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Celeston® bifas®

Organon Sweden
Injektionsvatska, suspension 5,7 mg/ml
(Injektionsvatska, suspension.)

Glukokortikoid i suspensionsform for intramuskular, intraartikular och lokal injektion

Aktiv substans:
Betametason

ATC-kod:
HO02ABO1

Lakemedel fran Organon Sweden omfattas av Lakemedelsforsakringen.

FASS-text: Denna text ar avsedd for vardpersonal.

Texten &r baserad pa produktresumé: 2022-01-07.

Indikationer

® Ospecifik steroidterapi nar intensiv behandling &r 6nskvéard t ex vid status asthmaticus, svara
allergiska tillstand, anafylaktiska reaktioner, transfusionsreaktioner och pseudokrupp.
Hjarnédem.
Steroidskydd i samband med operationer pa andra indikationer an primar binjurebarkinsufficiens
(morbus Addison) nar glukokortikoidreserven bedéms vara otillracklig.

Lokalbehandling:

® Intra- och periartikular applikation vid reumatoid artrit, osteoartrit, periartrit, epikondylit.
® |ntrakutant vid dermatologiska tillstand.

Kontraindikationer

Patienter med tidigare 6verkanslighetsreaktion mot betametasonacetat, betametason-natriumfosfat eller
mot nagot hjalpdmne som anges i avsnitt Innehall.

Texten utskriven fran Fass.se 2024-05-12 01:54



Systemiska svampinfektioner.
Lokalbehandling: Vid lokal virus- och bakterieinfektion t ex tuberkulos och gonorré.

Dosering

Doseringen anpassas till patienternas individuella behov, dvs tillstandens svarighetsgrad, det terapeutiska
svaret och toleransen gentemot steroider. Celeston bifas kan ges intramuskulart, intraartikulart, intrabursalt
eller intrakutant.

Celeston bifas ska inte ges epiduralt eller intratekalt (se aven avsnitt Varningar och forsiktighet).

Dosering
Intramuskular administrering: Vid allergiska, dermatologiska och reumatiska tillstand dar systemeffekt

efterstravas. Behandlingen inleds ofta med en intramuskular injektion av 1 ml
(5,7 mg) och upprepas varje vecka eller vid behov.

Vid svarare sjukdomstillstdnd som t ex status asthmaticus eller lupus erythematosus disseminatus kan en
initialdos om 2 ml (11,4 mg) kravas.

Vid preoperativa tillstand, sarskilt for patienter med kirurgiska akommor som behandlats med
kortikosteroidterapi, rekommenderas en injektion av 1-2 ml (5,7-11,4 mg) omedelbart fére operationen. Vid

behov kan denna dos upprepas en gang under de forsta 24 timmarna efter operationen.

Reumatoid artrit, osteoartrit: Smartor, 6mhet och stelhet lattar inom 2-4 timmar efter en intraartikular
injektion. Dosen varierar fran 0,25-2 ml (1,4-11,4 mg) beroende pa ledens storlek.

Vanlig dosering ar: Stora leder (héft, knd) 1-2 ml (5,7-11,4 mg), medelstora leder (armbage, vrist) 0,5-1 ml
(2,8-5,7 mg), sma leder (handled, kake) 0,25-0,5 ml (1,4-2,85 mg). Lindringen kvarstar vanligtvis 1-4

veckor eller langre.

Bursit, tendinit m fl inflammatoriska tillstand i rérelseapparaten: Ett flertal lokala injektioner a 1 ml (5,7 mg)
med 1-2 veckors mellanrum.

Dermatologiska tillstand: 0,2 ml (1,1 mg) administreras intrakutant (ej subkutant) per cm? skadad hud. En
total dos ej 6verstigande 1 ml (5,7 mg) administrerad med en veckas mellanrum rekommenderas.

Om patienten utsatts for stressperioder kan det vara lampligt att temporart 6ka dosen.
For diabetiker kan insulindosen behéva hdjas vid behandling med glukokortikoider.

Vid langtidsbehandling bor utsattande av dosen ske successivt eftersom den egna ACTH-inséndringen kan
vara nedsatt.

Administreringssatt
Celeston bifas far inte ges intravendst eller subkutant.

Strikt aseptisk teknik ar obligatoriskt vid anvandning av Celeston bifas.

Varningar och forsiktighet
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Systembehandling: Osteoporos, nyanlagda tarmanastomoser, psykoser, ulcus ventriculi och duodeni,
tuberkulos, diabetes, hypertoni, hjartinsufficiens.

Celeston bifas ska inte administreras epiduralt eller intratekalt. Allvarliga neurologiska biverkningar har
rapporterats vid epidural och intratekal administrering.

Vid infektion ska yttersta forsiktighet iakttagas. Glukokortikoider bor inte ges vid infektion utan samtidig
kausal behandling.
Patienten bor informeras om att dosen bor 6kas vid feber och pafrestning.

Kortikosteroider kan interferera med aktiv immunisering pga den immunosuppressiva effekten. Vaccinering
med levande vaccin bor ges under strang dvervakning. Vaccinering med inaktiverade vaccin kan ge ett
samre svar an annars.

Sallsynta fall av anafylaktoid/anafylaktisk reaktion med risk fér chock har uppstatt hos patienter som far
parenteral behandling med kortikosteroider. Lampliga forsiktighetsatgarder ska vidtas hos patienter som
har tidigare haft allergiska reaktioner mot kortikosteroider.

Feokromocytomrelaterad kris, som kan vara dédlig, har rapporterats efter administrering av systemiska
kortikosteroider. Kortikosteroider bor endast administreras till patienter med misstankt eller identifierad
feokromocytom efter en lamplig utvardering av risk/nytta balansen.

Synrubbning
Synrubbning kan rapporteras vid systemisk och topisk anvandning av kortikosteroider. Om en patient

inkommer med symtom sasom dimsyn eller andra synrubbningar bér man 6vervaga att remittera patienten
till en oftalmolog for utredning av maéjliga orsaker till synrubbningen. Dessa kan innefatta katarakt, glaukom
eller sallsynta sjukdomar, sdsom central serds korioretinopati (CSCR), som har rapporterats efter
anvandning av systemiska och topiska kortikosteroider.

Pediatrisk population
Anvands med forsiktighet vid behandling av barn.

Resultat fran en enskild randomiserad, kontrollerad multicenterstudie med en annan kortikosteroid,
metylprednisolonhemisuccinat, visade en 6kning av tidig dédlighet (vid 2 veckor) och sen dédlighet (vid 6
manader) hos patienter med kranialt trauma som hade fatt metylprednisolon, jamfért med placebo.
Orsakerna till dédligheten i metylprednisolongruppen har inte faststallts.

Bensalkoniumklorid
Detta lakemedel innehaller 0,2 mg bensalkoniumklorid per 1 ml ampull motsvarande 0,2 mg/ml.

Detta Idkemedel innehaller 0,4 mg bensalkoniumklorid per 2 ml ampull motsvarande 0,2 mg/ml.
Detta lakemedel innehaller 1 mg bensalkoniumklorid per 5 ml injektionsflaska motsvarande 0,2 mg/ml.

Natrium
Detta lakemedel innehaller mindre an 1 mmol (23 mg) natrium per ml, d.v.s. ar nast intill "natriumfritt”.

Interaktioner

Om Celeston bifas anvands samtidigt med féljande substanser, kan dosanpassning kravas.
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Rifampicin
Rifampicin inducerar den mikrosomala oxidationen av glukokortikoider. Detta medfér ett 6kat steroidbehov
under rifampicinbehandlingen och minskat steroidbehov efter sadan behandling.

Fenobarbital, Fenytoin, Karbamazepin

Fenobarbital (som aven ar metabolit till primidon), fenytoin och karbamazepin var fér sig och i kombination
inducerar metabolismen av hydrokortison, prednisolon och metylprednisolon (visat pa barn med astma)
med dkat dosbehov som féljd. Interaktionen galler sannolikt for hela gruppen glukokortikoider.

Samtidig anvandning av efedrin kan 6ka metabolismen av kortikosteroider och darmed minska den
terapeutiska effekten av kortikosteroiden.

Samtidig behandling med CYP3A-hammare, inklusive lakemedel som innehaller kobicistat, vantas dka
risken for systemiska biverkningar. Kombinationen ska undvikas savida inte nyttan uppvager den dkade
risken for systemiska biverkningar av kortikosteroider, och om sa ar fallet ska patienter dvervakas
avseende systemiska biverkningar av kortikosteroider.

Graviditet

| djurférsdk har kortikosteroider visat sig kunna ge upphov till missbildningar (gomspalt,
skelettmissbildningar), men dessa djurexperimentella resultat forefaller inte ha nagon relevans for
manniska. Efter langtidsbehandling har hos ménniska och djur konstaterats reducerad placenta- och
fodelsevikt. Dessutom féreligger vid langtidsbehandling risk fér binjurebarksuppression hos det nyfodda
barnet. Under graviditet b6r darfor kortikosteroider ges forst efter sarskilt dvervagande.

Studier har visat en 6kad risk for neonatal hypoglykemi efter antenatal administrering av en kort
behandling med betametason till kvinnor med risk fér sen fortidsboérd.

Amning

Betametason passerar 6ver i modersmjolk men risk fér paverkan pa barnet synes osannolik med
terapeutiska doser.

Trafik

Celeston bifas har ingen eller forsumbar effekt pa formagan att framféra fordon och anvéanda maskiner.

Biverkningar

Fransett substitutionsterapi innebar behandling med glukokortikoider alltid en 6verdosering jamfort med
det fysiologiska tillstandet. De flesta biverkningar ar farmakologiskt medierade och beror inte bara pa
dosens storlek och behandlingstidens Idngd, utan ocksa pa individens kéanslighet. Om inget annat anges
avser biverkningarna systembehandling.

Tabell éver biverkningar

Behandlingsrelaterade biverkningar per organsystem och frekvens
Mycket vanliga (=1/10), vanliga (=1/100, <1/10), mindre vanliga (=1/1 000, <1/100), sallsynta (=1/10 000,
<1/1 000), mycket sallsynta (<1/10 000), ingen kand frekvens (kan inte berdknas fran tillgangliga data)

Hjartat

Ingen kand frekvens: Hypertension, hjartsvikt.

Blodet och lymfsystemet
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Mindre vanliga:

Tromboskomplikationer.

Centrala och perifera nervsystemet

Ingen kand frekvens:

Konvulsioner, oksat intrakraniellt tryck med
papilldédem (pseudotumor cerebri), vertigo,
huvudvark.

Ogon

Mindre vanliga:

Glaukom, bakre katarakt.

Ingen kand frekvens:

Dimsyn (se aven avsnitt Varningar och férsiktighet).

Andningsvagar, bréstkorg och mediastinum

Sallsynta:

Bronkospasm.

Magtarmkanalen

Sallsynta:

Peptiska sar.

Ingen kand frekvens:

Pankreatit, uttanjd buk, ulcerds esofagit.

Hud och subkutan vavnad

Vanliga:

Atrofi.

Mindre vanliga:

Hypo- eller hyperpigmentering, steril abscess (lokalb
ehandling).

Ingen kand frekvens:

Petekier och ekkymoser, erytem, dkad svettning.

Muskuloskeletala systemet och bindvav

Vanliga:

Osteoporos, muskelatrofi.

Mindre vanliga:

Ledinstabilitet (lokalbehandling).

Ingen kand frekvens:

Muskelsvaghet, steroidmyopati.

Endokrina systemet

Vanliga:

Hamning av den egna ACTH- och
kortisolutséndringen samt en Cushing-liknande
symptombild. Férsamring av diabetes mellitus eller
manifestering av latent diabetes mellitus.
Tillvaxthdmning hos barn.

Ingen kand frekvens:

Menstruationsrubbningar.

Metabolism och nutrition

Vanliga:

Hypokalemi, natriumretention.

Ingen kand frekvens:

Negativ kvavebalans orsakad av proteinkatabolism.

Infektioner och infestationer

Vanliga: Aktivering av infektioner t ex tuberkulos.
Blodkarl

Mindre vanliga: Benign intrakraniell hypertension.
Immunsystemet

Sallsynta: Allergiska, ibland anafylaxireaktioner.

Psykiska stérningar

Mindre vanliga:

Aktivering av psykiska rubbningar.

Ingen kand frekvens:

Insomnia.

Ovriga sallsynta biverkningar som rapporterats spontant ar: édem, férsamrad sarlakning, senruptur,
suppression av hudtester, hudreaktioner (allergisk dermatit, urticaria, angioneurotiskt 6dem) och hicka.
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Rapportering av misstankta biverkningar

Det ar viktigt att rapportera misstankta biverkningar efter att Iakemedlet godkants. Det gér det méjligt att
kontinuerligt 6vervaka lakemedlets nytta-riskférhallande. Halso- och sjukvardspersonal uppmanas att
rapportera varje misstankt biverkning till Lakemedelsverket, men alla kan rapportera misstankta
biverkningar till Lakemedelsverket, www.lakemedelsverket.se. Postadress

Lakemedelsverket
Box 26
751 03 Uppsala

Overdosering

Akut toxicitet aven med massiva doser utgdr i allmanhet inget kliniskt problem. Méjligen kan akut
overdosering aggravera preexisterande sjukdomstillstand sdsom ulcus, elektrolytrubbningar, infektioner
och édem.

Symptomatisk behandling ges samt, om befogat, ventrikeltdmning och medicinskt kol. Behandling kravs i
regel inte.

Farmakodynamik

Celeston bifas innehaller betametason som ar ett syntetiskt derivat av prednisolon och uppvisar en kraftigt
Okad aktivitet jamfoért med denna. Terapeutiskt jamférbara doser i mg ar for betametason 0,60 mg och fér
prednisolon 5 mg. Verkningsmekanismen ar inte helt klarlagd annu. Betametason har antiinflammatorisk,
immunosuppressiv och antiallergisk verkan men saknar mineralkortikoid effekt.

Betametason tillhor gruppen langverkande steroider.

Celeston bifas (pH ca. 7,0) ar steril och innehaller tva estrar av betametason, betametasondinatriumfosfat
som ar lattléslig och betametasonacetat som ar svarloslig. Genom denna kombination erhalles dels en
snabb initial effekt, dels en langvarig effekt (upp till 4 veckor eller langre) och intervallerna mellan injektion
erna kan saledes forlangas.

Celeston bifas innehaller fa och sma kristaller vilket gor avlagringen minimal, varfér sekundar rodnad och
smarta ar sallsynt.

Farmakokinetik

Prekliniska uppgifter

Innehall

Kvalitativ och kvantitativ sammansattning
1 ml injektionsvatska innehaller betametasonacetat och betametasonnatriumfosfat motsvarande totalt
betametason 5,7 mg.

Hjalpamne(n) med kand effekt:
En ml Celeston bifas innehaller 3,23 mg natrium.

1 ml ampull innehaller 0,2 mg bensalkoniumklorid, motsvarande 0,2 mg/ml.
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2 ml ampull innehaller 0,4 mg bensalkoniumklorid, motsvarande 0,2 mg/ml.
5 ml injektionsflaska innehaller 1 mg bensalkoniumklorid, motsvarande 0,2 mg/ml.

Forteckning dver hjalpamnen
natriumedetat
natriumdivatefosfatdihydrat
dinatriumfosfatdihydrat
bensalkoniumklorid

vatten for injektionsvatskor

Blandbarhet

Detta lakemedel far inte blandas med andra lakemedel férutom de som ndmns i avsnitt Hallbarhet,
férvaring och hantering.

Hallbarhet, forvaring och hantering

Hallbarhet
Ampuller 5 x 1 ml och 5 x 2 ml: 18 manader
Injektionsflaskor 5 ml: 18 manader.

Sarskilda férvaringsanvisningar
Forvaras vid hégst 25°C.

Sarskilda anvisningar fér destruktion och évrig hantering

Omskakas val fore anvandning.

Lokal administrering: Om man o6nskar samtidig tillférsel av ett lokalanestetikum kan 2 delar Celeston bifas
blandas med 1 del Citanest eller Xylocain. Celeston bifas dras upp i sprutan fére bedévningsmedlet for att
forhindra kontaminering av Celeston bifas-lésningen. Skaka sprutan latt. Blandningen ska anvandas
omedelbart efter fardigstallandet.

Ej anvant lakemedel och avfall ska kasseras enligt gallande anvisningar.

Egenskaper hos ladkemedelsformen

Injektionsvatska, suspension.

Forpackningsinformation

Injektionsvatska, suspension 5,7 mg/ml Injektionsvatska, suspension.
5 x 1 milliliter ampull, 160:62, F, Ovriga forskrivare: tandlakare

5 milliliter injektionsflaska, 157:40, F, Ovriga férskrivare: tandlékare
5 x 2 milliliter ampull (fri prissattning), tillhandahalls ej
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