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Gebrauchsinformation: Information fiir Anwender
Celestone 0,5 mg/ml Tropfen zum Einnehmen, Losung
Betamethason

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfiltig durch, bevor Sie mit der Einnahme dieses

Arzneimittels beginnen, denn sie enthiilt wichtige Informationen.

- Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht mochten Sie diese spater nochmals lesen.

- Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an Thren Arzt oder Apotheker.

- Dieses Arzneimittel wurde Thnen 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 Thren Arzt oder Apotheker. Dies gilt
auch fiir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Siehe Abschnitt 4.

Was in dieser Packungsbeilage steht

Was ist Celestone Tropfen zum Einnehmen und wofiir wird es angewendet?

Was sollten Sie vor der Einnahme von Celestone Tropfen zum Einnehmen beachten?
Wie ist Celestone Tropfen zum Einnehmen einzunehmen?

Welche Nebenwirkungen sind mdglich?

Wie ist Celestone Tropfen zum Einnehmen aufzubewahren?

Inhalt der Packung und weitere Informationen

SR =

1. Was ist Celestone Tropfen zum Einnehmen und wofiir wird es angewendet?

Celestone Tropfen zum Einnehmen gehort zu einer Gruppe von Arzneimitteln, die unter dem Namen der
Corticoide bekannt sind. Diese Arzneimittel vom Typ Cortison tragen dazu bei, Entziindungen an
verschiedenen Stellen des Korpers zu lindern. Sie verringern das Anschwellen, die Hautrdtung, den
Juckreiz und die allergischen Reaktionen und sind oftmals Teil der Behandlung bestimmter Krankheiten.

Celestone Tropfen zum Einnehmen ist angezeigt bei allen Entziindungserscheinungen, die eine
Corticotherapie auf oralem Wege erfordern, und zwar insbesondere bei:

- allergischen Erkrankungen: u.a. Heuschnupfen, Arzneimittelallergien;

- Hauterkrankungen, Asthma;

- Augenerkrankungen allergischen oder entziindlichen Ursprungs;

- Entziindungen des Magens und der Dérme;

- Erkrankiingen der Atemwege;

- Bluterkrankungen;

- Arthritis;

- sonstigen, von Threm Arzt bestimmten Erkrankungen.

2. Was sollten Sie vor der Einnahme von Celestone Tropfen zum Einnehmen beachten?

Celestone Tropfen zum Einnehmen darf nicht eingenommen werden,

- wenn Sie allergisch gegen Betamethason oder einen der in Abschnitt 6. genannten sonstigen
Bestandteile dieses Arzneimittels sind.

- Sie sollten nicht mit Celestone Tropfen zum Einnehmen behandelt werden, wenn Sie frither bereits
eine anormale oder allergische Reaktion (beispielsweise Nesselsucht, Niesen, pfeifende Atmung
oder andere Atemprobleme) auf dieses Arzneimittel oder auf irgendein anderes Arzneimittel vom
Typ Corticosteroid aufgewiesen haben.
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- Verwenden Sie Celestone Tropfen zum Einnehmen nicht, wenn Sie an einem Glaukom, einer
Augeninfektion mit Herpes simplex (weil es denn die Mdglichkeit auf Hornhautperforation besteht)
oder einer Virus-, bakteriellen oder Pilzinfektion leiden.

Achten Sie darauf, daf Ihr Arzt wei, an welcher Art Infektion Sie leiden, damit er diese Infektion
entsprechend behandeln kann.

Warnhinweise und Vorsichtsmafinahmen

Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder Apotheker, bevor Sie Celestone Tropfen zum Einnehmen

einnehmen:

- falls Sie schwanger sind oder stillen;

- falls Sie Diabetiker(in) sind, eine Schilddriisen- oder Lebererkrankung haben oder an Epilepsie
leiden;

- im Falle einer ungeniigenden Nierenfunktion, bei bestimmten Magen- und Darmerkrankungen, bei
erhohtem Blutdruck, Herz- und Gefédperkrankungen, Muskelschwéche oder Dekalzifikation;

- im Falle psychiatrischer Vorgeschichte;

- falls bei Ihnen eine Impfung erforderlich ist;

- wenn Sie ein Phdochromozytom (einen Tumor der Nebenniere) haben.

Wenn Sie einen schweren Unfall gehabt haben oder sich einem chirurgischen Eingriff unterziehen

miissen, informieren Sie [hren Arzt, daf} Sie dieses Arzneimittel einnehmen.

Bei einer langeren Behandlung (mehr als 6 Wochen) soll eine Augenuntersuchung regelmapig
durchgefiihrt werden.

Wenn bei Ihnen verschwommenes Sehen oder andere Sehstérungen auftreten, wenden Sie sich an Thren
Arzt.

Kinder und Jugendliche

Patienten, insbesondere Kinder, die sich einer ldngeren Behandlung unterziehen oder hohe Dosen von
Corticoiden erhalten, sollen jeden Kontakt mit Personen vermeiden, die an Windpocken oder Masern
leiden. Da Corticoide das Wachstum bei Sduglingen und Kindern stéren kann, ist es wichtig, daf der Arzt
ihr Wachstum und ihre Entwicklung sorgfiltig kontrolliert im Falle einer l&ngeren Behandlung.

Einnahme von Celestone Tropfen zum Einnehmen zusammen mit anderen Arzneimitteln
Informieren Sie Thren Arzt oder Apotheker wenn Sie andere Arzneimittel einnehmen, kiirzlich andere
Arzneimittel eingenommen haben oder beabsichtigen andere Arzneimittel einzunehmen.

Informieren Sie Thren Arzt {iber alle anderen Arzneimittel, die Sie einnehmen, da es sein kann, daf} die
Dosis bestimmter Arzneimittel wiahrend der Einnahme von Celestone Tropfen zum Einnehmen angepaft
werden muf. Dies ist insbesondere bei bestimmten Antiepileptika, Antibiotika, bei Hormontherapien oder
Diuretika der Fall, sowie bei bestimmten Arzneimitteln, die zur Behandlung von Herz- oder Gefapleiden
verabreicht werden.

Wenn Arzneimittel vom Typ Corticoid gleichzeitig mit bestimmten entziindungshemmenden
Arzneimitteln (Entziindungshemmer) oder mit alkoholhaltigen Getrdnken eingenommen werden, kann
eine Magen- und Darmstorung auftreten.

Bitte informieren Sie Ihren Arzt, wenn Sie andere Arzneimittel einnehmen oder kiirzlich andere
Arzneimittel eingenommen haben, auch wenn es sich um Arzneimittel handelt, die ohne drztliche
Verschreibung erhéltlich sind.
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Einige Arzneimittel kénnen die Wirkungen von Celestone Tropfen zum Einnehmen verstdrken und Thr
Arzt wird Sie moglicherweise sorgfiltig liberwachen, wenn Sie diese Arzneimittel einnehmen
(einschlieBlich einiger Arzneimittel gegen HIV: Ritonavir, Cobicistat).

Vergessen Sie nicht, Threm Arzt mitzuteilen, daf} Sie Celestone Tropfen zum Einnehmen einnehmen,
wenn Sie sich Labortests unterziehen miissen.

Einnahme von Celestone Tropfen zum Einnehmen zusammen mit Nahrungsmitteln, Getrinken und
Alkohol
Nicht zutreffend.

Schwangerschaft, Stillzeit und Fortpflanzungsfihigkeit

Wenn Sie schwanger sind oder stillen, oder wenn Sie vermuten, schwanger zu sein oder beabsichtigen,
schwanger zu werden, fragen Sie vor der Einnahme dieses Arzneimittels [hren Arzt oder Apotheker um
Rat.

Die Unschiadlichkeit von Celestone Tropfen zum Einnehmen wéhrend der Schwangerschaft und Stillzeit
ist nicht erwiesen. Wenn Sie schwanger sind oder stillen, diirfen Sie Celestone Tropfen zum Einnehmen
nur nach Beratung des Arztes einnehmen.

Bei Behandlung mit Corticoiden wéihrend der Schwangerschaft sollen die Mutter und das Kind wahrend
und nach der Geburt sorgfaltig beobachtet werden.

Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum Bedienen von Maschinen

Im allgemeinen beeinfluft Celestone Tropfen zum Einnehmen weder Thre Reaktionsfahigkeit noch Ihre
Koordinationsféhigkeit. Es ist dennoch mdglich, dap einige Patienten, bei hohen Dosen oder langerer
Behandlung, Euphorie empfinden, an Schlaflosigkeit oder Sehstdrungen leiden, was ihre Fahrtiichtigkeit
beeintrachtigen kann.

Celestone Tropfen zum Einnehmen, enthilt Propylenglycol

Dieses Arzneimittel enthilt 310 mg Propylenglycol pro ml.

Wenn Thr Baby weniger als 4 Wochen alt ist, sprechen Sie mit IThrem Arzt oder Apotheker bevor Sie ihm
dieses Arzneimittel geben, insbesondere, wenn [hr Baby gleichzeitig andere Arzneimittel erhélt, die
Propylenglycol oder Alkohol enthalten.

Wenn Thr Kind jiinger als 5 Jahre ist, sprechen Sie mit [hrem Arzt oder Apotheker bevor Sie ihm dieses
Arzneimittel geben, insbesondere, wenn Thr Kind gleichzeitig andere Arzneimittel erhélt, die
Propylenglycol oder Alkohol enthalten.

Nehmen Sie dieses Arzneimittel nicht ein, wenn sie schwanger sind oder stillen, es sei denn, Ihr Arzt hat
es Thnen empfohlen. Thr Arzt fiihrt mdglicherwiese zusétzliche Untersuchungen durch, wihrend Sie dieses
Arzneimittel einnehmen.

Nehmen Sie dieses Arzneimittel nicht ein, wenn sie an einer Leber- oder Nierenerkrankung leiden, es sei
denn, Ihr Arzt hat es Ihnen empfohlen. Thr Arzt fiihrt moglicherwiese zusétzliche Untersuchungen durch,
wihrend Sie dieses Arzneimittel einnehmen.

Celestone Tropfen zum Einnehmen enthélt Natrium
Dieses Arzneimittel enthélt weniger als 1 mmol Natrium (23 mg) pro ml, d.h. es ist nahezu ,,natriumfrei‘.

Celestone Tropfen zum Einnehmen enthéilt Orangenaroma mit Ethanol
Die geringe Alkoholmenge in diesem Arzneimittel hat keine wahrnehmbaren Auswirkungen.

Celestone Tropfen zum Einnehmen enthilt Glycerol
Glycerol kann Kopfschmerzen, Magenverstimmung und Durchfall hervorrufen.
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3. Wie ist Celestone Tropfen zum Einnehmen einzunehmen?

Nehmen Sie dieses Arzneimittel immer genau nach Absprache mit hrem Arzt oder Apotheker ein. Fragen
Sie bei [hrem Arzt oder Apotheker nach, wenn Sie sich nicht sicher sind.

Ihr Arzt wird Thnen oder Ihrem Kind und Threm Apotheker mitteilen, welche Dosis in Millilitern (ml)
und/oder Tropfen Sie oder Ihr Kind téglich einnehmen sollten. 1 ml Celestone Tropfen zum Einnehmen
entspricht 40 Tropfen mit der mitgelieferten Pipette.

Wenn Sie eine grofiere Menge von Celestone Tropfen zum Einnehmen eingenommen haben, als Sie
sollten

Eine akute Uberdosierung mit diesem Arzneimittel ruft keine sofort sichtbaren Symptome hervor. Eine
chronische Uberdosierung verursacht die im Abschnitt " Welche Nebenwirkungen sind méglich "
beschriebenen Symptome.

Wenn Sie eine groBBere Menge von Celestone Tropfen zum Einnehmen haben angewendet, kontaktieren
Sie sofort IThren Arzt, Ihren Apotheker oder das Antigiftzentrum (070/245.245).

Wenn Sie die Einnahme von Celestone Tropfen zum Einnehmen vergessen haben
Nehmen Sie nicht die doppelte Menge ein, wenn Sie die vorherige Einnahme vergessen haben.

Falls Sie einmal vergessen haben sollten, Ihr Arzneimittel einzunehmen, holen Sie dies so schnell wie
moglich nach und befolgen Sie anschliefend das gewohnte Dosierungsschema.

Wenn Sie die Einnahme von Celestone Tropfen zum Einnehmen abbrechen

Setzen Sie die Behandlung nicht plétzlich ab, sondern nehmen Sie das Arzneimittel weiterhin ein, indem
Sie die Anordnungen IThres Arztes befolgen. Sollte Ihr Dosierungsschema abgedndert werden, miissen Sie
die Anordnungen Thres Arztes befolgen.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung dieses Arzneimittels haben, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder
Apotheker.

4. Welche Nebenwirkungen sind méglich?

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei jedem
auftreten miissen.

Neben den beabsichtigten Wirkungen kann ein Arzneimittel bestimmte unerwiinschte Nebenwirkungen
haben. Obwohl es wenig wahrscheinlich ist, dap all diese Nebenwirkungen auftreten, kann es sein, daf} in
manchen Fillen drztliche Behandlung erforderlich ist.

Benachrichtigen Sie Ihren Arzt, wenn Sie eine Reaktion auf Celestone Tropfen zum Einnehmen haben,
die nicht vergeht, wenn diese Sie beunruhigt oder falls Sie denken, daf} es sich um eine ernste
Nebenwirkung handelt. Andere unerwiinschte Nebenwirkungen, die weiter unten nicht angefiihrt sind,
konnen bei bestimmten Patienten ebenfalls auftreten. Sollten Sie eine dieser Nebenwirkungen bemerken,
bitten Sie Ihren Arzt oder Apotheker um Rat.

Im allgemeinen héngen die mit Arzneimitteln vom Typ Cortison, einschlieflich Celestone Tropfen zum
Einnehmen, in Zusammenhang gebrachten unerwiinschten Nebenwirkungen von der Dosis und von der



Base file : NAT/H/xxxx/IA/xxx/G - common belux PI - Lux requirements implementation (MA & national numbers + appendix V
v.28)
Updated with: MAH address change + appendix V v29

Behandlungsdauer ab. Die unerwiinschten Nebenwirkungen, die am ehesten wahrend der Behandlung mit

diesem Arzneimittel auftreten konnen, sind:

- Herzrhythmusstérungen und erhohter Blutdruck;

- Muskelschwéache und Muskelschmerzen, Dekalzifikation;

- Diinnerwerden der Haut, blaue Flecken, Gesichtsrotung, Verlangsamung der Wundheilung,
Empfindlichkeitsreaktionen, vermehrtes Schwitzen, Nesselsucht;

- bestimmte Erkrankungen des Magens (Geschwiire) und der Dérme, Schluckauf;

- Konvulsionen, Euphorie, Schlaflosigkeit, Schwindel, Kopfschmerzen, Stimmungsverdanderungen,
schwere Depression, Uberreiztheit, psychotische Reaktionen, insbesondere bei Patienten mit einer
psychiatrischen Vorgeschichte;

- bestimmte Augenerkrankungen (Katarakt, Glaukom, hervorquellender Augapfel);

- Verschwommenes Sehen;

- Mondgesicht (Anschwellen des Gesichts), Akne, Menstruations- und Libidostorungen, Erh6hung
des Bedarfs an Insulin oder an oralen Arzneimitteln gegen Diabetes bei Zuckerkranken, Auftreten
von Symptomen eines latenten Diabetes;

- verzogertes Wachstum beim Fetus oder Kind;

- Gewichtszunahme;

- Hemmung der Hauttests;

- Maskierung von Symptomen einer Infektion oder Aktivation einer latenten Infektion, verminderter
Widerstand gegen Infektionen, insbesondere Pilzinfektionen, gegen Tuberkulose, gegen Candida
albicans und gegen Viren.

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch fiir

Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Sie konnen Nebenwirkungen auch

direkt {iber das nationale Meldesystem anzeigen:

- in Belgien: Foderalagentur fiir Arzneimittel und Gesundheitsprodukte. www.afmps.be. Abteilung
Vigilanz: Website: www.notifieruneffetindesirable.be, e-mail: adr@fagg-afimps.be,

- in Luxemburg:Centre Régional de Pharmacovigilance de Nancy oder Abteilung Pharmazie und
Medikamente (Division de la pharmacie et des médicaments) der Gesundheitsbehdrde in Luxemburg.

Website : www.guichet.lu/pharmakovigilanz.
Indem Sie Nebenwirkungen melden, konnen Sie dazu beitragen, dass mehr Informationen {iber die
Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfiigung gestellt werden.

5. Wie ist Celestone Tropfen zum Einnehmen aufzubewahren?
Bewahren Sie dieses Arzneimittel fiir Kinder unzuginglich auf.

Sie diirfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem Umkarton nach EXP angegebenen Verfalldatum nicht
mehr verwenden. Das Verfalldatum bezieht sich auf den letzten Tag des angegebenen Monats.

Fir dieses Arzneimittel sind keine besonderen Lagerungsbedingungen erforderlich.
Die Tropfen diirfen bis 3 Monate nach dem ersten Offnen verwendet werden.

Entsorgen Sie Arzneimittel nicht im Abwasser oder Haushaltsabfall. Fragen Sie Ihren Apotheker, wie das
Arzneimittel zu entsorgen ist, wenn Sie es nicht mehr verwenden. Sie tragen damit zum Schutz der
Umwelt bei.


http://www.afmps.be/
http://www.notifieruneffetindesirable.be/
mailto:adr@fagg-afmps.be
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6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

Was Celestone Tropfen zum Einnehmen enthiilt

- Der Wirkstoff ist: Betamethason. Jede ml Celestone 0,5 mg/ml Tropfen zum Einnehmen, Losung
enthilt 0,5 mg Betamethason

- Die sonstigen Bestandteile sind: Propylenglycol (E1520) - Glycerol (E422)- Sucralose -
Zitronenséure - Dinatriumphosphat — Orangenaroma (enthélt Ethanol) - Phosphorsdure —
Natriumhydroxid - gereinigtes Wasser. Siehe Ende von Abschnitt 2, Celestone Tropfen zum
Einnehmen enthélt Propylenglycol, Glycerol, Natrium und/oder Orangenaroma mit Ethanol.

Wie Celestone Tropfen zum Einnehmen aussieht und Inhalt der Packung

Glasflaschen mit 30 ml Inhalt. Die Flaschen werden mit einem Polypropylen-Schraubdeckel mit einem
Polyethylen-Trennring verschlossen. Der Schraubdeckel ist mit einer Polypropylen-Pipette mit
Teilstrichen und einer PVC-Olive zum Aufsaugen versehen.

Es werden mdglicherweise nicht alle PackungsgroBen in den Verkehr gebracht.

Pharmazeutischer Unternehmer und Hersteller

Pharmazeutischer Unternehmer

Organon Belgium, Wetstraat 34/Rue de la Loi 34, B-1040 Brussel/Bruxelles/Briissel,
Tel/T¢él: 0080066550123 (+32 2 2418100), dpoc.benelux@organon.com

Hersteller

Cenexi HSC, 2, rue Louis Pasteur, 14200 Hérouville Saint-Clair, Frankreich
Organon Heist bv, Industriepark 30, 2220 Heist-op-den-Berg, Belgien
Zulassungsnummern

BE033442, BE662328, LU: 1900009985

Verschreibungsplichtig.

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt genehmigt im 03/2025.



