CELESTAMINE ©

(maleato de dexclorfeniramina

+ betametasona)

Hypermarcas S.A.

Comprimidos

2mg + 0,25mg
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Mantecorp
| - IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO

CELESTAMINE ®©
maleato de dexclorfeniramina + betametasona

APRESENTACOES

Comprimidos.

Embalagens contendo 5*, 10 ou 20 comprimidos.
*Amostra-Gratis

VIA DE ADMINISTRACAO: ORAL

USO ADULTO E PEDIATRICO ACIMA DE 6 ANOS

COMPOSICAO

Cada comprimido de contém:

maleato de dexClOMENIFAMING .............. oot e et e e e e e e e e b e eeeeas 2mg
DEIAMELASONE ... .ot e et e e e e e e e e e e e e e e e e annrane 0,25 mg
o] o1 (=T 0 (=TS o (R o U PPURTRRT 1 comprimido

(gelatina, amido, lactose monoidratada, esteamtoagnésio e corante vermelho FDC n° 3).
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Il - INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

CELESTAMINE® ¢ indicado no tratamento adjuvante de doencagjiedér do aparelho respiratorio,
como asma bronquica grave e rinite alérgica; nanghs alérgicas da pele, como dermatite atépica
(eczema), dermatite de contato, reacdes medicas@nt® doenca do soro; e nas doencgas alérgicas
inflamatdrias oculares, como ceratite (inflamacdascornea), conjuntiva (conjuntivite) e das porcdes
internas do olho (irite ndo-granulomatosa, coriimite, iridociclite, coroidite e uveite). Nestasethcas
oculares, CELESTAMINE inibe a fase aguda da inflamac&o, contribuinda paeservar a integridade
funcional do globo ocular, enguanto se realizaatatnento da infeccdo ou de distirbio por outraacaus
com terapia especifica.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

CELESTAMINE ® retne o efeito anti-inflamatério e antialérgico batametasona e a ac&o anti-
histaminica do maleato de dexclorfeniramina. O osmbinado da betametasona e do maleato de
dexclorfeniramina permite a utilizacdo de dosesarende corticosteroides, com resultados semeklhante
aos obtidos com doses mais altas de corticoidadaatente.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

N&o utilize CELESTAMINE ® se vocé ja teve qualquer alergia ou alguma reacdocomum a
qgualquer um dos componentes da férmula do produto.

CELESTAMINE ® estd contraindicado para pacientes com infecc&ténsica por fungos, para
prematuros e recém-nascidos, para pacientes qugarestrecebendo terapia com inibidores da
monoaminoxidase (IMAOSs) e para que demonstraremrégmsibilidade a qualquer dos componentes de
sua férmula ou a farmacos de estrutura quimicdasimi

Este medicamento é contraindicado para menores deafios de idade.
Nao utilizar este medicamento durante a gravidez lactacéo, exceto sob orientagdo médica.

4. O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

- betametasona- Poderdo ser necessarios ajustes posoldgicasod#oacom a remissao ou exacerbacao
da doenga, com a resposta individual do pacientéradamento ou com a exposicdo do paciente a
situacBes de estresse emocional ou fisico, corfecgéo, cirurgia ou traumatismo. Podera ser nedessa
acompanhamento clinico durante periodo de até wrapas o término de tratamentos prolongados ou
com doses elevadas.

Pode ocorrer insuficiéncia suprarrenal secundfuando houver retirada rapida de CELESTAMINE
Esta insuficiéncia pode ser evitada mediante rexigg@dativa da dose.

Os efeitos dos corticosteroides sdo aumentados amierpes com hipotireoidismo (diminuicdo dos
horménios da tireoide) ou nos pacientes com doeagégyado.

Caso vocé tenha herpes simples ocular (um tipoodaga nos olhos), avise o seu médico, pois ha risco
de perfuracéo da cornea.

CELESTAMINE® pode agravar os quadros prévios de instabilidaseEi®nal ou tendéncias psicéticas.
Avise seu médico, caso vocé tenha as seguintesa@ecolite ulcerativa inespecifica (inflamagao do
intestino com ulceragéo), abscesso ou outra infecqén pus, diverticulite, cirurgia recente do itites
Ulcera do estdbmago ou intestino, doenca nos riessfio alta, osteoporose (diminuicdo do calcio nos
0Ss0s) emiastenia gravis (doenca autoimune na qual existe intensa fragquesgular).

CELESTAMINE® como outros medicamentos contendo corticoidesge pudscarar alguns sinais de
infeccdo e novas infec¢gbes podem surgir duranteasmainistragdo. Quando os corticosteroides séo
usados, pode ocorrer diminuicdo na resisténcidfmuldade em localizar a infec¢éo.

O uso prolongado de CELESTAMINEpode causar catarata subcapsular posterior (dams;alhos),
glaucoma (aumento da pressao ocular) com riscesd® |do nervo 6tico e aumento do risco de infecgBes
oculares secundarias causadas por fungos ou virus.

Os corticosteroides podem causar elevacdo da prestdrial, retencdo de sal e agua e aumento da
excrecdo de potassio. Por isso, seu médico podsmdmendar uma dieta com pouco sal e a
suplementacdo de potéassio durante o tratamentoosTos corticosteroides aumentam a excregdo de
calcio.
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Vocé ndo devera ser vacinado contra variola du@mtitgtamento. Outros tipos de vacinagao ndo devem
ser realizados em pacientes que estejam recebeniiicosteroides, especialmente em altas doses Evit
contato com pessoas acometidas de varicela oupayanquanto estiver tomando CELESTAMINE
Caso ocorra contato procure orientagcdo médica. lessanendacéo € particularmente importante para as
criangas.

O tratamento com CELESTAMINERa tuberculose ativa deve estar restrito aos cdsdsiberculose
fulminante ou disseminada, nos quais os corticostes sdo usados em associagdo com medicamentos
usados no tratamento da tuberculose. Caso hajeaifith de CELESTAMINE para pacientes com
tuberculose que ainda ndo se manifestou ou cortadsipositivo para tuberculina, em teste realizaao
pele, faz-se necessaria uma avaliacdo criterioaatedido risco de reativagdo. Durante tratamento
prolongado com CELESTAMINE seu médico devera recomendar um tratamento pievecontra
tuberculose.

O crescimento e desenvolvimento de criancas deabaiade, sob terapia prolongada com
CELESTAMINE®, devem ser monitorizados com cuidado, uma vez gquedministracdo de
corticosteroides pode interferir na taxa de cresoim normal e diminuir a produ¢do normal de
corticosteroides pelas glandulas suprarrenais.

A corticoterapia pode alterar a mobilidade e o maéntke espermatozoides.

- maleato de dexclorfeniramina— avise seu médico se vocé apresenta alguma damtes doencas,
pois o uso do maleato de dexclorfeniramina devédeder com cautela nestes casos: glaucoma de angulo
estreito, Ulcera do estbmago ou duodeno com estreiito da sua luz (Glcera estenosante), obstrugéo d
saida do estdbmago, aumento da préstata ou obstlacggaida da bexiga, doengas do coracdo e dos vasos
sanguineos, entre as quais pressdo alta, nos &cEIM pressao intraocular elevada ou aumento dos
horménios da tireoide.

Evite dirigir veiculos ou operar maquinas, uma vezjue pode ocorrer sonoléncia, devido a presenca
do anti-histaminico.

Este medicamento pode causar doping.

Este medicamento contém LACTOSE.

Uso em idososOs anti-histaminicos podem causar sedacao, vertigaipotensdo em pacientes acima
de 60 anos de idade. E recomendada cautela nestestes, pois eles sdo mais vulneraveis as reacoes
adversas.

Uso durante a gravidez e amamentacdo: O seu médida avaliar os beneficios do uso de
CELESTAMINE ® durante a gravidez, na amamentacdo e por mulheremm idade fértil. Criancas
nascidas de maes que receberam doses altas de codteroides durante a gravidez devem ser
cuidadosamente observadas, pois podem apresentamrinuicdo da producdo de corticosteroides
pelas glandulas suprarrenais. Os recém-nascidos dam ser avaliados quanto a possibilidade de
ocorréncia de catarata congénita (doenca dos olhos)

Informe ao seu médico a ocorréncia de gravidez nagéncia do tratamento ou apés o seu término.

Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulhesegravidas sem orientacdo médica. Informe
imediatamente seu médico em caso de suspeita devgdaz.

InteracBes medicamentosasConverse com seu médico sobre outros medicamen&ssieja tomando

ou pretende tomar, pois eles poder&o interferagém de CELESTAMINE

Interac6es medicamento-medicamento

Com a betametasonaavise seu médico caso vocé esteja tomando algursedpsntes medicamentos:
fenobarbital, fenitoina, estrogénios (hormoniosifémos), diuréticos depletores de potassio, gliess
cardiacos (digitalicos), anfotericina B, anticoagus cumarinicos e horménios de crescimento.

Usar CELESTAMINE © juntamente com anti-inflamatérios ndo hormonais oualcool pode resultar

em aumento de incidéncia ou gravidade da Ulcera restdmago ou duodeno.

Com maleato de dexclorfeniramina:avise seu médico caso vocé esteja tomando algursedpsntes
medicamentos: inibidores da monoaminoxidase (IMA@sjs estes podem prolongar e intensificar os
efeitos dos anti-histaminicos. Antidepressivosidlicos, barbitdricos podem potencializar o efeito
sedativo da dexclorfeniramina. A acdo de anticaagab cumarinicos pode ser reduzida pelos anti-
histaminicos.

Interagdo medicamento-substancia quimica

Substancias que deprimem o Sistema Nervoso Cedlizabl.

Interacdo medicamento — exame laboratorial

Os corticoides podem afetar o tesitroblue tetrazolium para infecc@o bacteriana e produzir resultados
falso-negativos.
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Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista se voasta fazendo uso de algum outro medicamento.
Nao use medicamento sem o conhecimento do seu médRode ser perigoso para a sua saude.

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENTO?
Conservar em temperatura ambiente (15°C a 30°Qedar da luz.

Ndmero de lote e datas de fabricacéo e validade:de embalagem.

N&o use medicamento com prazo de validade vencidduarde-o em sua embalagem original.
CELESTAMINE® é um comprimido redondo, biconvexo, liso em umafdaes e com gravacéo CLE na
outra, de cor rosa e livre de particulas estranhas.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.

Caso ele esteja no prazo de validade e vocé obselmlguma mudanga no aspecto, consulte o
farmacéutico para saber se podera utiliza-lo.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcancesl criangas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Uso oral

Seu médico ira lhe prescrever uma dosagem indilhtm com base na doenca a ser tratada e na
gravidade da sua resposta ao tratamento.

Adultos e criangas maiores de 12 anos de idade dose inicial recomendada é de 1 a 2 comprimiglos

a 4 vezes por dia: apos as refeigcdes e ao deitar.

A dose diaria nao devera exceder a 8 comprimideilidos em quatro tomadas, em um periodo de 24
horas.

Criangas de 6 a 12 anos de idade:dose recomendada é de % comprimido, 3 vezesgor d

A dose diaria nao devera exceder a 4 comprimideilidos em quatro tomadas, em um periodo de 24
horas.

As doses devem ser ajustadas de acordo com a tegfmpaciente. Se uma dose diaria adicional for
solicitada, devera ser administrada preferenciaienao se deitar para dormir.

No caso de alergias, quando os sintomas da alegpiratéria estiverem adequadamente controlados,
uma retirada lenta da associagdo e um tratameptads com um anti-histaminico dever&o ser
considerados.

Siga a orientacdo de seu médico, respeitando sempos horarios, as doses e a duragdo do
tratamento. N&o interrompa o tratamento sem o conh@mento do seu médico.

Este medicamento ndo deve ser partido, aberto ou stégado.

7. O QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTEMEDICAMENTO?

Se vocé esquecer-se de tomar uma dose na horatoenta assim que possivel e depois reajuste os
horéarios de acordo com esta Ultima tomada, contohua tratamento de acordo com os novos horarios
programados. N&o tome duas doses de uma vez papeosar a dose esquecida.

Em caso de duvidas, procure orientagdo do farmacéuab ou de seu médico, ou cirurgido-dentista.

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?

CELESTAMINE® pode causar reacbes ndo desejadas. Mesmo nacermmriodas estas reagdes
adversas, informe ao seu médico caso alguma detasao Os eventos adversos de CELESTAMINE
sdo apresentados em frequéncia decrescente, a segui

ReacgBes Comuns (ocorrem entre 1% e 10% dos paciestgue utilizam este medicamento):

- betametasona gastrintestinais; musculoesqueléticos; disturbieketroliticos; dermatolégicos;
neurolégicos; enddcrinos; oftalmicos; metabolic@siguiatricos.

- maleato de dexclorfeniramina:Similares as relatadas com outros anti-histamini8osoléncia leve a
moderada é o efeito adverso mais frequente.

Gerais: urticaria; exantema cutaneo; choque anafilatiaipsensibilidade; transpiracdo excessiva;
calafrios; secura da boca, nariz e garganta.

Reac6es Raras (ocorrem entre 0,01% e 0,1% dos paties que utilizam este medicamento):

- maleato de dexclorfeniramina: Outras possiveis reacdes dos anti-histaminicosientl reacdes
cardiovasculares; hematoldgicas; neuroldgicasriggsitinais; geniturinarias e respiratorias.

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farmag&utico o aparecimento de reacdes indesejaveis
pelo uso do medicamento.

Informe também & empresa através de seu servigo deendimento
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9. O QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA QUANTIDADE MAIOR DO QUE A INDICADA
DESTE MEDICAMENTO?

CELESTAMINE® é uma associacdo medicamentosa e a toxicidadecjmtele cada um dos seus
componentes deve ser considerada.

A toxicidade de uma dose excessiva Unica de CELBENE®é devida particularmente a
dexclorfeniramina. A dose letal estimada do maleatdexclorfeniramina é de 2,5 a 5,0 mg/kg.

Uma dose Unica excessiva de corticosteroide, eal,gegfo produz sintomas agudos. Os efeitos somente
ocorrem com a administragéo repetida de altas doses

As reacOes de superdose de anti-histaminicos pedear desde depresséo do Sistema Nervoso Central
a sua estimulagéo.

Secura da boca, pupilas dilatadas e fixas, febbmrrfacial e sintomas gastrintestinais podem ecorr

Em criangas, a estimulacdo ocorre de forma doménapbdendo provocar alucinagbes, perda de
coordenacao e convulsdes. Adultos podem apresemtaiclo de depressdo com torpor e coma, seguido
de uma fase de excitagéo levando a convulsdes.

Tratamento: em caso de superdose, procure um servico médica fparamento de emergéncia,
imediatamente. E recomendada a consulta a um cgmirdgoxicacio. Considerar as medidas-padréo para
remover qualquer quantidade de medicamento ndanddiap por exemplo, carvdo ativado e lavagem
gastrica. A dialise ndo tem sido considerada #ido existe um antidoto especifico. Medidas para
aumentar a eliminagdo (acidificacéo urinaria, heialzg) ndo sdo recomendadas. O tratamento dessinai
e sintomas de superdose é essencialmente sintoreédie suporte.

Em caso de uso de grande quantidade deste medicart@rprocure rapidamente socorro médico e

leve a embalagem ou bula do medicamento, se possilggue para 0800 722 6001, se vocé precisar
de mais orientacdes.
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Il - DIZERES LEGAIS:

Registro M.S.

- n°1.7287.0482.001-3 (20 comprimidos)

- n°1.7287.0482.006-4 (10 comprimidos e 5* comjfiton)

*Amostra Gratis

Farm. Responsavel: Alexandre de Abreu Villar - GRFr° 7.472

N° do Lote, Data de Fabricacéo e Prazo de Validad®IDE EMBALAGEM

VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA

OsAac
0800 97 99 900
” Mantecorp

Registrado por:

Hypermarcas S.A.

Rua Nova Cidade, n° 404 - Vila Olimpia - Sdo Pai8® - CEP 04547-070
C.N.P.J.: 02.932.074/0001-91- Indistria Brasileira

Fabricado por:
Hypermarcas S.A.
Estrada dos Bandeirantes, 3091 - JacarepaguadeRlaneiro - RJ CEP 22775-111
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ANEXO B
Historico de Alteracao da Bula

Dados da petigdo/notificagdo que altera bula

Dados das alteracbes de bulas

Dados da submisséo eletrénica
Data do No. Data do N° do Data de Versbes Apresentacdes
expediente | expediente Assunto expediente | expediente Assunto aprovacao ltens de bula (VP/VPS) relacionadas
10458 — 10458 —
MEDICAMENTO MEDICAMENTO
NOVO - Incluséo NOVO - Inclusédo RS -
30/06/2014| 0513679/14-2 Inicial de Texto de 30/06/2014 | 0513679/14-2 Inicial de Texto de 30/06/2014 Versé&o Inicial VPIVPS Comprimido
Bula — Bula —
RDC 60/12 RDC 60/12
10451 —
10451 —
MEDICAMENTO MED’\II%?/'\SE_NTO
25/05/2015 NOVO — Notificagao | ,5;05/5015 Notificacio de | 25/05/2015 DIZERES LEGAIS VPIVPS Comprimido
de Alteracéo de Textd =
Alteracéo de Texto
de Bula - de Bula —
RDC 60/12 RDC 60/12
7
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CELESTAMIN E®

(maleato de dexclorfeniramina +

betametasona)

Hypermarcas S.A.

Xarope

2mg/smL + 0,25mg/5mL



| - IDENTIFICACAO DO PACIENTE:
CELESTAMINE ®©
maleato de dexclorfeniramina + betametasona

APRESENTACOES
Xarope
Embalagens contendo frascos com 30 ou 120mL + dopador.

VIA DE ADMINISTRACAO: ORAL

USO ADULTO E PEDIATRICO ACIMA DE 2 ANOS

COMPOSICAO

Cada 5 mL do xarope contém:

maleato de dexClOrENIFAMING ............. i e e e e e e e e e eeeeeeas 2mg
oL2] r= 1015 r= Lo o - LU UT 0,25m
1YL (o U] (o I o 1R o PSPPSR 5mL

(propilenoglicol, sucralose, sorbitol, benzoato déis, hidroxietilcelulose, &cido citrico, clorete dodio,
aroma artificial de morango e agua).
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| - INFORMACOES AO PACIENTE:

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

CELESTAMINE® ¢ indicado no tratamento adjuvante de doencagjiedér do aparelho respiratorio,
como asma bronquica grave e rinite alérgica; nanghs alérgicas da pele, como dermatite atépica
(eczema), dermatite de contato, reacbes medicas@nt® doenca do soro; e nas doencgas alérgicas
inflamatdrias oculares, como ceratites (inflamag@@s6rnea), conjuntiva (conjuntivite) e das posgée
internas do olho (irite ndo-granulomatosa, coriimite, iridociclite, coroidite e uveite). Nestasetcas
oculares, CELESTAMINE inibe a fase aguda da inflamacé&o, contribuinda paeservar a integridade
funcional do globo ocular, enguanto se realizaatatnento da infeccdo ou de distirbio por outraacaus
com terapia especifica.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

CELESTAMINE ®reline o efeito anti-inflamatério e antialérgico Hatametasona e a agdo anti-
histaminica do maleato de dexclorfeniramina. O osmbinado da betametasona e do maleato de
dexclorfeniramina permite a utilizacdo de dosesarende corticosteroides, com resultados semeklhante
aos obtidos com doses mais altas de corticoidadaatente.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
N&o utilize CELESTAMINE ® se vocé ja teve qualquer alergia ou alguma reacdocomum a
gualqguer um dos componentes dadfmula do produto.

CELESTAMINE ® esta4 contraindicado para pacientes com infecglinsica por fungos, para
prematuros e recém-nascidos, nos pacientes qugaresteecebendo terapia com inibidores
da monoaminoxidase (IMAOs) e para que demonstrdiipersensibilidade a qualquer dos componentes
de sua formula ou a farmacos de estrutura quirmuéas.

Este medicamento é contraindicado para menores deafos de idade.

4. O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

- betametasona:poderdo ser necessarios ajustes posologicos déoacom a remissao ou exacerbacéo
da doenga, com a resposta individual do pacientéradiamento ou com a exposicdo do paciente a
situacOes de estresse emocional ou fisico, corfecgéo, cirurgia ou traumatismo. Podera ser nedessa
acompanhamento clinico durante periodo de até wrapas o término de tratamentos prolongados ou
com doses elevadas.

Pode ocorrer insuficiéncia suprarrenal secundarando houver retirada rapida de CELESTAMME
Esta insuficiéncia pode ser evitada mediante rexigg@dativa da dose.

Os efeitos dos corticosteroides sdo aumentados amierpes com hipotireoidismo (diminuicdo dos
horménios da tireoide) ou nos pacientes com doeagéyado.

Caso vocé tenha herpes simples ocular (um tipoodaga nos olhos), avise o seu médico, pois ha risco
de perfuracéo da cornea.

CELESTAMINE® pode agravar os quadros prévios de instabilidaseEi®nal ou tendéncias psicéticas.
Avise seu médico, caso vocé tenha as seguintesa@ecolite ulcerativa inespecifica (inflamagao do
intestino com ulceragéo), abscesso ou contra itecom pus, diverticulite, cirurgia recente do stite,
Ulcera do estdbmago ou intestino, doenca nos riessfio alta, osteoporose (diminuicdo do calcio nos
0Ss0s) emiastenia gravis (doenca autoimune na qual existe intensa fragquesgular).

CELESTAMINE®, assim como outros medicamentos contendo coréispidode mascarar alguns sinais
de infec¢do e novas infeccdes podem surgir dusudeadministracdo. Quando os corticosteroides séo
usados, pode ocorrer diminuicdo na resisténcidfmuldade em localizar a infec¢éo.

O uso prolongado de CELESTAMINEpode causar catarata subcapsular posterior (doeosa
olhos), glaucoma (aumento da pressao ocular) ceeo de lesdo do nervo 6tico e aumento do risco de
infeccdes oculares secundarias causadas por fongdsus.

Os corticosteroides podem causar elevacdo da prestdérial, retencdo de sal e agua e aumento da
excrecdo de potassio. Por isso, seu médico podsmdmendar uma dieta com pouco sal e a
suplementacdo de potéassio durante o tratamentoosTos corticosteroides aumentam a excregdo de
calcio.
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Vocé ndo devera ser vacinado contra variola duramtgtamento. Outros tipos de vacinacéo nao devem
ser realizados em pacientes que estejam recebeniiicosteroides, especialmente em altas doses Evit
contato com pessoas acometidas de varicela oupayanquanto estiver tomando CELESTAMINE
Caso ocorra o0 contato procure orientacdo médicsa EExomendacgao é particularmente importante para
as criangas.

O tratamento com CELESTAMINERa tuberculose ativa deve estar restrito aos cdsdsiberculose
fulminante ou disseminada, nos quais os corticostes sdo usados em associacdo com medicamento
para o tratamento da tuberculose. Caso haja irdticate CELESTAMINE para pacientes com
tuberculose que ainda néo se manifestou ou cortadsipositivo para tuberculina, em teste realizaao
pele, faz-se necessaria uma avaliacdo criterioaatadido risco de reativagdo. Durante tratamento
prolongado com CELESTAMINE seu médico devera recomendar um tratamento pievecontra
tuberculose.

O crescimento e desenvolvimento de criancas deabaiade, sob terapia prolongada com
CELESTAMINE®, devem ser monitorizados com cuidado, uma vez gquedministracdo de
corticosteroides pode interferir na taxa de cresnim normal e diminuir a produgéo de corticostersid
pelas glandulas suprarrenais.

A corticoterapia pode alterar a mobilidade e o méntke espermatozoides.

- maleato de dexclorfeniramina:Avise seu médico se vocé apresenta alguma dasatahaixo, pois o

uso do maleato de dexclorfeniramina deve ser feitm cautela nestes casos: glaucoma de angulo
estreito, Ulcera do estbmago ou duodeno com estreiito da sua luz (Glcera estenosante), obstrugéo d
saida do estdbmago, aumento da préstata ou obstlacgsaida da bexiga, doengas do coracdo e dos vasos
sanguineos, entre as quais pressdo alta, nos &cEIM pressao intraocular elevada ou aumento dos
horménios da tireoide.

Durante o tratamento, o paciente nao deve dirigir ®iculos ou operar maquinas, pois sua habilidade
e atencao podem estar prejudicadas.

Este medicamento pode causar doping.

Uso em idososOs anti-histaminicos podem causar sedacao, vertigaipotensdo em pacientes acima
de 60 anos de idade. E recomendada cautela nestestes, pois eles sdo mais vulneraveis as reacoes
adversas.

Uso durante a gravidez e amamentagdo: O seu médicavaliar os beneficios do uso de
CELESTAMINE® durante a gravidez, na amamentacéo e por mulberedade fértil. Criangas nascidas
de mées que receberam doses altas de corticosterdidante a gravidez devem ser cuidadosamente
observadas, pois podem apresentar diminuicdo daug@io de corticosteroides pelas glandulas
suprarrenais. Os recém-nascidos devem ser avalipoo®o a possibilidade de ocorréncia de catarata
congénita (doenca dos olhos).

Informe ao seu médico a ocorréncia de gravidez nagéncia do tratamento ou apés o0 seu termino.
Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulhesegravidas sem orientacdo médica. Informe
imediatamente seu médico em caso de suspeita dewydaz.

Interac6es medicamentosas:
Converse com seu médico sobre outros medicamenmgsieja tomando ou pretende tomar, pois eles
poderéo interferir na acdo de CELESTAMINE

Interac6es medicamento-medicamento

Com a betametasona avise seu médico caso vocé esteja tomando aligsnseguintes medicamentos:
fenobarbital, fenitoina, estrogénios (hormoniosifémos), diuréticos depletores de potassio, gliess
cardiacos (digitalicos), anfotericina B, anticoagus cumarinicos e horménios de crescimento.

Usar CELESTAMINE © juntamente com anti-inflamatérios ndo hormonais oualcool pode resultar
em aumento de incidéncia ou gravidade da Ulcera restdmago ou duodeno.

Com maleato de dexclorfeniramina:avise seu médico caso vocé esteja tomando algursedpsntes
medicamentos: inibidores da monoaminoxidase (IMA@sjs estes podem prolongar e intensificar os
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efeitos dos anti-histaminicos. Antidepressivosidlicos, barbitdricos podem potencializar o efeito
sedativo da dexclorfeniramina. A agdo dos anticlaages cumarinicos pode ser reduzida pelos anti-
histaminicos.

Interagdo medicamento-substancia quimica
Substancias que deprimem o Sistema Nervoso Cedlizabl.

Interacdo medicamento — exame laboratorial
Os corticoides podem afetar o tesitroblue tetrazolium para infecc@o bacteriana e produzir resultados
falso-negativos.

Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista se voasta fazendo uso de algum outro medicamento.
N&o use medicamento sem o conhecimento do seu médRode ser perigoso para a sua saude.

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTEMEDICAMENTO?
Conservar em temperatura ambiente (15 a 30°Cedgaotla luz.

Nimero de lote e datas de fabricacéo e validade:de embalagem.

N&o use medicamento com o prazo de validade vencido

Para sua seguranca, mantenha o medicamento na emégém original.

CELESTAMINE® Xarope apresenta-se como uma solucéo, incolag tie particulas estranhas e odor
caracteristico.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.SBavocé observe alguma mudanca no aspecto
do medicamento que ainda esteja no prazo de validadconsulte o0 médico ou o farmacéutico para
saber se podera utiliza-lo.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcancesl criangas

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTQO?
USO ORAL

Seu médico ird Ihe prescrever uma dosagem indivhg®a com base na doenca a ser tratada, na
gravidade da sua resposta ao tratamento.

Adultos e criancas maiores de 12 anos de idade

CELESTAMINE® xarope a dose inicial recomendada é de 5 a 10ral4 8ezes ao dia.

A dose diaria ndo deve ultrapassar 40mL de xamp&lida em quatro tomadas em um periodo de 24
horas.

Criancas de 6 a 12 anos de idade:

CELESTAMINE® xarope a dose recomendada é de 2,5mL, 3 vezda.ao d

A dose diaria ndo deve ultrapassar 20mL de xamp&lida em quatro tomadas em um periodo de 24
horas.

Criancas de 2 a 6 anos de idade

CELESTAMINE® xarope a dose inicial recomendada é de 1,25 a2 Bwvezes ao dia.

A dose diaria ndo deve ultrapassar 10mL de xamp&lida em quatro tomadas em um periodo de 24
horas.

As doses devem ser ajustadas de acordo com a tegfmpaciente. Se uma dose diaria adicional for
solicitada, devera ser administrada preferencialenao deitar para dormir.

No caso de alergia, quando os sintomas da alergaratoria estiverem adequadamente controladas, um
retirada lenta da associagdo e um tratamento salach um anti-histaminico deverédo ser considerados.

Siga a orientagdo de seu médico, respeitando sempos horarios, as doses e a duragdo do
tratamento. N&o interrompa o tratamento sem o conh@mento do seu médico.
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7. O QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

Se vocé esquecer-se de tomar uma dose na horatoemta assim que possivel e depois reajuste os
horérios de acordo com a esta ultima tomada, agamitho o tratamento de acordo com os novos horarios
programados. N&o tome duas doses de uma vez papeosar a dose esquecida.

Em caso de duvidas, procure orientagdo do farmacéuab ou de seu médico, ou cirurgido-dentista.

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUS AR?

CELESTAMINE® pode causar reacbes ndo desejadas. Mesmo nacermmriodas estas reagdes
adversas, informe ao seu médico caso alguma delabava ocorrer. Os eventos adversos de
CELESTAMINE® séo apresentados em frequéncia decrescente & segui

ReacgBes Comuns (ocorrem entre 1% e 10% dos paciestgue utilizam este medicamento):

- betametasona gastrintestinais; musculoesqueléticos; disturbieketroliticos; dermatolégicos;
neurolégicos; enddcrinos; oftalmicos; metabolic@siguiatricos.

- maleato de dexclorfeniramina:similares as relatadas com outros anti-histaminiSosoléncia leve a
moderada é o efeito adverso mais frequente.

Gerais: urticaria; exantema cutaneo; choque anafilatiapsensibilidade; transpiracdo excessiva;
calafrios; secura da boca, nariz e garganta.

Reac6es Raras (ocorrem entre 0,01% e 0,1% dos paties que utilizam este medicamento):

- maleato de dexclorfeniramina: outras possiveis reacdes dos anti-histaminicosugntl reacdes
cardiovasculares; hematoldgicas; neuroldgicasriggsitinais; geniturinarias e respiratorias.

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farmag&utico o aparecimento de reacdes indesejaveis
pelo uso do medicamento.

Infforme a empresa sobre o aparecimento de reacdesdesejaveis e problemas com este
medicamento, entrando em contato através do Sistense Atendimento ao Consumidor (SAC).

Atencdo: este produto € um medicamento novo e, entacas pesquisas tenham indicado eficacia e
seguranca aceitaveis, mesmo que indicado e utilizadcorretamente, podem ocorrer eventos
adversos imprevisiveis ou desconhecidos. Nesse ¢casorme seu médico ou cirurgido- dentista.

9. O QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA QUANTIDADE MAIOR DO QUE A INDICADA
DESTE MEDICAMENTO?

CELESTAMINE® é uma associacdo medicamentosa, entdo a toxicjiizdacial de cada um dos seus
componentes deve ser considerada.

A toxicidade de uma dose excessiva UnicaCEEESTAMINE ®é referente particularmente &
dexclorfeniramina. A dose letal estimada do maleatdexclorfeniramina é de 2,5 a 5,0 mg/kg.

Uma dose Unica excessiva de corticosteroide, eal,gegfo produz sintomas agudos. Os efeitos somente
ocorrem com a administragéo repetida de altas doses

As reag6es de superdose de anti-histaminicos poddar, desde depresséo do Sistema Nervoso Central
até a sua estimulacgéo.

Secura da boca, pupilas dilatadas e fixas, febbmrrfacial e sintomas gastrintestinais podem ecorr

Em criangas, a estimulacdo ocorre de forma doménapbdendo provocar alucinagbes, perda de
coordenacao e convulsdes. Adultos podem apresemtaiclo de depressdo com torpor e coma, seguido
de uma fase de excitagdo que pode a convulsdes.

Tratamento: em caso de superdose, procure imediatamente untsenédico para tratamento de
emergéncia. E recomendada a consulta a um centitadécacdo. Considerar as medidas padrdo para
remover qualquer quantidade de medicamento ndonadbap como por exemplo carvdo ativado e
lavagem gastrica. A dialise ndo tem sido consider#d e ndo existe um antidoto especifico. Medidas
para aumentar a eliminagdo (acidificacao urindméamodialise) ndo sdo recomendadas. O tratamento de
sinais e sintomas de superdose é essencialmefimatico e de suporte.

Em caso de uso de grande quantidade deste medicarterprocure rapidamente socorro médico e

leve a embalagem ou bula do medicamento, se possilggue para 0800 722 6001, se vocé precisar
de mais orientacdes.
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ANEXO B
Historico de Alteracao da Bula

Dados das alteracbes de bulas

Celestamin® — Xarope — Bula para o paciente

Dados da submisséo eletrénica Dados da petigdo/notificagdo que altera bula
Data do No. Data do N° do Data de Versbes Apresentacdes
expediente | expediente Assunto expediente | expediente Assunto aprovacao ltens de bula (VP/VPS) relacionadas
10458 — 10458 —
MEDICAMENTO MEDICAMENTO
NOVO - Incluséo NOVO - Inclusédo RS
30/06/2014| 0513679/14-2 Inicial de Texto de 30/06/2014 | 0513679/14-2 Inicial de Texto de 30/06/2014 Versé&o Inicial VPIVPS Xarope
Bula — Bula —
RDC 60/12 RDC 60/12
10451 —
10451 —
MEDICAMENTO MED’\II%?/%E_NTO
25/05/2015 NOVO — Notificagao | ,5;05/5015 Notificacio de | 25/05/2015 DIZERES LEGAIS VPIVPS Xarope
de Alteracéo de Textd =
Alteracéo de Texto
de Bula - de Bula —
RDC 60/12 RDC 60/12
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CELESTAMINE ©

(maleato de dexclorfeniramina +

betametasona)

Hypermarcas S.A.

Solucao Gotas

2mg/mL + 0,25mg/mL



| - IDENTIFICACAO DO PACIENTE:
CELESTAMINE ®©
maleato de dexclorfeniramina + betametasona

APRESENTACOES:
Solucéo Gotas
Embalagens contendo frasco com 20mL ou 10mL.

VIA DE ADMINISTRACAO: ORAL

USO ADULTO E PEDIATRICO ACIMA DE 2 ANOS

COMPOSICAO

Cada mL (24 gotas) contém:

maleato de dexClOrfENIFAMING ............ i e ee e e e e e e e e 2mg
DEIAMELASONE ...ttt e et ettt e e e e e e et e e e e e e e e eaannas 0,25mg
1YL (o] [ I o = o TSP UUPRPR lmL

(acido citrico, aroma artificial de morango, benaae sédio, cloreto de sddio, propilenoglicol,ssase,
sorbitol e agua).

Cada gota contem 0,083mg de maleato de dexclorfemmina e 0,01mg de betametasona.
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| - INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

CELESTAMINE® ¢ indicado no tratamento adjuvante de doencagjiedér do aparelho respiratorio,
como asma bronquica grave e rinite alérgica; nanghs alérgicas da pele, como dermatite atépica
(eczema), dermatite de contato, reacdes medicas@nt® doenca do soro; e nas doencgas alérgicas
inflamatdrias oculares, como ceratites (inflamagd@s6rnea), conjuntiva (conjuntivite) e das posgte
internas do olho (irite ndo-granulomatosa, coriimite, iridociclite, coroidite e uveite). Nestasetcas
oculares, CELESTAMINE inibe a fase aguda da inflamac&o, contribuinda paeservar a integridade
funcional do globo ocular, enguanto se realizaatatnento da infeccdo ou de distirbio por outraacaus
com terapia especifica.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

CELESTAMINE® retine o efeito anti-inflamatério e antialérgico Hatametasona e a ag&o anti-
histaminica do maleato de dexclorfeniramina. O osmbinado da betametasona e do maleato de
dexclorfeniramina permite a utilizac&o de dosesarende corticosteroides, com resultados semekhante
aos obtidos com doses mais altas de corticoidadaatente.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

N&o utilize CELESTAMINE ® se vocé ja teve qualquer alergia ou alguma reacdocomum a
gualquer um dos componentes da férmula do produto.

CELESTAMINE® esta contraindicado para pacientes com infecgiénsica por fungos, para prematuros
e recém-nascidos, nos pacientes que estejam relelterapia com inibidores da monoaminoxidase
(IMAOs) e para que demonstrarem hipersensibilidadpialquer dos componentes de sua formula ou a
farmacos de estrutura quimica similar.

Este medicamento é contraindicado para menores dea?os de idade.

4. O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

- betametasona:poderdo ser necessarios ajustes posoldgicos ddoacom a melhora ou piora da
doenga, com a resposta individual do pacienteaarirento ou com a exposi¢do do paciente a situa¢des
de estresse emocional ou fisico, como: infeccanyrgia ou traumatismo. Podera ser necessario
acompanhamento clinico durante periodo de até wrapas o término de tratamentos prolongados ou
com doses elevadas.

Pode ocorrer insuficiéncia suprarrenal secundarando houver retirada rapida de CELESTAMME
Esta insuficiéncia pode ser evitada mediante rexigg@dativa da dose.

Os efeitos dos corticosteroides sdo aumentados amierpes com hipotireoidismo (diminuicdo dos
horménios da tireoide) ou nos pacientes com doeagégyado.

Caso vocé tenha herpes simples ocular (um tipcodaga nos olhos), avise o seu médico, pois ha risco
de perfuracéo da cornea.

CELESTAMINE® pode agravar os quadros prévios de instabilidasei®nal ou tendéncias psicéticas.

Avise seu médico, caso vocé tenha as seguintesamecolite ulcerativa inespecifica (inflamagao do
intestino com ulceragéo), abscesso ou outra infecqén pus, diverticulite, cirurgia recente do itites
Ulcera do estdbmago ou intestino, doenca nos riessfio alta, osteoporose (diminuicdo do calcio nos
0Ss0s) emiastenia gravis (doenca autoimune na qual existe intensa fragquesgular).

CELESTAMINE®, assim como outros medicamentos que contem ciltiso pode mascarar alguns

sinais de infeccdo e novas infec¢gfes podem sungante sua administracdo. Quando os corticosteyoide
sdo usados, pode ocorrer diminuigdo na resist@éocifificuldade em localizar a infeccéo.
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O uso prolongado de CELESTAMINEpode causar catarata subcapsular posterior (doeosa

olhos), glaucoma (aumento da pressao ocular) cseeon de lesdo do nervo 6tico e aumento do risco de
infeccdes oculares secundarias causadas por fongdsus.

Os corticosteroides podem causar elevacdo da prestdrial, retencdo de sal e agua e aumento da
excrecdo de potassio. Por isso, seu médico podsmdmendar uma dieta com pouco sal e a
suplementacdo de potéassio durante o tratamentoosTos corticosteroides aumentam a excregdo de
calcio.

Vocé ndo devera ser vacinado contra variola dumantatamento com CELESTAMINE Outros tipos

de vacinagdo ndo devem ser realizados em paciaqtes estejam recebendo corticosteroides,
especialmente em altas doses. Evite contato cosoaescometidas de varicela ou sarampo, enquanto
estiver tomando CELESTAMINE Caso ocorra o contato, procure orientacdo médiEssa
recomendacao € particularmente importante parea;as.

O tratamento com CELESTAMINERa tuberculose ativa deve estar restrito aos cdsdsiberculose
fulminante ou disseminada, nos quais os corticostes sdo usados em associagdo com medicamentos
para tratamento da tuberculose. Caso haja indicdeaELESTAMINE® para pacientes com tuberculose
gue ainda nédo se manifestou ou com resultado yogitira tuberculina, em teste realizado na petesda
necessaria uma avaliacdo criteriosa diante do dscoeativacdo. Durante tratamento prolongado com
CELESTAMINE®, seu médico devera recomendar um tratamento pireveontra tuberculose.

O crescimento e desenvolvimento de criancas deabaiade, sob terapia prolongada com
CELESTAMINE®, devem ser monitorizados com cuidado, uma vez gquedministracdo de

corticosteroides pode interferir na taxa de cresoim normal e diminuir a produ¢do normal de
corticosteroides pelas glandulas suprarrenais.

A corticoterapia pode alterar a mobilidade e o maéntke espermatozoides.

- maleato de dexclorfeniramina:avise seu médico se vocé apresenta alguma dasadosingixo, pois o

uso do maleato de dexclorfeniramina deve ser feitm cautela nestes casos: glaucoma de angulo
estreito, Ulcera do estbmago ou duodeno com estrefito da sua luz (Glcera estenosante), obstrugéo d

saida do estdmago, aumento da prostata ou obsulacgsaida da bexiga, doengas do coragéo e dos vasos
entre as quais presséo alta, nos pacientes cosépregraocular elevada ou aumento dos horménios da
tireoide.

Durante o tratamento, o paciente nao deve dirigir ®iculos ou operar maquinas, pois sua habilidade
e atencao podem estar prejudicadas.

Atencéo: Este medicamento contém AcUcar, portantajeve ser usado com cautela em portadores
de Diabetes.

Este medicamento pode causar doping.

Uso em idososOs anti-histaminicos podem causar sedacao, vertigaipotensdo em pacientes acima
de 60 anos de idade. E recomendada cautela nestiestes, pois eles sdo mais vulneraveis as reacfes
adversas.

Uso durante a gravidez e amamentagdo: O seu médicavaliar os beneficios do uso de
CELESTAMINE® durante a gravidez, na amamentacéo e por mulberedade fértil. Criangas nascidas
de médes que receberam doses altas de corticosterdidante a gravidez devem ser cuidadosamente
observadas, pois podem apresentar diminuicdo daug@io de corticosteroides pelas glandulas
suprarrenais. Os recém-nascidos devem ser avalipoo®o a possibilidade de ocorréncia de catarata
congénita (doenca dos olhos).

Informe ao seu médico a ocorréncia de gravidez nagéncia do tratamento ou apés o seu término.
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Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulhesegravidas sem orientacdo médica. Informe
imediatamente seu médico em caso de suspeita dewydaz.

Interac6es medicamentosas:
Converse com seu médico sobre outros medicamenmgsieja tomando ou pretende tomar, pois eles
poderéo interferir na acdo de CELESTAMINE

Interac6es medicamento-medicamento

Com a betametasona avise seu médico caso vocé esteja tomando aligsnseguintes medicamentos:
fenobarbital, fenitoina, estrogénios (hormoniosifémos), diuréticos depletores de potassio, gliess
cardiacos (digitalicos), anfotericina B, anticoaguks cumarinicos e horménio de crescimento.

Usar CELESTAMINE © juntamente com anti-inflamatérios ndo hormonais oualcool pode resultar
em aumento de incidéncia ou gravidade da Ulcera restdmago ou duodeno.

Com maleato de dexclorfeniramina:avise seu médico caso vocé esteja tomando algursedpsntes
medicamentos: inibidores da monoaminoxidase (IMA@sjs estes podem prolongar e intensificar os
efeitos dos anti-histaminicos. Antidepressivosidlicos, barbitdricos podem potencializar o efeito
sedativo da dexclorfeniramina. A agdo dos anticlaages cumarinicos pode ser reduzida pelos anti-
histaminicos.

Interagdo medicamento-substancia quimica
Substancias que deprimem o Sistema Nervoso Cealizabl.

Interacdo medicamento-exame laboratorial
Os corticoides podem afetar o tesitroblue tetrazolium para infecc@o bacteriana e produzir resultados
falso-negativos.

Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista se voasta fazendo uso de algum outro medicamento.
Nao use medicamento sem o conhecimento do seu médRode ser perigoso para a sua saude.

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTEMEDICAMENTO?
Conservar em temperatura ambiente (15 a 30°Cedgaotla luz.

NUmero de lote e datas de fabricacéo e validade:de embalagem.

N&o use medicamento com o prazo de validade vencido

CELESTAMINE® Solugéo Gotas é um liquido limpido, incolor, armrdaro, odor caracteristico e livre
de particulas estranhas.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.SBavocé observe alguma mudanca no aspecto
do medicamento que ainda esteja no prazo de validadconsulte 0 médico ou o farmacéutico para
saber se podera utiliza-lo.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcancesl criangas

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

USO ORAL

Seu médico ird Ihe prescrever uma dosagem individhg®a com base na doenca a ser tratada, na
gravidade da sua resposta ao tratamento.

Adultos e criancas maiores de 12 anos de idade
CELESTAMNIE® Solucdo Gotas: 24 a 48 gotas, 3 a 4 vezes ao dia.
A dose diaria ndo deve ultrapassar 192 gotas,idavieim quatro tomadas em um periodo de 24 horas.

Criancas de 6 a 12 anos de idade:
CELESTAMINE® Solucdo Gotas: 12 gotas, 3 vezes ao dia.
A dose diaria ndo deve ultrapassar 96 gotas, dizidm quatro tomadas em um periodo de 24 horas.

Criancas de 2 a 6 anos de idade:
CELESTAMINE® Solucdo Gotas: 6 a 12 gotas, 3 vezes ao dia.
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A dose diaria ndo deve ultrapassar 48 gotas, dizidm quatro tomadas em um periodo de 24 horas.

As doses devem ser ajustadas de acordo com a tegfmpaciente. Se uma dose diaria adicional for
solicitada, devera ser administrada preferencialenao se deitar para dormir.

No caso de alergia, quando os sintomas da alergjaratoria estiverem adequadamente controladas, um
retirada lenta da associagdo e um tratamento sa@lach um anti-histaminico deverédo ser considerados.

Siga a orientagdo de seu médico, respeitando sempos horarios, as doses e a duragdo do
tratamento. N&o interrompa o tratamento sem o conh@mento do seu médico.

7. O QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

Se vocé esquecer-se de tomar uma dose na horatoemta assim que possivel e depois reajuste os
horérios de acordo com a esta ultima tomada, agamitho o tratamento de acordo com os novos horéarios
programados. N&o tome duas doses de uma vez papeosar a dose esquecida.

Em caso de duvidas, procure orientagdo do farmacéuab ou de seu médico, ou cirurgido-dentista.

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUS AR?

CELESTAMINE® pode causar reacbes ndo desejadas. Mesmo nacermmriodas estas reagdes
adversas, informe ao seu médico caso alguma delabava ocorrer. Os eventos adversos de
CELESTAMINE® sédo apresentados em frequéncia decrescente & segui

Reac¢Bes Comuns (ocorrem entre 1% e 10% dos paciestgue utilizam este medicamento):

- betametasona gastrintestinais; musculoesqueléticos; disturbieketroliticos; dermatolégicos;
neurolégicos; enddcrinos; oftalmicos; metabolic@siguiatricos.

- maleato de dexclorfeniramina:similares as relatadas com outros anti-histaminiSosoléncia leve a
moderada é o efeito adverso mais frequente.

Gerais: urticaria; exantema cutaneo; choque anafilatiapsensibilidade; transpiracdo excessiva;
calafrios; secura da boca, nariz e garganta.

Reac6es Raras (ocorrem entre 0,01% e 0,1% dos paties que utilizam este medicamento):

- maleato de dexclorfeniramina: outras possiveis reacdes dos anti-histaminicosugntl reacdes
cardiovasculares; hematoldgicas; neuroldgicasriggsitinais; geniturinarias e respiratorias.

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farmag&utico o aparecimento de reacdes indesejaveis
pelo uso do medicamento.

Infforme a empresa sobre o aparecimento de reacdesdesejaveis e problemas com este
medicamento, entrando em contato através do Sistende Atendimento ao Consumidor (SAC).

Atencdo: este produto € um medicamento novo e, enfacas pesquisas tenham indicado eficacia e
seguranca aceitaveis, mesmo que indicado e utilizadcorretamente, podem ocorrer eventos
adversos imprevisiveis ou desconhecidos. Nesse ¢casorme seu médico ou cirurgido- dentista.

9. O QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA QUANTIDADE MAIOR DO QUE A INDICADA
DESTE MEDICAMENTO?

CELESTAMINE® é uma associagcdo medicamentos, entdo a toxiciplaeacial de cada um dos seus
componentes deve ser considerada.

A toxicidade de uma dose excessiva UnicaCEEESTAMINE ®é referente particularmente &
dexclorfeniramina. A dose letal estimada do maleatdexclorfeniramina é de 2,5 a 5,0mg/kg.

Uma dose Unica excessiva de corticosteroide, eal,gegfo produz sintomas agudos. Os efeitos somente
ocorrem com a administragéo repetida de altas doses

As reacOes de superdose de anti-histaminicos pedear desde depresséo do Sistema Nervoso Central
até a sua estimulacgéo.

Secura da boca, pupilas dilatadas e fixas, febbmrrfacial e sintomas gastrintestinais podem ecorr

Em criangas, a estimulacdo ocorre de forma doménapbdendo provocar alucinagbes, perda de
coordenacao e convulsdes. Adultos podem apresemtaiclo de depressdo com torpor e coma, seguido
de uma fase de excitagdo que pode levar a congulsde

Tratamento: em caso de superdose, procure imediatamente untsenédico para tratamento de
emergéncia. E recomendada a consulta a um centirtadécacdo. Considerar as medidas-padrdo para
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remover qualquer quantidade de medicamento ndonadbap como por exemplo carvdo ativado e
lavagem gastrica. A dialise ndo tem sido consider#d e ndo existe um antidoto especifico. Medidas
para aumentar a eliminagdo (acidificacao urindméamodialise) ndo sdo recomendadas. O tratamento de
sinais e sintomas de superdose é essencialmefumatico e de suporte.

Em caso de uso de grande quantidade deste medicart@rprocure rapidamente socorro médico e

leve a embalagem ou bula do medicamento, se possilggue para 0800 722 6001, se vocé precisar
de mais orientacdes.
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ANEXO B
Historico de Alteracao da Bula

Dados das alteracbes de bulas

Dados da submisséo eletrénica Dados da petigdo/notificagdo que altera bula
Data do No. Data do N° do Data de Versbes Apresentacdes
expediente | expediente Assunto expediente | expediente Assunto aprovacao ltens de bula (VP/VPS) relacionadas
10458 — 10458 —
MEDICAMENTO MEDICAMENTO
NOVO - Incluséo NOVO - Inclusédo RS =
30/06/2014| 0513679/14-2 Inicial de Texto de 30/06/2014 | 0513679/14-2 Inicial de Texto de 30/06/2014 Versé&o Inicial VPIVPS Solucéo Gota
Bula — Bula —
RDC 60/12 RDC 60/12
10451 —
10451 —
MEDICAMENTO MED’\II%?/%E_NTO
25/05/2015 NOVO — Notificagao | ,5;05/5015 Notificacio de | 25/05/2015 DIZERES LEGAIS VPVPS|  Solugdo Gotdl
de Alteracéo de Textd =
Alteracéo de Texto
de Bula - de Bula —
RDC 60/12 RDC 60/12
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