CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Celestone, 4 mg/ml, roztwor do wstrzykiwan

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

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

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

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

4, SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania

Celestone stosowany jest w krotkotrwatym leczeniu objawowym rdznych ciezkich schorzen w celu
ztagodzenia ich przebiegu:

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

U pacjenta z rozpoznang wczesniej niedoczynnoscia kory nadnerczy lub ograniczong czynno$cia kory
nadnerczy, wstrzas niereagujacy na standardowe leczenie z powodu znanej lub podejrzewanej
niedoczynnos$ci kory nadnerczy, stan po obustronnym usunig¢ciu nadnerczy, 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 §rédczaszkowe): leczenie wspomagajace w celu zmniejszenia
obrzgku mézgu lub zapobiegania jego powstaniu w zwiazku z zabiegiem operacyjnym lub innymi
urazami moézgu, w chorobach naczyniowych mézgu (udar).

Schorzenia uktadu ruchu: krétkotrwate leczenie wspomagajace, zaostrzenia reumatoidalnego
zapalenia stawdw, zapalenia kosci 1 stawdw (pourazowego), zapalenia blony maziowej,
luszczycowego zapalenia stawow, zesztywniajacego zapalenia stawow krggostupa, ostrej dny
stawowej, ostrego i podostrego zapalenia kaletek maziowych, ostrej choroby reumatycznej, go$éca
mig$niowo-Sciggnistego, zapalenia nadktykcia, zapalenia pochewki $Sciggna, zapalenia migs$ni

i powiezi.

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

Choroby skory: leczenie pecherzycy, opryszezkowego pecherzowego zapalenia skory, cigzkiego
rumienia wielopostaciowego (zespot Stevensa-Johnsona), ztuszczajacego zapalenia skory, ziarniaka
grzybiastego, cigzkiej tuszczycy, wyprysku alergicznego (przewlektego zapalenia skory), cigzkiego
lojotokowego zapalenia skory.



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

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

W zapobieganiu zespotowi zaburzen oddychania (chorobie bton szklistych) u weczesniakow.
4.2 Dawkowanie i sposob podawania

Dawke produktu leczniczego ustala si¢ indywidualnie zaleznie od rodzaju choroby, jej nasilenia
i uzyskanej reakcji na produkt leczniczy.

U dorostych poczatkowa dawka produktu leczniczego Celestone roztwor do wstrzykiwan wynosi do

8 mg betametazonu na dobe. Jezeli po odpowiednim okresie podawania ustalonej dawki poczatkowej
nie nastgpuje zadowalajgca reakcja na leczenie, podawanie produktu leczniczego 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 produktu leczniczego 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 1 wykorzysta¢ w ciggu
24 godzin.

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

Dawkowanie w nastepujacych schorzeniach

Wstrzas: wWspomagajaco Celestone roztwor do wstrzykiwan mozna podawac¢ w dawce odpowiadajacej
3 mg betametazonu. Jesli wstrzgs bedzie si¢ utrzymywat, dawke mozna powtarzac co 4-6 godzin.
Podawanie duzej dawki kortykosteroidow nalezy wstrzymac natychmiast po stabilizacji stanu
pacjenta.

Obrzek moézgu: poprawa moze nastgpi¢ w ciggu kilku godzin po podaniu produktu leczniczego
Celestone roztwor do wstrzykiwan w dawce odpowiadajacej 2 - 4 mg betametazonu. Pacjenci w stanie
$pigczki moga otrzymywac 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 zespotowi zaburzen oddychania (chorobie blon szklistych) u wczeSniakow: jesli
konieczne jest wywotanie porodu przed 32 tygodniem cigzy lub gdy samoistny przedwczesny porod
w tym okresie cigzy jest nieuchronny, Celestone roztwor do wstrzykiwan (w dawce odpowiadajace;j

4 — 6 mg betametazonu) nalezy podawa¢ domigsniowo co 12 godzin przez 24 - 48 godzin (dwie do



czterech dawek). Zaleca sie podawanie produktu leczniczego Celestone roztwor do wstrzykiwan od 48
do 72 godzin przed spodziewanym porodem.

Odczyny poprzetoczeniowe: w zapobieganiu odczynom poprzetoczeniowym nalezy podaé dozylnie
1 ml lub 2 ml produktu leczniczego Celestone roztwor do wstrzykiwan (4 lub 8 mg betametazonu) tuz
przed przetoczeniem krwi. Produktu leczniczego Celestone nie nalezy mieszaé z przetaczang krwig.
Przy powtarzaniu przetoczen krwi, w razie potrzeby te sama dawke mozna podaé przed kazda
transfuzja, nie przekraczajac czterech dawek na dobe.

4.3 Przeciwwskazania

Nadwrazliwo$¢ na betametazon lub inne kortykosteroidy lub na ktorakolwiek substancje pomocnicza
wymieniong w punkcie 6.1.

Produktu leczniczego nie nalezy stosowac u 0s6b z grzybica uogdlniong.

Przeciwwskazania do stosowania kortykosteroidow: gruzlica, osteoporoza, chwiejno$¢ emocjonalna,
choroba wrzodowa, pierwotna jaskra, wczesne zespolenie zyl, cukrzyca, zespdt Cushinga,
niewydolno$¢ nerek oraz zakazenia bakteryjne, grzybicze lub wirusowe.

Nie nalezy stosowac kortykosteroidow do leczenia zespotu bton szklistych po urodzeniu.
4.4  Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

W przypadku zewnatrzoponowego wstrzyknigcia kortykosteroidow zgtaszano wystepowanie cigzkich
zdarzen neurologicznych, czasem konczacych si¢ zgonem. Do zglaszanych swoistych zdarzen
nalezaly migdzy innymi zawat rdzenia krggowego, paraplegia, tetraplegia, slepota korowa i udar
mozgu. Wystepowanie tych cigzkich zdarzen neurologicznych zglaszano niezaleznie od zastosowania
fluoroskopii. Bezpieczenstwo stosowania oraz skuteczno$é zewnatrzoponowego podawania
kortykosteroidow nie zostaty okreslone i dlatego kortykosteroidy nie zostaty dopuszczone do takiego
zastosowania.

U pacjentow otrzymujacych kortykosteroidy drogg pozajelitowq zgtaszano rzadkie przypadki reakcji
anafilaktoidalnych lub anafilaktycznych z mozliwos$cig wystapienia wstrzasu. Z tego powodu nalezy
podja¢ odpowiednie $rodki zapobiegawcze U pacjentow z uczuleniem na kortykosteroidy

w wywiadzie.

Nalezy przestrzegaé zasad aseptyki podczas wykonywania wstrzyknieé.

Kortykosteroidy nie sg wskazane w leczeniu choroby bton szklistych u weze$niakow po urodzeniu.

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

uszkodzonym tozysku.

Wstrzykniecia domigéniowe produktu leczniczego Celestone nalezy wykonywaé gltgboko w duze
masy mig¢sniowe w celu uniknigcia miejscowego zaniku tkanek.

Nalezy zachowa¢ ostroznos$¢ przy domigsniowym podawaniu produktu leczniczego Celestone
pacjentom z samoistng plamicg matoptytkowa (choroba Werlhofa).

Podawanie miejscowe do tkanek migkkich i podanie dostawowe moze wywotywaé zaréwno dziatanie
miejscowe jak i ogolne.

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



Kortykosteroidy moga maskowac niektdre objawy zakazenia i podczas ich stosowania mogg wystgpi¢
nowe zakazenia. Podawanie kortykosteroidow moze zmniejszy¢ odporno$¢ oraz uniemozliwic¢
lokalizacje zakazenia.

Dhugotrwale podawanie kortykosteroidow moze powodowa¢ za¢me podtorebkowa tylng (zwtaszcza
u dzieci), jaskre z mozliwoscia uszkodzenia nerwu wzrokowego oraz zwicksza¢ sktonnos¢ do
wtornych zakazen oka spowodowanych przez grzyby lub wirusy. Nalezy regularnie przeprowadzaé
badania okulistyczne, szczegdlnie jesli leczenie jest dtugotrwate (trwajace ponad 6 tygodni).

Srednie i duze dawki kortykosteroidéow moga powodowaé wzrost ci$nienia 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 osp¢. Nie nalezy rowniez
wykonywa¢ innych szczepien ochronnych, zwtaszcza podczas stosowania duzych dawek
kortykosteroidoéw, ze wzgledu na ryzyko powiktan neurologicznych i brak przeciwciat. Jednakze,
szczepienia moga by¢ wykonywane u pacjentéw otrzymujacych kortykoterapi¢ substytucyjna,

np. w chorobie Addisona.

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

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

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

u pacjentow z dodatnim odczynem tuberkulinowym, nalezy doktadnie obserwowac pacjenta,
poniewaz moze dojs¢ do uczynnienia choroby. W czasie dtugotrwatego leczenia kortykosteroidami
pacjenci powinni otrzymywac profilaktycznie preparaty przeciwgruzlicze. Jesli stosuje sie
ryfampicyne nalezy bra¢ pod uwage zwickszona eliminacj¢ watrobowa kortykosteroidow; konieczne
moze by¢ wowczas dostosowanie dawki kortykosteroidow.

Na skutek zbyt szybkiego odstawienia kortykosteroidow moze wystapi¢ polekowa wtorna
niewydolno$¢ kory nadnerczy, ktérag mozna zminimalizowa¢ przez stopniowe, powolne zmniejszanie
dawek. Wzgledna niewydolnos¢ kory nadnerczy moze utrzymywac si¢ przez miesiac po zakonczeniu
leczenia, jezeli wigc w tym okresie pojawi si¢ sytuacja stresowa nalezy ponownie podaé
kortykosteroidy. Poniewaz dodatkowo moze by¢ uposledzone wydzielanie mineralokortykosteroidow,
roéwnoczes$nie nalezy zwiekszy¢ podaz soli kuchennej i (lub) poda¢ produkt leczniczy z grupy
mineralokortykosteroidow.

Dziatanie kortykosteroidow jest silniejsze u pacjentow z niedoczynnos$cia tarczycy lub marskoscia
watroby.

Zaleca si¢ ostrozne podawanie kortykosteroidow pacjentom z opryszczka oczna z uwagi na mozliwa
perforacje rogowki.

Kortykosteroidy moga nasila¢ istniejace zaburzenia emocjonalne i tendencje do wystepowania
psychozy.

Kortykosteroidy nalezy stosowac¢ ostroznie:

w nieswoistym wrzodziejgcym zapaleniu okr¢znicy, w razie ryzyka perforacji jelita, ropni lub innego
ropnego zakazenia, w przypadkach zapalenia uchytkow jelitowych, niedawno wykonanych zespolen
jelit, czynnych lub utajonych wrzodéw trawiennych, niewydolnosci nerek lub serca, nadci$nieniu
tetniczym, osteoporozie i miastenii, sktonnosci do zakrzepow z zatorami lub w zakrzepowym
zapaleniu zyt.



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

Leczenie kortykosteroidami moze zmniejsza¢ ruchliwos$¢ i liczbe plemnikdéw u niektdrych pacjentow.

Zaburzenia widzenia moga wystapi¢ w wyniku ogdlnoustrojowego i miejscowego (w tym podanie
donosowe, wziewne i do oka) stosowania kortykosteroidow. Jezeli u pacjenta wystapia takie objawy,
jak nieostre widzenie lub inne zaburzenia widzenia, nalezy rozwazy¢ skierowanie go do okulisty

w celu ustalenia mozliwych przyczyn zaburzen widzenia, do ktorych moze naleze¢ za¢ma, jaskra lub
rzadkie choroby, takie jak centralna chorioretinopatia surowicza (ang. Central Serous
Chorioretinopathy - CSCR), ktorg notowano po ogoélnoustrojowym i miejscowym stosowaniu
kortykosteroidow.

Wyniki pojedynczego, wieloosrodkowego, kontrolowanego badania z randomizacja, z zastosowaniem
innego kortykosteroidu bursztynianu sodu metyloprednizolonu u pacjentéw z urazami czaszki, ktorzy
otrzymywali metyprednizolon wskazuja na zwigkszenie $§miertelno$ci wezesnej (po 2 tygodniach)

i $miertelnosci pdznej (po 6 miesigcach) w porownaniu z placebo. Nie ustalono przyczyn
$miertelnosci u pacjentow, ktérym podawano metyprednizolon.

Przetom nadcis$nieniowy zwigzany z guzem chromochtonnym nadnerczy, ktory moze by¢ smiertelny,
notowano po podaniu kortykosteroidéw. Kortykosteroidy mozna podawaé pacjentom

z podejrzewanym lub stwierdzonym guzem chromochtonnym nadnerczy jedynie po przeprowadzeniu
odpowiedniej oceny stosunku korzysci do ryzyka.

Specjalne ostrzezenia substancji pomocniczych

Séd
Ten produkt leczniczy zawiera mniej niz 1 mmol (23 mg) sodu na ml, to znaczy produkt uznaje si¢ za
,»wolny od sodu”.

Zawarto$¢ sodu pochodzacego z rozcienczalnika powinna by¢ wzigta pod uwage przy obliczeniu
catkowitej zawartosci sodu w przygotowanym do podania dozylnego produkcie leczniczym Celestone.
W celu uzyskania doktadnej informacji dotyczacej zawartosci sodu w roztworze wykorzystanym do
rozcienczenia produktu leczniczego, nalezy zapoznac¢ si¢ z Charakterystyka Produktu Leczniczego
stosowanego rozcienczalnika.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

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

Objawy nadmiaru kortykosteroidow moga wystepowac u pacjentéw otrzymujacych preparat
kortykosteroidowy i estrogen.

Rownoczesne podawanie kortykosteroidow i diuretykow zwigkszajacych wydalanie potasu moze
nasila¢ hipokaliemig. Stosowanie kortykosteroidow lacznie z glikozydami naparstnicy moze
zwigksza¢ mozliwos$¢ wystgpienia zaburzen rytmu serca lub toksycznego wplywu glikozydow
naparstnicy w wyniku hipokaliemii. Kortykosteroidy moga nasila¢ niedobdr potasu wywotany przez
amfoterycyne B. U wszystkich pacjentdow otrzymujacych jednocze$nie wymienione leki nalezy
doktadnie kontrolowa¢ poziom elektrolitow w surowicy, zwlaszcza poziom potasu.

Rownoczesne podawanie kortykosteroidow i lekéw hamujgcych krzepliwos¢ z grupy pochodnych
kumaryny moze wplywac na dziatanie przeciwzakrzepowe tak, ze moze by¢ konieczna zmiana
dawkowania preparatu hamujacego krzepliwos¢.



Kortykosteroidy moga zmniejszaé stezenie salicylanow we krwi. Kwas acetylosalicylowy nalezy
stosowac¢ ostroznie z kortykosteroidami u pacjentow z obnizonym poziomem protrombiny.

Jednoczesne stosowanie niesteroidowych lekow przeciwzapalnych lub alkoholu
z glikokortykosteroidami moze zwigksza¢ ryzyko wystepowania owrzodzen przewodu pokarmowego
lub nasila¢ objawy choroby wrzodowej.

Podawanie kortykosteroidéw pacjentom z cukrzyca moze powodowac konieczno$¢ zmiany dawki
lekéw przeciwcukrzycowych, poniewaz na skutek dziatania kortykosteroidow nastepuje zwigkszenie
stezenia glukozy we Krwi.

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

Spodziewane jest, ze jednoczesne podawanie inhibitorow CYP3A, w tym produktow zawierajacych
kobicystat, zwigkszy ryzyko ogoélnoustrojowych dziatan niepozadanych. Nalezy unikac¢ taczenia
lekéw, chyba ze korzy$¢ przewyzsza zwigkszone ryzyko ogolnoustrojowych dziatan niepozadanych
zwiagzanych ze stosowaniem glikokortykosteroidow; w takim przypadku pacjenta nalezy obserwowac
w celu wykrycia ogdélnoustrojowych dziatan glikokortykosteroidow.

Oddzialywanie na wyniki badan laboratoryjnych

Kortykosteroidy moga zaburza¢ wynik testu z biekitem nitrotetrazolowym (NBT) na obecno$¢
zakazenia bakteryjnego, dajac falszywie ujemne wyniki.

4.6  Wplyw na plodnos¢, ciaze i laktacje

Cigza

Badania na zwierzetach wykazaty, ze duze dawki kortykosteroidow podawane w okresie cigzy moga
by¢ przyczyng wad rozwojowych ptodu. Brak badan dotyczacych nieprawidtowosci rozwojowych

u cztowieka, podczas stosowania kortykosteroidow w okresie ciazy. 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 kortykosteroidow
powyzej 32 tygodnia ciazy. Lekarz powinien wigc rozwazy¢ korzy$ci wobec potencjalnego
niebezpieczenstwa dla matki i ptodu zanim zastosuje kortykosteroidy, w tym okresie cigzy.

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 z objawami
uszkodzenia tozyska.

Niemowlgta urodzone przez matki leczone duzymi dawkami kortykosteroidow w okresie ciazy, nalezy
uwaznie obserwowac ze wzgledu na ryzyko wystapienia objawow niedoczynnos$ci nadnerczy oraz
doktadnie zbada¢ z uwagi na ryzyko wystapienia za¢émy wrodzonej, cho¢ jest ono bardzo niewielkie.

Kobiety otrzymujace kortykosteroidy w okresie cigzy nalezy obserwowaé w czasie porodu i po
porodzie, poniewaz w wyniku stresu zwigzanego z porodem moze wystapi¢ niewydolno$¢ nadnerczy.

Badania wykazaty zwigkszone ryzyko hipoglikemii u noworodkéw po zastosowaniu przed porodem
krotkiej kuracji betametazonem u kobiet z ryzykiem p6znego porodu przedwczesnego.

Karmienie piersia
Kortykosteroidy przenikajg przez bariere tozyskowa oraz do mleka ludzkiego.




Poniewaz istnieje ryzyko wystgpienia niepozadanych dziatan u karmionych piersig niemowlat, ktorych
matki otrzymujg produkt leczniczy Celestone, nalezy podja¢ decyzje czy przerwaé karmienie piersig
czy przerwaé podawanie produktu leczniczego Celestone, biorac pod uwagg korzysci z leczenia dla
matki.

4.7  Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obslugiwania maszyn

Cho¢ zaburzenia widzenia wystepuja rzadko, pacjenci ktorzy prowadzg pojazdy mechaniczne lub
obsluguja maszyny, powinni by¢ o tym fakcie poinformowani.

4.8 Dzialania niepozadane

Dziatania niepozadane wystgpujace po zastosowaniu produktu leczniczego Celestone roztwor do
wstrzykiwan sg takie same, jak w przypadku innych kortykosteroidow i zaleza zar6wno od dawki, jak

1 czasu trwania leczenia. Zazwyczaj ustepuja lub zmniejszajg si¢ po zmniejszeniu dawki bez
koniecznosci przerwania leczenia.

Zaburzenia uktadu
immunologicznego

Reakcje anafilaktyczne, reakcje nadwrazliwosci, obrzek naczynioruchowy,
wstrzas anafilaktyczny

Zaburzenia
endokrynologiczne

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

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

i odzywiania

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

Zaburzenia uktadu | Drgawki, zawroty i bole glowy, nadpobudliwos$¢, wzrost cisnienia
nerwowego srodczaszkowego 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) (patrz takze punkt 4.4).

Zaburzenia serca

Zastoinowa niewydolno$¢ serca

Zaburzenia Nadcisnienie tetnicze, zaczerwienienie twarzy
naczyniowe
Zaburzenia Owrzodzenie zotadka i jelit z mozliwo$cig perforacji i krwawienia, zapalenie
zoladka i jelit trzustki, wzdecia brzucha, wrzodziejace zapalenie przetyku
Zaburzenia skory | Zaburzenia gojenia ran, zmiany zanikowe tkanki podskornej i skory,
i tkanki podskornej | $cieficzenie i krucho$¢ 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- kregdw, martwica aseptyczna glowek kosci udowej i ramiennej, nasilenie
szkieletowe ostabienia migéni w miastenii, pgknigcie §ciggna, miopatia posteroidowa,

i tkanki facznej

patologiczne ztamania kosci dtugich, niestabilno$¢ stawow, zaostrzenie
objawOw miastenii

Ciaza, potog
i okres
okotoporodowy

Hamowanie wzrostu ptodu




Zaburzenia uktadu | Nieregularne miesigczki
rozrodczego
i piersi

Zaburzenia ogdlne | Zmiany zanikowe tkanki podskérnej i skory w miejscu podania, jatowe
i stany w miejscu | ropnie w miejscu podania, obrzgk w miejscu podania (po podaniu
podania dostawowym), artropatia podobna do choroby Charcota w miejscu podania

Zgtaszanie podejrzewanych dziatan niepozadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zglaszanie podejrzewanych dziatan
niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zgtaszacé
wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane za posrednictwem Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobdéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych:

Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa, Tel.: + 48 22 49 21 301, Faks: + 48 22 49 21 3009,
Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl.

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ réwniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

49 Przedawkowanie

Objawy: ostre przedawkowanie glikokortykosteroidow (w tym betametazonu) zwykle nie powoduje
standw zagrozenia zycia.

Kilkudniowe stosowanie nadmiernych dawek (z wyjatkiem szczegdlnie duzych dawek) zwykle nie ma
dziatania szkodliwego pod warunkiem, ze pacjenci nie cierpig na nast¢pujace schorzenia: cukrzyca,
jaskra, czynny wrzdd trawienny lub nie przyjmuja lekow, takich jak preparaty glikozydoéw
naparstnicy, leki hamujace krzepliwos$¢ z grupy pochodnych kumaryny lub diuretyki powodujace
utrate potasu.

Przewlekle przedawkowanie moze powodowac samoistny rozwoj zespotu Cushinga.

Leczenie: odpowiedniego leczenia wymagaja powiktania spowodowane dziataniem kortykosteroidow
na metabolizm, szkodliwym wptywem kortykosteroidow na podstawowa lub wspotistniejaca chorobe
oraz spowodowane interakcja lekow. Nalezy utrzymywaé prawidlowe nawodnienie oraz monitorowaé
stezenie elektrolitow w surowicy i moczu, zwracajgc szczegdlng uwage na stezenie sodu i potasu.

W razie potrzeby nalezy wyrownac zaburzenia elektrolitowe.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wlasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: kortykosteroidy do stosowania ogélnoustrojowego;
glikokortykosteroidy; kod ATC: HO2ABO01

Betametazon jest kortykosteroidem syntetycznym (9a-fluoro-16p-metyloprednizolon).
Betametazon wykazuje silne dziatanie przeciwzapalne, przeciwuczuleniowe i przeciwreumatyczne
w schorzeniach reagujacych na leczenie kortykosteroidami. Betametazon nie wykazuje istotnego
klinicznie dziatania mineralokortykoidalnego.

Kortyksteroidy przenikajg przez blony komorkowe i w cytoplazmie komorki docelowej wigzane sg
przez swoiste biatka receptora. Kompleks steroidu z receptorem wnika nastepnie do jadra komorki,
gdzie wiaze si¢ z kwasem dezoksyrybonukleinowym - DNA (chromatyng) i stymuluje transkrypcje
kwasu rybonukleinowego informacyjnego (mRNA) oraz synteze¢ bialek enzyméw odpowiedzialnych
za przeciwzapalne, przeciwreumatyczne i przeciwalergiczne dziatanie kortykosteroidow. Poza swym
istotnym wplywem na proces zapalny i odporno$ciowy, kortykosteroidy wplywaja rowniez na



przemiane weglowodanow, biatek i thuszczow. Dziatajg one rowniez na uktad sercowo-naczyniowy,
migsnie szkieletu oraz centralny uktad nerwowy.

Dziatania na proces zapalny i odpornosciowy

Dziatania przeciwzapalne, przeciwuczuleniowe i przeciwreumatyczne kortykosteroidéw stanowia
podstawe ich zastosowania w lecznictwie. Wiasciwosci te sg nastgpstwem nastepujacych
mechanizméw farmakologicznego dziatania kortykosteroidow: ograniczenie ilosci komorek
odpornosciowo czynnych w obrebie ogniska zapalnego, zmniejszenie rozszerzania si¢ naczyn,
stabilizacja bton lizosomow, hamowanie fagocytozy, zahamowanie tworzenia prostaglandyn oraz
zwigzkow pokrewnych.

Dziatanie przeciwzapalne betametazonu jest okoto 25 razy silniejsze niz dziatanie hydrokortyzonu

i 0od o$miu do dziesigciu razy silniejsze niz dziatanie prednizolonu. 100 mg hydrokortyzonu stanowi
réwnowaznik 4 mg betametazonu.

Dziatanie stymulujace przemiang weglowodanéw oraz biatka

Kortyksteroidy stymuluja rozktad wewnatrzkomérkowego biatka. Uwolnione aminokwasy przedostaja
si¢ do krwi, a nastgpnie do watroby, gdzie w procesie glukoneogenezy ulegajg przemianie w glukoze

i glikogen. Wchtanianie glukozy przez tkanki obwodowe zmniejsza sig, co prowadzi do zwigkszenia
stezenia glukozy we krwi i obecnosci glukozy w moczu. Wystepuje to szczegolnie u pacjentow

z predyspozycja do cukrzycy.

Dziatanie stymulujace przemiang lipidéw
Kortykosteroidy stymulujg rozktad ttuszczéw. Powodujg one powstawanie tkanki thuszczowej
w obrebie tulowia, szyi i glowy.

Maksymalne terapeutyczne dziatanie kortykosteroidow wystepuje pozniej niz najwyzsze stezenie leku
w surowicy krwi. Wskazywaloby to, ze dzialanie tych lekow zwigzane jest przede wszystkim

z aktywacja lub hamowaniem syntezy enzymow wewnatrzkomérkowych, a nie bezposrednim
dzialaniem farmakologicznym.

5.2  Wlasciwosci farmakokinetyczne

S6l sodowa fosforanu betametazonu wchtaniana jest w miejscu wstrzyknigcia i powoduje dziatanie
lecznicze zarowno miejscowe jak i ogolne.

S6l sodowa fosforanu betametazonu jest tatwo rozpuszczalna w wodzie 1 przyswajana jest przez
organizm w postaci betametazonu, biologicznie czynnego kortykosteroidu.

5,3 mg soli sodowej fosforanu betametazonu stanowi rownowaznik 4 mg betametazonu.

Po podaniu doustnym lub pozajelitowym, okres pottrwania betametazonu wynosi ponad 5 godzin.
Okres poltrwania biologicznego wynosi od 36 do 54 godzin. Po podaniu domi¢sniowym maksymalne
stezenie soli sodowej fosforanu betametazonu w surowicy krwi wystepuje po 60 minutach, a catkowita
eliminacja nastgpuje w ciggu pierwszego dnia. Dzialanie farmakologiczne nie ustaje, nawet jesli
stezenie leku w surowicy krwi jest niewykrywalne.

Betametazon jest metabolizowany w watrobie. Laczy si¢ gtdéwnie z albuminami. U pacjentow
Z zaburzeniami czynno$ci watroby jego rozklad przebiega wolniej lub z opdznieniem.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Brak danych.

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Disodu edetynian
Disodu fosforan dwuwodny



Kwas fosforowy (do ustalenia pH)
Woda do wstrzykiwan

6.2 NiezgodnoS$ci farmaceutyczne

Brak danych.

6.3 OKres waznoSci

3 lata

6.4 Specjalne srodki ostroznosci podczas przechowywania

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

6.5 Rodzaj i zawarto$¢ opakowania

Tekturowe pudetko zawierajace 1 lub 50 amputek ze szkta bezbarwnego po 1 ml.

6.6  Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace usuwania

Bez specjalnych wymagan. Wszelkie niewykorzystane resztki produktu leczniczego lub jego odpady

nalezy usung¢ zgodnie z lokalnymi przepisami.
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