa kallad Cushingliknande symtombild), férvérrad
diabetes eller utbrott av diabetes som varit vilande, tillvéaxthdmning hos barn

lag kaliumhalt i blodet, férsamrad utséndring av natrium i urinen

aktivering av infektioner, till exempel tuberkulos som varit vilande

Mindre vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 100 anvandare)

blodpropp

gron starr, bakre gra starr

minskad eller 6kad pigmentering, béld (vid lokalbehandling)
aktivering av psykiska rubbningar

- ledinstabilitet

Okat blodtryck inne i skallen

Sallsynta (kan forekomma hos upp till 1 av 1 000 anvandare)

kramp i luftréren
magsar, sar pa tarmen
allergiska, ibland anafylaktiska (chockartade) dverkanslighetsreaktioner

Har rapporterats (kan férekomma hos okant antal anvandare)

- hogt blodtryck, hjartsvikt

krampanfall, 6kat tryck i skallen med svullnad av synnervspapillen i 6gonbotten, yrsel, huvudvark
- inflammation i bukspottkérteln, uttanjd buk, sarig inflammation i matstrupen

- hudblédningar och bldmarken, hudrodnad, dkad svettning

muskelsvaghet, steroidrelaterad muskelsjukdom

menstruationsrubbningar

negativ kvavebalans orsakad av nedbrytning av proteiner

somnldshet

Har rapporterats (kan férekomma hos okant antal anvandare):

Dimsyn

Ovriga sallsynta biverkningar som rapporterats spontant ar: édem, férsamrad sarlakning, bristning i senor,
férsamrat svar av hudtester, hudreaktioner (allergisk inflammation i huden) och hicka.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med |dkare, apotekspersonal eller sjukskéterska. Detta galler aven eventuella
biverkningar som inte namns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt till
Lakemedelsverket, www.lakemedelsverket.se. Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att dka
informationen om lakemedels sakerhet. Postadress
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http://www.lakemedelsverket.se/

Lakemedelsverket

Box 26

751 03 Uppsala

5. Hur Celeston bifas ska forvaras
Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall fér barn.

Anvands fére utgangsdatum som anges pa kartongen efter Utg.dat och pa ampullen eller injektionsflaskan
efter EXP. Utgangsdatumet ar den sista dagen i angiven manad.

Foérvaras vid hogst 252C.
Fardigstalld vatska ska anvandas omedelbart.

6. Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

Innehallsdeklaration

De aktiva substanserna ar betametasonacetat och betametasonnatriumfosfat. 1 ml innehaller 5,7 mg
betametason.

Ovriga innehdllsdmnen &r natriumedetat, natriumdivatefosfatdihydrat, dinatriumfosfatdihydrat,
bensalkoniumklorid och vatten for injektionsvatskor.

Lakemedlets utseende och forpackningsstorlekar

Celeston bifas 5,7 mg/ml ar en suspension for injektion.

Celeston bifas tillhandahalls i forpackningar med 5 ampuller x 1 ml och 5 ampuller x 2 ml och
injektionsflaskor, 5 ml.

Din lakare bestammer dosen och avgér hur manga behandlingar du ska ha. Det beror pa din sjukdom och
hur bra effekt du far av behandlingen.

Eventuellt kommer inte alla férpackningsstorlekar att marknadsféras.

Innehavare av godkannande for forsaljning:

N.V. Organon
Kloosterstraat 6
5349 AB Oss
Nederldnderna

Lokal representant
Organon Sweden AB
Tel: +46 8 502 597 00

dpoc.sweden@organon.com

Denna bipacksedel andrades senast 2022-01-07
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Foljande uppgifter ar endast avsedda for halso- och
sjukvardspersonal:

Omskakas val fore anvandning.
Lokal administrering: Om man énskar samtidig tillférsel av ett lokalanestetikum kan 2 delar Celeston bifas
blandas med 1 del Citanest eller Xylocain. Celeston bifas dras upp i sprutan fore bedévningsmedlet for att

férhindra kontaminering av Celeston bifas-ldsningen. Skaka sprutan latt. Blandningen ska anvandas
omedelbart efter fardigstallandet.

Celeston bifas far inte ges intravenést eller subkutant.

Ej anvant lakemedel och avfall ska kasseras enligt gallande anvisningar.
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