KULLANMA TALIMATI

CELESTONE CHRONODOSE Siispansiyon iceren Enjektabl Ampul
Steril, Apirojen Akéz Siispansiyon
Kas i¢ine, eklem i¢ine, eklem gevresine, cilt igine ve lezyon i¢ine uygulanabilir.

e FEtkin madde: 3 mg betametazon asetat, 3.947 mg betametazon disodyum fosfat

o Yardimcit maddeler: Disodyum fosfat (susuz), monosodyum fosfat (monohidrat),
disodyum etilendiamin tetra asetat (dihidrat), benzalkonyum kloriir, enjeksiyonluk
su.

Bu ilaad kullanmadan oénce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ¢iinkii sizin i¢cin 6nemli bilgiler icermektedir.
e Bu kullanma talimatim saklayimiz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag
duyabilirsiniz.
o Eger ilave sorularwz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.
o Builag kigisel olarak sizin icin regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.
e Bu ilacin kullamm sirasinda doktora veya hastaneye gittiginizde bu ilact
kullandiginizi doktorunuza soyleyiniz.
o Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. llac hakkinda size énerilen dozun
disinda yiiksek veya diigiik doz kullanmayniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

1. CELESTONE CHRONODOSE nedir ve ne icin kullanilir ?

2. CELESTONE CHRONODOSE’u kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
3. CELESTONE CHRONODOSE nasu kullanilir?

4. Olast yan etkiler nelerdir?

5. CELESTONE CHRONODOSE’nin saklanmasi

Bashklar yer almaktadir.

1. CELESTONE CHRONODOSE nedir ve ne icin kullanilir ?

e CELESTONE CHRONODOSE yabanci madde igermeyen, beyaz tanecik
iceren, renksiz berrak ¢6zelti i¢eren 1 mililitrelik ampuller halinde
ambalajlanmgtir.

e CELESTONE CHRONODOSE etkin madde olarak, betametazon disodyum
fosfat ve betametazon asetat igeren mikropsuz (steril), sulu bir slispansiyondur.
Bu maddeler kortikosteroidler denilen bir ilag sinifina aittir.

e CELESTONE CHRONODOSE iltihap giderici, romatizma ve alerjiye kars:
etkili bir ilag olan betametazonun iki tiirevinin kombinasyonudur. Enjeksiyon
yoluyla uygulanir.

CELESTONE CHRONODOSE tiim viicuda uygulanan (sistemik) kortikosteroid
tedavisine yanit veren akut (aniden siddetli belirtilerle baglayip kisa seyir gosteren) ya
da kronik (uzun siiredir devam eden, miizmin), agir ya da orta agirhiktaki hastaliklarda
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kullanilir. Ozellikle, agizdan kortikosteroid kullanamayan hastalarda kullanilmaktadur.
Onerilen uygulama yollar1 sunlardir:

e Yumusak doku iltihab1 (bursit) de dahil olmak iizere, kortikosteroid tedavisine
yanit veren alerjik durumlar, bazi deri hastaliklar1 ve romatizmal hastaliklarda kas
i¢ine enjeksiyon

e Bursit ve tendon kilifi iltihabi gibi bursite eslik eden tendon iltihaplan
(tenosinovit), fibrozit ve miyozit gibi kaslarin iltihabi hastaliklarinda dogrudan
hasta olan yumugak doku igine enjeksiyon

e Romatoid artrit ve osteoartrit adli eklem hastaliklarinda eklem igine ya da eklem
cevresine enjeksiyon

e Diger bazi cilt hastaliklarinda hastalikl1 bélgeye enjeksiyon

e Ayakta gériilen belirli iltihabi hastaliklarda bélgesel (lokal) enjeksiyon

2. CELESTONE CHRONODOSE’u kullanmadan dnce dikkat edilmesi
gerekenler

CELESTONE CHRONODOSE damar igine ya da cilt altina enjekte edilmez.

CELESTONE CHRONODOSE enjeksiyonlar1 kesinlikle mikropsuz (aseptik)
kosullarda yapilmalidir.

Hastaligin iyilesme ya da alevlenme donemlerine, tedaviye yanitiniza ve
goriilebilecek agir enfeksiyon, ameliyat, yaralanma gibi stres kosullarina gore,
doktorunuz dozunuzu ayarlayabilir.

CELESTONE CHRONODOSE’u asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

e Yaygin (sistemik) mantar enfeksiyonunuz var ise
CELESTONE CHRONODOSE’un aktif maddeleri olan betametazon sodyum
fosfat, betametazon asetat ve diger kortikosteroidlere karsi agir1 duyarli (alerjik)
iseniz
e Pre-eklampsi ve eklampsi olarak anilan hamilelik hipertansiyonunuz var ise
e Hamile iseniz ve doktorunuz sizde plasenta lezyonu bulundugunu séylemis ise
Ayrica kortikosteroidler, yenidoganlarda dogumdan sonra goriilen hiyalin membran
hastaliginda kullanilmazlar.

CELESTONE CHRONODOSE idiyopatik trombositopenik purpura denilen bir
hastalig1 olanlarda kas i¢ine uygulanmamalidir.

CELESTONE CHRONODOSE’u asagidaki  durumlarda DIKKATLI
KULLANINIZ

Sizde hipotiroidizm ya da siroz varsa ilacin etkisi daha yiiksek olacagi i¢in bu
hastaliklariniz1 doktorunuza séylemelisiniz.

CELESTONE CHRONODOSE gibi kortikosteroid sinifi ilaglarin goézde ugugu
(Okiiler Herpes Simpleks) olan hastalarda dikkatli kullanilmas1 gerekir.
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Kortikosteroidler, mevcut duygusal bozukluklar1 ya da psikotik egilimleri
siddetlendirebilir.

Bir ¢esit kan pihtilagmasi bozuklugu olan hipoprotrombinemili hastalarda asetil
salisilik asit (aspirin) igeren bir ilag ile birlikte kortikosteroid kullanilacak ise dikkatli
olunmalidir.

Delinme riski olan iilserli barsak iltihab: (iilseratif kolit) ve divertikiilit olarak anilan
mide-barsak hastaliklari, apse ya da bagka bir cerahatli enfeksiyon, yeni gegirilmis
barsak ameliyati (intestinal anastomoz), aktif ya da aktif olmayan peptik {ilser, bobrek
yetmezligi, yiiksek tansiyon, kemik erimesi (osteoporoz) ya da bir kas hastalif1 olan
myastenia gravisi bulunan hastalarda kortikosteroid kullanilirken dikkatli olunmalidir.

Kortikosteroidler, bir enfeksiyonun belirtilerini maskeleyebilir. Uzun siireli
kortikosteroid tedavileri, bir ¢esit katarakt (posteriyor subkapsiiler katarakt) olusumu
ya da goz igi basinci artigina (glokom; bu duruma bagh olarak goz siniri zedelenebilir)
neden olabilir; mantar ve viriislere bagh goz enfeksiyonlarini kolaylastirabilir.

Sentetik kortikosteroid tiirevleri ¢ok yiiksek dozlarda yiiksek tansiyona, viicutta tuz ve
s1v1 tutulmasina ya da potasyum kaybina neden olabilir.

Kortikosteroid tedavisi altindaki hastalara ¢i¢ek asist yapilmasi sakincalidir. Diger
bagisiklik kazandirici uygulamalar da, 6zellikle yiiksek doz kortikosteroid kullanan
hastalar i¢in uygun degildir. Size as1 yapilmasi gerektiginde doktorunuza
CELESTONE CHRONODOSE kullandiginiz1 sdyleyiniz.

Hizli yayillan ve yaygin tiiberkiilozda (verem hastaligr) uygun bir tiiberkiiloz
tedavisine ek olarak kullamilmas: disinda aktif tiiberkiilozda kullanim kisithidir. Gizli
tiiberkiilozu olan hastalarda kortikosteroid kullanilmasi gerektiginde hasta doktor
kontrolii altinda tutulmaktadir ve uzun siireli tedavilerde tiiberkiilozdan koruyucu
tedaviler de yapilmaktadir.

Bebek ve ¢ocuklarda uzun siireli kortikosteroid tedavisi yapilacaksa, biiylime ve
gelisme yakindan izlenmelidir.

Kortikosteroidler, erkek hastalarda sperm sayisim ve hareketliligini degistirebilir.

Ender de olsa, enjeksiyon ile yapilan kortikosteroid uygulamalarinda ciddi alerjik
reaksiyona benzer reaksiyonlar goriilebildiginden, 6zellikle ge¢misinizde ilag alerjisi
varsa doktorunuza danigmalisiniz.

Uzun siireli kortikosteroid tedavilerinde, enjeksiyon ile uygulamadan agizdan
uygulamaya gegilmek isteniyorsa, doktorunuz risk/yarar degerlendirilmesi yapacaktr.
Bu nedenle agizdan alinan Kkortikosteroidlere, doktorunuza danmigmadan, kendi
kararimizla gegmemeniz gerekir.

Bu uyarilar ge¢misteki herhangi bir dionemde dahi olsa sizin igin gegerliyse liitfen
doktorunuza danisiniz.
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CELESTONE CHRONODOSE’un yiyecek ve i¢ecekle ile birlikte kullanilmas:
Uygulama yéntemi agisindan yiyecek ve igeceklerle etkilesimi bulunmamaktadir

Cocuklarda kullanim
Uzun siireli kortikosteroid tedavilerinde, bebek ve gocuklarin biiyiime ve gelismeleri
yakindan izlenmelidir. Biiyiime gecikmesine yol agabilir.

Hamilelik
llact kullanmadan énce doktorunuza veya eczacimza daniginiz.

CELESTONE CHRONODOSE gebelerde tibbi zorunluluk disinda kullanilmamasi
gereken bir ilagtir. Gebeligin 32’inci haftasindan once kortikosteroid uygulamasi
tartigmali oldugundan g¢ocuk dogurma ¢agindaki kadinlarda doktorun, risk/tarar
degerlendirmesi yaparak verdigi karara gore kullanilmalidar.

Gebeligi sirasinda yiiksek dozlarda kortikosteroid kullanmig annelerin bebekleri,
hipoadrenalizm  (bobrek  iistii  bezinin  yetersiz  ¢aligmas1)  agisindan
degerlendirilmelidir.

Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza damgimiz.

Emzirme
llact kullanmadan once doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Kortikosteroidler anne siitiinde saptanabilir. Bu nedenle, eger bebeginizi
emziriyorsaniz doktorunuz, ilacin sizin igin dnemini degerlendirerek, tedaviye veya
emzirmeye ara vermenizi isteyecektir.

Arag¢ ve makine kullanimi
CELESTONE CHRONODOSE un arag¢ ve makine kullanmaya etkisi yoktur.

CELESTONE CHRONODOSE iceriginde bulunan bazi yardimci maddeler
hakkinda 6nemli bilgiler

CELESTONE CHRONODOSE igeriginde bulunan yardimeci maddelere kargi agirt bir
duyarliliginiz yoksa, bu maddelere bagli olumsuz bir etki beklenmez.

Yardimc1 maddeler:
Benzalkonyum kloriir: Kullanim yolu (enjeksiyon) nedeniyle herhangi bir uyar
gerekmemektedir.

Diger ilaglar ile birlikte kullanim

Fenobarbital, rifampin, fenitoin ya da efedrin adli ilaglar, birlikte kullamldiginda
kortikosteroidlerin etkilerini azaltabilirler. Kortikosteroid ile birlikte Ostrojen
hormonu alan hastalarda ise agir1 bir kortikosteroid etkisi ortaya ¢ikabilir.

Kortikosteroidler, potasyum kaybina neden olan idrar soktiiriicii ilaglar ile birlikte
kullanildiginda viicutta potasyum azlig1 ortaya ¢ikabilir.
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Dijital olarak da anilan ve kalp yetersizligi tedavisinde kullanilan kalp glikozidleri ile
birlikte kullanildiklarinda, potasyum azligina bagli olarak ritim bozuklugu ya da
dijital zehirlenmesi goériilme riski artar.

Kortikosteroidler, amfoterisin B adl1 ilacin neden oldugu potasyum kaybim arttirir. Bu
ve benzeri ilag kombinasyonunu alan hastalarda, serum elektrolit seviyeleri, 6zellikle
potasyum seviyeleri yakindan takip edilmelidir.

Kortikosteroidler, kani sulandirici yani pihtilagmay: azaltan kumarin grubu ilaglarla
birlikte kullamldiklarinda, bu etkiyi, yeni bir doz ayarlamasi gerektirecek kadar
degistirebilirler (artis veya azalma yoniinde).

Kortikosteroidler, agr kesici-iltihap giderici ilaglar (non-steroid antienflamatuvar) ile
birlikte kullanildiginda, sindirim sistemi iilserlerinin ortaya ¢ikma ya da agirlasma
riski yiikselir.

Kortikosteroidler, kanda salisilatlar olarak anilan aspirin ve benzeri ilaglarin miktarin
dustirebilir, boylece etkisini degistirebilirler.

Seker hastalifiniz varsa, seker ilacinizin dozunun yeniden ayarlanmasi gerekebilir.
Kortikosteroidler ile birlikte alindiginda, somatotropin adli ilacin etkisinde azalma
gortilebilir.

Eger regeteli ya da regetesiz herhangi bir ilaci su anda kullanyyorsamz veya son
zamanlarda kullandiniz ise liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi
veriniz.

Ilag ve laboratuvar testi etkilesimleri

Kortikosteroidler, bakteri enfeksiyonlarinda kullanilan nitroblue tetrazoliyum adh
testte yanlis negatif sonuglara neden olabilir. Bdyle bir test yapilacaksa,
CELESTONE CHRONODOSE kullandiginizi doktorunuza sdyleyiniz.

3. CELESTONE CHRONODOSE nasil kullanilir?
Uygun kullanim ve doz/ uygulama sikhig i¢in talimatlar:

CELESTONE CHRONODOSE hekim veya hekim kontrolunda bir saglik personeli
tarafindan uygulanmalidir.

Bolgesel doku incelmesini (atrofi) énlemek amaciyla, kas igine kortikosteroid
uygulamasi, biiyiik bir kas i¢ine derin olarak yapilmalidir.

Uygulama yolu ve metodu:

Uygulanacak doz:

CELESTONE CHRONODOSE’un dozu hastaligin tiiriine, agirligina ve alinan yanita
gére hastadan hastaya degisiklik gosterir. Doktorunuz olumlu bir yanit alimincaya
kadar baslangi¢ dozunu koruyacak ya da ayarlamalar yapacak ve yeterli yamt
alindiktan sonra yeterli bir klinik etkinligi siirdiiren en diisitk dozu bulmak igin dozu
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belirli araliklarla azaltacaktir. Yamt alinmasi gereken siire iginde etki goriilmezse,
CELESTONE tedavisini kesecek ve bagka tedavi yontemleri deneyecektir.

Var olan hastaliiniz ile baglantis1 olmayan streslerle karsi karsiya kalmaniz
CELESTONE CHRONODOSE dozunun yiikseltilmesini gerektirebilir. Boyle bir
durumda doktorunuzu bilgilendiriniz.

Yaygin (sistemik) etki icin uygulama:

Sistemik etki gerektiren hastaliklarda, CELESTONE CHRONODOSE iyi bir kontrol
saglar. Etkisini ¢abuk ve wuzun siireli olarak gostermesi, CELESTONE
CHRONODOSE’u, kontroliin ¢abuk saglanmasi ve sonra idame ettirilmesi gereken
durumlarda kullanilmaya uygun bir ila¢ yapmaktadir. Depo 6zelligi, diizenli bir
etkinlik saglamaktadr.

Sistemik tedavinin sdz konusu oldugu durumlarin ¢ogunda tedaviye 1 ml kas igi
enjeksiyon ile baslanmir ve haftada bir tekrarlanir. Gerekli durumlarda doz daha sik
uygulanabilir. Daha hafif durumlarda doktorunuz daha diigiik bir doz verebilir.

Diizelmeyen, siirekli astim atagi (status astmaticus) ya da disemine lupus
erythematosus hastaligi gibi agir durumlarda, tedaviye 2 mL ile baglayabilir.
Doktorunuz baglangi¢ dozunu yeterli bir yanit alana kadar siirdiirecek ya da doz
ayarlamas1 yapacaktir. Belirli bir siire i¢inde yeterli yanit alinamazsa, doktorunuz
CELESTONE CHRONODOSE tedavisine son verecek ve diger uygun tedavi
yontemlerine gegecektir.

Erken dogan (prematiire) bebeklerde, solunum gii¢liigii sendromunun 6nlenmesinde,
gebeligin 32’inci haftasindan 6nce dogumun baglatilmas: gerekiyorsa ya da dogum ile
ilgili bir bozukluktan dolayi, gebeligin 32’inci haftasindan once erken (prematiire)
dogum s6z konusuysa, dogumun beklendigi zamandan en az 24 saat once, 2 mL (12
mg) CELESTONE CHRONODOSE’un kas igine uygulanmasi gerekir. ikinci bir 2
mL’lik doz, dogum gergeklestikten 24 saat sonra uygulanir.

Bilgesel (lokal) uygulama:

Bolgesel uygulama yapilacaksa, CELESTONE CHRONODOSE’un yaninda ek olarak
lokal anestezi yapan bir ilag kullanilmasi nadiren de olsa gerekli olabilir.

Yumusak doku iltihabinda (subdeltoid, subakromial ve prepatellar bursit), doku igine
1 mL CELESTONE CHRONODOSE enjeksiyonu, agriy1 hafifletir ve birkag saat
i¢inde, eklemdeki hareket kisitlihg1 ortadan kalkar. Tekrarlayic1 akut bursit ve kronik
bursitte, genellikle 1-2 hafta arayla birgok doku igine enjeksiyon gereklidir. Tendon
iltihab1 (tendonit), kas iltihab1 (miyozit), tendon kilifi iltihabi (tenosinovit), tendon
¢evresi iltihabi (peritendonit) ve eklem ¢evresinde iltihabi durumlarda 1-2 hafta arayla
birer mL’lik 3-4 bolgesel enjeksiyon, genellikle yeterli olmaktadir. Enjeksiyonlar,
tendonun kendisinin i¢ine degil, iltihaba tutulmus tendon tabakalarinin igine yapilir.
Eklem ¢evresindeki iltihabi durumlarda ilag, agrili bolgeye verilir. Eklem
kapsiillerinin gangliyonlarinda goriilen kistlerin tedavisinde, 0.5 mL CELESTONE
CHRONODOSE, dogrudan kistin igine enjekte edilir.

6/11



Romatoid artrit ve osteoartrit olarak anilan eklem hastaliklarinda, eklem igine
enjeksiyondan sonra, 2-4 saat siireyle agrida azalma, eklemde hassasiyet ve sertlik
goriilebilir. Doz, eklemin biiyiikliigiine gore, 0.25-2 mL arasinda degisir. Genellikle
soyle bir doz semasi uygulanir: Kalga gibi ¢ok biiyiik eklemlere 1-2 mL, diz, ayak bilegi
ve omuz gibi bilyiik eklemlere 1 mL, dirsek ve el bilegi gibi orta biiytikliikteki eklemlere
0.5-1 mL, parmak ve kaburga eklemleri gibi kiigiik eklemlere 0.25-0.5 mL yeterlidir.
Etki genellikle 1-4 hafta siirer.

Cilt hastaliklarinda enjeksiyon hastalikli bélge i¢ine yapilacaksa, CELESTONE
CHRONODOSE derinin igine (altina degil) zerkedilir. Toplam enjeksiyon miktari,
haftada 1 mL’yi gegmemelidir.

CELESTONE CHRONODOSE, ayakta goriilen ve kortikosteroid tedavisine yanit
veren hastaliklarda da kullanilmaktadir. Sert nasir (heloma durum) altinda goriilen
yumusak doku iltihabi (bursit) tedavisinde, 0.25 mL’lik iki enjeksiyon, bagarili sonug
vermistir. Hallux rigidus (ayak bagparmaginin esnekliginin bozulmasi), digiti quinti
varus (besinci ayak parmaginin i¢eri dogru egik olmasi) ve akut gut hastaligindaki
eklem ilitihab1 gibi durumlarda agr, genellikle hemen kesilir. Ayakla ilgili diger
hastaliklarda, 3-7 giinlik aralarla 0.25-0.5 mL. CELESTONE CHRONODOSE
enjeksiyonu yapihir. Akut gut hastaligindaki eklem iltihabinda, 1.0 mL’lik dozlar
gerekli olabilir.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla CELESTONE CHRONODOSE
kullandiysaniz

CELESTONE CHRONODOSE’den kullanmaniz ~ gerckenden  fazlasini
kullanmigsamiz bir doktor veya eczaci ile konusunuz.

CELESTONE CHRONODOSE depo etkili bir ilag oldugundan, doktorunuz
tarafindan belirlenecek dozu kesinlikle agmayiniz.

CELESTONE CHRONODOSE’u kullanmay1 unutursamz
Unutulan dozlar: dengelemek icin ¢ift doz almayniz.
CELESTONE CHRONODOSE ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler

Uzun siireli ya da yiiksek doz kortikosteroid tedavisinden sonra ila¢ kesildiginde,
doktorunuz sizi yaklagik bir y1l yakindan izleyecektir. Kortikosteroid tedavisi birden
kesildiginde, ilaca baglh ikincil bobrek iistii bezi yetmezligi goriilebilir; doz yavas
yavas azaltilarak tedaviye son verilirse, bu durum Onlenebilir. Tedavide, etkili en
diisiik doz saptanarak uygulanmalidir. Dozu azaltmak gerektiginde, yavag yavas
yapilmalidur.

4. Olasi yan etkiler nelerdir?

Tim ilaglarda oldugu gibi, CELESTONE CHRONODOSE’un igeriginde bulunan
maddelere duyarli olan kisilerde yan etkiler olabilir.
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Yumusak dokuya ya da hasta bélge i¢ine uygulanan kortikosteroidler, lokal etkilerinin
yaninda tiim vucudu ilgilendiren (sistemik) etkilere de neden olabilir.

Yan etkiler, doz ve tedavi stiresi ile yakindan ilgilidir.

Yan etkileri azaltmak i¢in, tedavinin Kkesilmesi yerine, CELESTONE
CHRONODOSE’un dozunun diistiriilmesi tercih edilmelidir.

CELESTONE CHRONODOSE kullananlarda goriilen sistemik yan etkiler, diger
kortikosteroidler kullamldiginda gériilenlere benzer.

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, hemen doktorunuza bildiriniz
veya size en yakin hastanenin acil béliimiine basvurunuz:

e Dil, dudak ve yiizde sisme

e Korlik: Yiiz ve bas ¢evresinde hastalikli bolgeye yapilan uygulamalar sonucu,
ender olarak goriilebilir.

e Bag agrisi, bulant1, kusma ve bas donmesi

Bunlarin hepsi ciddi yan etkilerdir. Acil tibbi miidahale gerekebilir.Ciddi yan etkiler

cok seyrek goriiliir.

Asagidakilerden herhangi birini fark doktorunuza séyleyiniz:

e Cilde rengini veren pigmentlerde artma (hiperpigmentasyon) ya da azalma
(hipopigmentasyon),

o Deri ve deri alt1 dokularda incelme (atrofi),

e Enjeksiyon sonrasi ates (eklem i¢i uygulamalarda),

o Eklemde agr1 ve pozisyon duyusunun kaybina baglh eklem hastaligi (Charcot tipi
eklem hastalig1)

Bu yan etkiler enjeksiyon bolgesinde goriilen yan etkilerdir ve nadir goriiliir.

Sizde bu organ ve dokularla ilgili herhangi bir bozukluk ortaya g¢ikarsa doktorunuza
sOyleyiniz.

Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢meyen herhangi bir yan etki ile
karsilasirsamz doktorunuzu veya eczacinmizi bilgilendiriniz.

5. CELESTONE CHRONODOSE’un saklanmasi

CELESTONE CHRONODOSE’u ¢ocuklarin géremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde
ve ambalajinda saklaymniz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullaniniz.
Karton kutu ve ampul iizerindeki son kullanma tarihinden sonra kullanmayiniz.

CELESTONE CHRONODOSE’u 25°C’nin altindaki oda sicakliinda saklayiniz.

8/11



(Cozeltinin goriiniisiinde herhangi bir degisiklik fark ederseniz eczaciniza sdyleyiniz.

Ruhsat Sahibi: Merck Sharp Dohme Ilaglar1 Ltd. Sti.
Levent - Istanbul

Uretim Yeri: Zentiva Saghik Uriinleri Sanayi ve Ticaret A.S.
Kiigiikkarigtiran 39780 Liileburgaz

Bu kullanma tarihi en son tarihinde onaylanmistir.

ASAGIDAKI BILGILER YALNIZCA DOKTORLAR VE SAGLIK
PERSONELI ICINDIR

CELESTONE CHRONODOSE’un bilesimindeki betametazon esterlerinden
betametazon sodyum fosfat, enjeksiyon yerinden hizla emilir ve etkisini hemen
gosterir. Hekim, preparatin yiiksek ¢oziiniirliige sahip betametazon bilegiginin bu
ozelligini dikkate almalidir. Yumusak dokuya ya da lezyon i¢ine olarak uygulanan
kortikosteroidler, lokal etkilerin yaninda sistemik etkilere de neden olabilirler.

Hipotiroidizmi ya da sirozu olan hastalarda ilacin etkisi daha yliksektir.

Glukokortikosteroidlerin komplikasyonlari, doz ve tedavi siiresiyle yakindan ilgili
oldugundan, her hastada risk/yarar degerlendirmesinin yapilmas: uygundur.

Uzun siireli kortikosteroid tedavilerinde, parenteral uygulamadan oral uygulamaya
gecilmek isteniyorsa risk/yarar degerlendirmesi yapilmalidir.

Prematiire bebeklerde respiratuvar distres sendromu profilaksisinde
antepartum kullanim:

Gebeligin 32’inci haftasindan 6nce dogumun baslatilmasi gerekiyorsa ya da dogum
ile ilgili bir bozukluktan dolayi, gebeligin 32’inci haftasindan 6nce prematiire dogum
s6z konusuysa, dogumun beklendigi zamandan en az 24 saat once, 2 mL (12 mg)
CELESTONE CHRONODOSE un kas igine uygulanmas gerekir. Ikinci bir 2 mL’lik
doz, dogum gerceklestikten 24 saat sonra uygulanir.

Gebeligin 32. haftasindan 6nce kortikosteroid uygulamas: tartigmali oldugundan,
karari, yarar/zarar degerlendirmesi yaparak, hekim kendi vermelidir.

Eger fetiisun diisiik bir lesitin/sfingomiyelin oranina sahip oldugu biliniyorsa (ya da
amniyotik sivinin  kopiik  stabilite testi diisiik ¢ikmigsa), CELESTONE
CHRONODOSE uygulanabilir. Bu durumda, respiratuvar distres sendromunun
proflaksisinde Onerilen antepartum doz uygulanir.
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Uygulama sekli:

Yerel doku atrofisini 6nlemek amaciyla, intramuskiiler kortikosteroid uygulamasi,
biiyiik bir kas igine derin olarak yapilmalidir.

Eger bir lokal anestezikle kombine kullanim tercih ediliyorsa, CELESTONE
CHRONODOSE, enjektérde (ampulde degil) %1-2’lik lidokain hidrokloriir, prokain
hidrokloriir ya da formiilasyonunda paraben igermeyen bagka bir lokal anestezikle
kangtirilarak kullamlabilir. Metil paraben, propil paraben, fenol v.b. igeren lokal
anestezikler kullanilmamalidir. Enjektére once, gerekli miktarda CELESTONE
CHRONODOSE ¢ekilir ve arkasindan lokal anestezik ¢ekildikten sonra biraz
calkalanir.

Eklem i¢i uygulamada 29-24 no’lu igne takilmig bir aspirasyon enjektorii, steril
kosullarda eklem i¢ine sokulur ve enjektériin eklem iginde olup olmadigimi anlamak
i¢in, birka¢ damla eklem sivisi1 gelene kadar piston gekilir. Daha sonra igne eklem
iginde tutularak, enjektor igneden ayrilir ve yerine CELESTONE CHRONODOSE
enjektorii takilir ve enjeksiyon yapilir.

Ayak eklemlerine yapilacak enjeksiyonlarda, 1.9 cm uzunlugunda No.25 igne takilmis
bir tiiberkiiliin enjektorii kullanilmasi uygundur.

Eklem i¢ine uygulama:

Septik bir hastalik olasihigimi dislamak amaciyla eklem dikkatle muayene edilmelidir.
Enfekte olmus bir ekleme lokal olarak Kkortikosteroid enjeksiyonu yapmaktan
kagimmilmalidir. Septik artritin géstergesi olan agrinin ve bolgesel sigkinligin artmast,
eklem hareketliliginin daha da kisitlanmasi, ates ve kiriklik saptandiginda, uygun bir
antimikrobik tedaviye baglanmalidir.

Kortikosteroidler zayif eklemlere, enfekte bolgelere ya da intervertebral bogluklara
enjekte edilmemelidir. Osteoartritli eklemlere siirekli yapilan enjeksiyonlar,
eklemlerin dejenerasyonunu arttirabilir. Kortikosteroidleri dogrudan tendon igine
enjekte etmekten kagmilmalidir. Eklem i¢i kortikosteroid uygulamasindan sonra,
hasta semptomlarin hafifledigi eklemini agir1 kullanmamasi i¢in uyarilmahidir.

Hamilelik ve emzirme donemlerinde kullanim:

Hamilelik kategorisi: C’dir. Gebelerde tibbi zorunluluk disinda kullaniimamalidir.
Emziren annelerde ve ¢ocuk dogurma c¢agindaki kadinlarda, yine risk/yarar
degerlendirmesi yapilarak kullanilmalidir. Gebeligi sirasinda yiiksek dozlarda
kortikosteroid  kullannmug  annelerin  bebekleri, hipoadrenalizm  agisindan
degerlendirilmelidir. Dogum o6ncesi doneminde annelere betametazon enjeksiyon
uygulandiginda, fetusun adrenal bezlerinde tiretilen kortikosteroidi diizenleyen hipofiz
hormonlar1 ve fetal biiyiime hormonu gegici olarak baskilanir. Ancak, fetal
hidrokortizonun baskilanmasi, dogum sonrasinda strese karsi verilen pitiiter-
adrenokortikal yanit1 etkilemez.
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Kortikosteroidlerin plasentaya gegisleri s6z konusu oldugu i¢in, gebeligin biiytik
boliimiinde veya bazi kisimlarinda kortikosteroid verilen annelerin yeni dogan
bebekleri veya kiigiik ¢ocuklari, ¢ok nadir goériilen konjenital katarakt olasilifi
agisindan dikkatle muayene edilmelidir.

Doz agim tedavisi:

Kortikosteroidlerin metabolik etkileri, temel hastalifin ya da eslik eden hastaligin
etkileri ya da ilag etkilesimleri sonucunda olusan komplikasyonlarin uygun tedavisi
yapilmalidir. Yeterli sivi alimi saglanmali, serum ve idrar elektrolitleri, 6zellikle
sodyum ve potasyum diizeyleri izlenmelidir. Elektrolit dengesizligi varsa tedavi
edilmelidir.
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