Pakkausseloste: Tietoa kayttijille

Celeston Chronodose (3+3) mg/ml injektioneste, suspensio
bectametasoniasetaatti, beetametasoninatriumfosfaatti

Lue timé seloste huolellisesti, ennen kuin aloitat lddikkeen kiyttimisen, silli s e siséiltié sinulle

tarkeiti tietoja.

- Sailytd timé pakkausseloste. Voit tarvita sitd myohemmin.

- Jos sinulla on kysyttavia, kddnny ladkarin, apteekkihenkilokunnan tai sairaanhoitajan puoleen.

- Téama lddke on midrétty vain sinulle eiki sitd tule antaa muiden kayttoon. Se voi aiheuttaa
haittaa muille, vaikka heilld olisikin samanlaiset oireet kuin sinulla.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kddnny ladkarin, apteekkihenkilokunnan tai sairaanhoitajan
puoleen. Tdma koskee my0s sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita eiole mainittu tdssa
pakkausselosteessa. Ks. kohta 4.

Téssé selosteessa kerrotaan:

Mité Celeston Chronodose on ja mihin sitd kdytetdan

Mité sinun on tiedettdva, ennen kuin kytit Celeston Chronodose -valmistetta
Miten Celeston Chronodose -valmistetta kiytetddn

Mahdolliset haittavaikutukset

Celeston Chronodose -valmisteen sdilyttiminen

Pakkauksen siséltd ja muuta tietoa
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1. Miti Celeston Chronodose on ja mihin siti kiyte tian

Celeston Chronodose kuuluu kortikosteroidien lidkeryhméan. Nama kortisonin tyyppiset ladkkeet
lievittavit tulehduksia. Ne vihentdvét turvotusta, punoitusta, kutinaa ja yliherkkyysoireita ja niitd
kaytetddn usein yhtené hoidon osana erilaisissa héiridtiloissa.

Celeston Chronodose -injektionestettd kidytetian tukihoitona erilaisissa vakavissa hiiridtiloissa. Téllaisia
ovat erilaiset reumaattiset tilat sekd muut tulehdukselliset nivelten ja lihasten sairaudet, allergiset tilat
kuten astma, heindnuha, ladkkeiden aiheuttamat reaktiot ja hyonteisten puremat.

2. Miti sinun on tiede ttivi, ennen kuin kiytit Celeston Chronodose -valmis tetta

Ali kiiyti Celeston Chronodose -valmistetta

- jos olet allerginen beetametasoniasetaatille tai beetametasoninatriumfosfaatille tai timén
ladkkeen jollekin muulle aineelle (lueteltu kohdassa 6).

- jos olet allerginen (yliherkkd) muille kortikosteroideille.

- jos sinulla on systeeminen sieni-infektio.

Varoitukset ja varotoimet

Keskustele ladkarin, apteekkihenkilokunnan tai sairaanhoitajan kanssa, ennen kuin kaytét Celeston
Chronodose -valmistetta.

Ota yhteyttd ladkariin, jos sinulla esiintyy nd6n himéartymisté tai muita nakohairioita.

Kerro lddkarille ennen tdmén valmisteen kdyttdmistd, jos sinulla on:
- tuberkuloosi

- sokeritauti (diabetes)

- korkea verenpaine

- psyykkinen sairaus

- syddnvaivoja

- feokromosytooma (lisamunuaiskasvain)

- mahahaava.



Muut lifike valmisteet ja Celeston Chronodose

Kerro ladkdérille tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan kéytét, olet dskettiin kiyttanyt tai saatat
kayttad muita ladkkeitd, myos ladkkeitd, joita ldékéri ei ole mddrdnnyt, silld joidenkin lddkkeiden
annostusta saatetaan joutua muuttamaan Celeston Chronodose -hoidon aikana.

Jotkin lddkkeet saattavat voimistaa Celeston Chronodose -valmisteen vaikutuksia, ja ldékéri saattaa haluta
seurata sinua tarkemmin, jos otat néit ladkkeitd (kuten jotkin HI'V-ladkkeet: ritonaviiri, kobisistaatti).

Raskaus, imetys ja he delmillisyys
Jos olet raskaana taiimetét, epdilet olevasi raskaana tai jos suunnittelet lapsen hankkimista, kysy
ladkariltd tai apteekista neuvoa ennen tdmén lidkkeen kayttoa.

Vastasyntyneilld vauvoilla, joiden &idit ovat saaneet Celeston Chronodose -valmistetta raskauden
loppuvaiheessa, saattaa syntymén jilkeen esiintyd verensokeriarvojen laskua.

Celeston Chronodose sisiltii natriumia ja bentsalkoniumkloridia
Tama lddkevalmiste sisdltdd alle 1 mmol natriumia (23 mg) per ml eli sen voidaan sanoa olevan
natriumiton”.

Tamai ladkevalmiste siséltdd bentsalkoniumkloridia 0,2 mg per 1 mln ampulli, joka vastaa 0,2 mg/ml.

Téama ladkevalmiste siséltdd bentsalkoniumkloridia 1 mg per 5 mln injektiopullo, joka vastaa 0,2 mg/ml.

3. Miten Celeston Chronodose -valmis tetta kiytetain
Ravistettava ennen kiyttdd. Valmisteen kisittelyssd on noudatettava aseptista tekniikkaa.

Celeston Chronodose annetaan pistoksena ja sen antaa tavallisesti ladkéri tai terveydenhoitaja. Ladkari
médrda sinulle sopivan annoksen hoidettavan sairauden ja sen vaikeusasteen mukaan.

Jos lopetat Celeston Chronodose -valmis teen kayton

Kun ladkettd on kdytetty pitkdan, sen kiyttod ei voi lopettaa dkkindisesti. Ld4kari antaa sinulle ohjeet,
kuinka kéytto lopetetaan annosta véhitellen pienentimalla.

Jos sinulla on kysymyksid tdméan lddkkeen kéytostd, kddnny ladkarin tai apteekkihenkilokunnan
puoleen.

4. Mahdollis et haittavaikutukset
Kuten kaikki lddkkeet, timékin lddke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivéit kuitenkaan niitd saa.

Ota yhteys lddkériin, jos Celeston Chronodose aiheuttaa reaktion, joka jatkuu, on vaivalloinen tai
mielestdsivakava.

Kortisonin tyyppisten lidkkeiden haittavaikutukset ovat yleensé riippuvaisia sekd annoksen suuruudesta
ettd hoidon kestosta. Néiden ladkkeiden haittavaikutuksia ovat: luiden haurastuminen, lihasheikkous,
veren sokeripitoisuuden kohoaminen, verenpaineen kohoaminen, mahahaava, hidastunut haavojen
paraneminen, ihon oheneminen, mielialan vaihtelut, siimadvaivat, glaukooma ja nddn himéartyminen
mukaan luettuina, kasvojen pohottyminen. Kortikosteroidin pitkdaikainen kidyttd saattaa hidastaa lasten
kasvua.

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niistd lddkérille,apteekkihenkilokunnalle tai sairaanhoitajalle.
Téamé koskee myos sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tassé
pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa haittavaikutuksista myds suoraan (ks. yhteystiedot alla).




IImoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa saamaan enemmén tietoa timéan lidkevalmisteen
turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi

Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimea
Ladkkeiden haittavaikutusrekisteri
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5.  Celeston Chronodose -valmis teen siilyttimine n
Ei lasten ulottuville eikd nikyville.

Séilytd huoneenldmmossi, alle 25 °C. Eisaa jaatya. Herkka valolle.

Avatun pakkauksen mikrobiologista ja kemiallista sédilyvyyttd eiole tutkittu. Mikrobiologiselta kannalta
valmiste tulisi kiyttdéd heti avaamisen jalkeen. Muunlainen kéytto ja séilytys ovat kdyttdjan vastuulla.

Jos Celeston Chronodose annetaan intra-artikulaarisesti tai periartikulaarisesti, injektiopulloa ei voi
sdilyttdd lavistyksen jilkeen.

Ali kiyti titi Eiketti kotelossa ja etiketissd mainitun viimeisen kiyttopdivimédrin (EXP)
jilkeen.Viimeinen kayttopdivimidra tarkoittaa kuukauden vimeistd péivad.

AlA kiyti titd Fikettd, jos huomaat nikyvid muutoksia lidkevalmisteen ulkonidssi.

Ladkkeitd ei tule heittdd viemiriin eikd havittda talousjitteiden mukana. Kysy kdyttdméattomien
ladkkeiden havittdmisestd apteekista. Ndin menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen sisélto ja muuta tietoa
Miti Celeston Chronodose sisiltai

- Vaikuttavat aineet ovat beetametasoniasetaatti ja beetametasoninatriumfosfaatti. 1 ml Celeston
Chronodose -valmistetta siséltdd 3 mg beetametasoniasetaattia ja beetametasoninatriumfosfaattia
vastaten 3 mg beetametasonia.

- Muut aineet ovat dinatriumfosfaattidihydraatti, natriumdivetyfosfaattidihydraatti,
dinatriumedetaatti, bentsalkoniumkloridi, injektionesteisiin kéytettdva vesi.

Liadkevalmisteen kuvaus ja pakkauskoot

Celeston Chronodose on kirkas, vériton liuos, joka sisdltdd helposti ravistelemalla uudelleen
suspensiotilaan saatettavissa olevia valkoisia partikkeleita.

Pakkauskoot: 5 x I mlja 10 x I ml, ampullit
1 x 5 ml, injektiopullo

Myyntiluvan haltija ja valmis taja

Myyntiluvan haltija:
N.V. Organon
Kloosterstraat 6
5349 AB Oss
Alankomaat



Valmistaja:

Organon Heist bv
Industriepark 30

2220 Heist-op-den-Berg
Belgia

Taméi pakkausseloste on tarkistettu viimeksi 3.11.2022



Bipacksedel: Information till anviindaren

Celeston Chronodose (3+3) mg/ml inje ktionsvitska, suspension
betametasonacetat, betametasonnatriumfosfat

Lis noga igenom denna bipacksedel innan du bérjar anvinda detta liikemedel. Den innehaller

information som ir viktig for dig.

- Spara denna information, du kan behdva lisa den igen.

- Om du har ytterligare fragor vind dig till likare, apotekspersonal, eller sjukskoterska.

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

- Om du far biverkningar, tala med ldkare, apotekspersonal eller sjukskoterska. Detta géller dven
eventuella biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om foljande :

Vad Celeston Chronodose &r och vad det anvénds for

Vad du behdver veta innan du anvinder Celeston Chronodose
Hur du anvinder Celeston Chronodose

Eventuella biverkningar

Hur Celeston Chronodose ska forvaras

Forpackningens innehéll och 6vriga upplysningar
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1. Vad Celeston Chronodose dr och vad det anvands for

Celeston Chronodose tillhér en grupp av likemedel som kallas kortikosteroider. Dessa likemedel dr en
typ av kortison och lindrar inflammationer. De minskar svullnad, rodnad, kliande och
overkénslighetsreaktioner och de anvinds ofta som en del behandling vid olika rubbningstillstand.

Celeston Chronodose injektionsvétska anvands som stodbehandling vid olika slag av allvarliga
rubbningstillstdnd. S&dana &r olika reumatiska tillstind och andra inflammatoriska sjukdomar i leder
och muskler, vid allergiska reaktioner sdsom astma, hosnuva och reaktioner orsakade av likemedel
samt insektsbett.

2. Vad du behover veta innan du anvinder Celeston Chronodose

Anviind inte Celeston Chronodose

- om du &r allergisk mot betametasonacetat eller betametasonnatriumfosfat eller nagot annat
nnehallsimne 1 detta likemedel (anges i avsnitt 6).

- om du dr allergisk (6verkdnslig) mot andra kortikosteroider.

- om du har en systemisk svampinfektion.

Varningar och forsiktighet
Tala med ldkare, apotekspersonal eller sjukskdterska mnan du anvénder Celeston Chronodose.
Kontakta likare om du upplever dimsyn eller andra synrubbningar.

Tala om for din likare innan du anvinder detta likemedel om du har:
- tuberkulos

- diabetes

- hogt blodtryck

- psykisk sjukdom

- hjértbesvir

- feokromocytom (en tumor i binjuren)

- magsar.



Andra likemedel och Celeston Chronodose

Tala om for likare eller apotekspersonal om du tar eller nyligen har tagit eller kan tidnkas ta andra
lakemedel, dven receptfria sddana, da dosen av nagra likemedel kan behoéva justeras vid behandlingen
med Celeston Chronodose.

Vissa likemedel kan 6ka effekterna av Celeston Chronodose och din likare kan vilja Gvervaka dig
noga om du tar dessa likemedel (t.ex. vissa likemedel mot hiv: ritonavir, kobicistat).

Fertilitet, graviditet och amning
Om du ér gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerat att skaffa barn, radfraga ldkare
eller apotekspersonal innan du anvédnder detta likemedel.

Nyfodda barn till médrar som far Celeston Chronodose nédra slutet av graviditeten kan ha laga
blodsockernivéer efter fodsehn.

Celeston Chronodose inne haller natrium och be ns alkoniumklorid
Detta likemedel innehaller mindre &n 1 mmol (23 mg) natrium per ml, d.v.s. dr nést intill
“natriumfritt”.

Detta likemedel innehéller 0,2 mg bensalkoniumklorid per 1 ml ampull motsvarande 0,2 mg/ml.

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

3. Hur du anvinder Celeston Chronodose
Omskakas fore anvandning. Aseptisk teknik méste foljas vid behandlingen med preparatet.

Celeston Chronodose ges vanligen av ldkare eller hilsovardare iinjektionsform. Dosen skall bestimmas
av ldkaren, som anpassar den individuellt for dig enligt den sjukdom som behandlas och enligt dess
svarighetsgrad.

Om du slutar att anvinda Celeston Chronodose

Efter langvarig behandlingen far behandlingen inte avslutas plotsligt. Lékaren ger dig anvisningar hur
behandlingen avslutas genom att minska dosen gradvis.

Om du har ytterligare fragor om detta likemedel kontakta likare eller apotekspersonal.

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla likemedel kan detta likemedel orsaka biverkningar, men alla anvindare behéver inte fa
dem.

Kontakta din likare om Celeston Chronodose orsakar en reaktion, som ér bestdende, besvirlig eller
som verkar allvarlig.

Biverkningar i samband med anvindning av likemedel av kortisontyp beror vanligen pa dosens storlek
samt pa behandlingstidens lingd. Biverkningar som forekommer i samband med dessa likemedel &r:
benskorhet, muskelsvaghet, stegrad blodsockerhalt, blodtrycksstegring, magsar, férsdmrad sarlikning,
hudfortunning, vixlande sinnesstimning, égonbesvar inkl. glaukom och dimsyn, svullnad i ansiktet.
Langtidsbehandling kan hdmma tillvixt hos barn.

Rapportering av biverkningar
Om du far biverkningar, tala med likare, apotekspersonal eller sjukskoterska. Detta géller dven
biverkningar som inte nimns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt (se




detaljer nedan). Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om
lakemedels sdkerhet.

webbplats: www.fimea.fi

Sékerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet Fimea
Biverkningsregistret

PB 55

00034 FIMEA

5. Hur Celeston Chronodose ska forvaras

Forvara detta likemedel utom syn- och rackhall for barn.

Forvaras irumstemperatur vid hogst 25 °C. Far ej frysas. Forvaras iskydd mot ljus.

Mikrobiologisk och kemisk héllbarhet av en 6ppnad forpackning har inte undersokts. Av mikrobiologiska
skjdl méste preparatet anvindas genast efter 6ppnandet. Fér annorlunda anviandning och forvaring
ansvarar anvandaren.

Om Celeston Chronodose ges intra-artikulirt eller periartikulért, kan injektionsflaskan inte forvaras efter
perforering.

Anvinds fore utgdngsdatum som anges pa kartongen och etiketten efter "EXP”. Utgangsdatumet ar
den sista dagen i angiven manad.

Anvind inte detta likemedel om du mérker ndgon fordndring i dess utseende.

Likemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man
kastar likemedel som inte lingre anvinds. Dessa atgirder ar till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehéll och 6vriga upplys ningar
Inne halls deklaration

- De aktiva substanserna ér betametasonacetat och betametasonnatriumfosfat. 1 ml Celeston
Chronodose innehaller 3 mg betametasonacetat och betametasonnatriumfosfat motsvarande
3 mg betametason som aktiva &mnen.

- Ovriga innehallsimnen ir dinatriumfosfatdihydrat, natriumdivitefostfatdihydrat,
dinatriumedetat, bensalkoniumklorid, vatten for injektionsvétskor.

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar

Celeston Chronodose ar en klar farglos 16sning. Losningen omvandlas under omskakning [tt till en
suspension som innehéller vita partiklar.

Forpackningsstorlekar: 5 x 1 ml och 10 x 1 ml, ampuller
1 x 5 ml, njektionsflaska

Innehavare av godkéinnande for forsiljning och tillverkare

Innehavare av godkdnnande for forsiljning;
N.V. Organon

Kloosterstraat 6

5349 AB Oss

Nederlanderna



Tillverkare:

Organon Heist bv
Industriepark 30

2220 Heist-op-den-Berg
Belgien

Denna bipacksedel éindrades senast 3.11.2022



