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CELESTONE®

(betametasona)

Hypermarcas S.A.
Comprimido

0,5mg e 2mg



| - IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO:

CELESTONE®
betametasona

APRESENTACOES
Comprimido 0,5mg apresenta-se em embalagem com 200comprimidos
Comprimido 2mg apresenta-se sem embalagem commritoidos

VIA DE ADMINISTRACAO: ORAL

USO ADULTO E PEDIATRICO

COMPOSICAO

Cada comprimido de Celestéhe,5mg contém:

o12] r= 1015 r= Ko ] o - VPP 0Hm
(o] o1 (=T 0 (=TSR o R o OO PPPRURTP 1comprimido

(lactose monoidratada, amido, gelatina, esteamtoafnésio e corante FDC azul n° ).

Cada comprimido de CelestGh2mg contém:

o12] r= 1015 r= Lo ] o - VPP m@g
(o] o1 (=T 0 (=TSR o R o TP PPPRUPTR 1comprimido
(povidona, lactose monoidratada, amido, celulosauiristalina e estearato de magnésio).
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Il - INFORMACOES AO PACIENTE:

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

CELESTONE® Comprimido serve para vérias doencas glasdulas; dos ossos e mdusculos; do
colageno; da pele; alérgicas; dos olhos; respieaddo sangue; em mucosas e outras doencas sensive
ao tratamento com corticoides (substancias usadaso canti-inflamatorios). Vocé deve usar
CELESTONE® juntamente com os outros medicament@scpitos pelo seu médico, e ndo em
substituicdo a eles.

2.COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

CELESTONE® Comprimido possui um forte efeito contra inflamegfcontra o reumatismo e contra
alergias, sendo ainda utilizado no tratamento dexssuloengas que respondem aos corticosteroides.

O inicio de agio de CELESTOREomprimido é de cerca de 30 minutos ap6s suatiges

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

N&o utilize CELESTONE Comprimido se vocé tem infecgbes ndo controlaiidisccdes por fungos
afetando todo o organismo, reacéo alérgica a béaanma ou a outros corticosteroides, ou qualquer um
dos componentes da férmula deste produto.

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

CELESTONE® Comprimido pode mascarar alguns sinais de infecgéuas infeccbes podem surgir
durante sua administracdo. Pode ocorrer diminuigd@sisténcia ou dificuldade em localizar a infecg

O efeito de CELESTONEComprimido ocorre de forma mais intensa nos p&esecom hipotireoidismo
(diminuicdo dos hormonios da tireoide) ou cirradeenca do figado).

CELESTONE® Comprimido pode causar distirbios psiquiatricos agmavar quadros anteriores de
instabilidade emocional ou tendéncias psicoticas.

Caso vocé tenha as seguintes doengas, avise oésbeomeolite ulcerativa inespecifica (inflamacéao d
intestino com ulceracdo); abscesso ou outra infeopdn pus; diverticulite (pequenas bolsas que se
projetam para fora da parede intestinal); cirurgigente do intestino; Ulcera do estdbmago ou im@sti
doenca nos rins; pressdo alta; osteoporose (digdiouio calcio nos ossosjjastenia gravis (doenca
auto-imune na qual existe fraqueza muscular); Isespaples ocular; quadros anteriores de instaloiéida
emocional ou tendéncias psicoticas; diabetes.

O uso prolongado de CELESTOREomprimido pode causar catarata subcapsular jarstdoenca dos
olhos), glaucoma com risco de leséo do nervo &ieomento do risco de infecgBes oculares por fungos
ou virus. Periodicamente, devem-se realizar tesielhos, especialmente nos casos de tratamemtos p
mais de 6 semanas.

CELESTONE® Comprimido pode causar elevacédo da pressdo arretiencdo de sal e 4gua e aumento
da excrecdo de potéssio. Por isso seu médico podeodnendar uma dieta com pouco sal e alta
concentracdo de potassio durante o tratamento.sTa@gloorticosteroides aumentam a excrecéo de célcio
do organismo.

O tratamento com CELESTONEComprimido na tuberculose ativa deve estar rederams casos de
tuberculose fulminante ou disseminada, nos quaisoticosteroide € usado em associagdo com
medicamentos especificos para o tratamento daculbee. Caso haja indicacdo de CELESTGNE
Comprimido para pacientes com tuberculose que aifdsse manifestou ou com resultado positivo para
tuberculina em teste realizado na pele, se fazsséoa uma avaliagéo criteriosa diante do risco de
reativagdo. Durante tratamento prolongado com CHIE$E® Comprimido, seu médico devera
recomendar um tratamento preventivo contra tubeseulSe a rifampicina for usada na prevengéo ou no
tratamento, podera ser necessario ajuste na do@EHESTONE Comprimido. Seu médico ira lhe
indicar a menor dose possivel de CELESTGNEbmprimido para controlar a doenca sob tratamento.
Quando for possivel diminuir a dose, seu médicd tana reducéo gradativa.

O tratamento com CELESTONEComprimido pode alterar a movimentacdo e o nimeeo
espermatozoides em alguns pacientes.

Pode ocorrer insuficiéncia da glandula supra-rensindo houver retirada rapida de CELESTGNE
Comprimido. Esta incapacidade pode ser evitada aneglireducdo gradativa da dose. A insuficiéncia
supra- renal pode continuar meses ap6s o fim dantento; por essa razdo, se durante este periodo
ocorrer uma situagdo de sobrecarga ou estresseg{airinfeccédo grave, parto, traumatismo) seu owédi
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devera restabelecer o tratamento com corticoserofe vocé ja estiver sob tratamento com
corticosteroide, seu médico podera indicar um atond® dose.

Caso vocé tenha herpes simples ocular (um tipoodegh dos olhos provocada por virus), avise seu
médico, pois ha risco de perfuragéo da cérnea.

Vocé néo devera ser vacinado contra variola dummiamento com CELESTORE omprimido, nem
receber outras vacinas. Entretanto, se vocé estimeando CELESTONEComprimido como forma de
terapia substitutiva de corticoide (como por exemm doenca de Addison, na qual as glandulas supra-
renais deixam de produzir os corticosteroidesyaamacdes poderdo ser realizadas. Evite o contato
pessoas portadoras de varicela (catapora) ou sarsengstiver tomando CELESTORIEomprimido em
doses altas ou por periodos mais longos. Se o toorteorrer, procure atendimento médico,
principalmente se for crianca.

Uso em criangas:As criancas que utilizam CELESTOREomprimido ou outros corticosteroides por
longo tempo devem ser cuidadosamente observada®lagfio ao aparecimento de reagfes adversas
como: obesidade, retardo no crescimento, reducdcodtetdo de calcio no sangue e diminui¢cdo da
producdo de hormdnios pelas glandulas supra-renais.

As criangas tratadas com corticosteroides sdo seaisiveis a infecgfes do que as criangas saudaveis.
Varicela (catapora) e sarampo, por exemplo, podeesantar consequéncias mais graves ou até mesmo
fatais em criancas recebendo tratamento com cetéicmides. Nestas criangas, ou em adultos que néo
tenham contraido estas doencas, deve-se ter ateisp@&cial para evitar essa exposi¢do. Se ocorrer
contato, procure imediatamente o seu médico parar tratamento adequado.

Uso na gravidez e amamentacdoSeu médico ir4 avaliar os beneficios do uso de CHIGNE®
Comprimido durante a gravidez, na amamentacao m@ireres em idade fértil.

Criancas nascidas de mées que receberam dosesgdndorticosteroides durante a gravidez devem ser
cuidadosamente observadas, pois podem apresemaruido da producéo de corticosteroides pelas
glandulas supra-renais. Além disso, os recém-nasaigvem ser avaliados quanto a possibilidade de
ocorréncia de catarata congénita (doenca dos olhos)

Se vocé esta gravida e usou CELESTGNBmprimido por muito tempo, seu médico devera idenar

o risco de insuficiéncia da supra-renal induzida petresse do trabalho de parto.

Este medicamento nao deve ser utilizado por mulhesegravidas sem orientacdo médica ou do
cirurgido-dentista.

CELESTONE® Comprimido passa para o leite materno.

Durante o periodo de aleitamento materno ou doacéte leite humano, s6 utilize medicamentos com
o conhecimento do seu médico ou cirurgido-dentistgpois alguns medicamentos podem ser
excretados no leite humano, causando reagdes indéseis no bebé.

Uso em idososE recomendado atencdo em pacientes idosos, elesnpagresentar reacdes adversas
com maior facilidade.

CELESTONE® Comprimidos de 0,5mg contém corantes que podeventualmente, causar reacgoes
alérgicas

Esse medicamento pode causar doping.

Interac6es medicamentosas
Converse com seu médico sobre outros medicameun&sgieja tomando ou pretende tomar, pois podera
interferir na agdo de CELESTOREomprimido.

Interacdo medicamento-medicamento Avise seu médico caso vocé esteja tomando algos d
seguintes medicamentos: fenobarbital; fenitoindampicina; efedrina; estrogénios (homdnios
femininos); diuréticos depletores de potassio; oglideos cardiacos (digitalicos); anfotericina B;
anticoagulantes cumarinicos (varfarina); salicdato acido acetilsalicilico (em casos de
hipoprotrombinemia); hipoglicemiantes; horménioscdescimento.

O uso de CELESTONEComprimido juntamente com anti-inflamatérios namwrhonais (como &cido
acetilsalicilico) ou com alcool, pode resultar eammanto da incidéncia ou gravidade de Ulcera no
estbmago e duodeno.
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Interacdo _medicamento-exame laboratorial CELESTONE® Comprimido pode alterar o teste do
nitroblue tetrazolium_ para infecgdes por bactérias, produzindo redodtdalso-negativos. Além disso,
pode inibir a reatividade dos testes na pele eaalts provas de funcéo do figado.

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 (entre 15 e 3Pt@eger da luz e umidade.

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

N&o use medicamento com o prazo de validade vencidauarde-o em sua embalagem original.

CELESTONE® Comprimidos de 0,5mg apresenta-se na forma de ramidp redondo, plano, com sulco
(corte) em uma das faces e na outra com a coeazuh a gravacdo “CLO”.

CELESTONE 2mg apresenta-se na forma de comprimido redorelopdbranca a praticamente branca,
com um sulco (corte) em uma das faces e com agiav&LO” na outra.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.90aele esteja no prazo de validade e vocé
observe alguma mudanca no aspecto, consulte o faro@tico para saber se poderd utiliza-lo.
Todo medicamento deve ser mantido fora do alcances criangas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
Seu médico ir4 prescrever uma dosagem individwdizeom base na doenca que sera tratada, na
gravidade e na sua resposta ao tratamento.

Adulto: A dose inicial de CELESTONEComprimido pode variar de 0,25mg a 8mg por diaeddendo
da doenca especifica em tratamento. Caso a do@oceelhore apds certo tempo, procure seu médico
(Dose Maxima Diéria € de 8mg/dia).

Criancas: A dose inicial varia de 0,017mg a 0,25mg por kgdso por dia. Ou 0,5mg a 7,5mg por metro
guadrado de superficie corporal. Dose Maxima Diéria uma crianca de 20kg, por exemplo, é de
5mg/dia.

ApOs a obtencdo de uma resposta satisfatoria, sgliconira gradativamente reduzir a dosagem até
atingir a dose de manutencéo, que é a menor dosessposta clinica adequada.

A dose diaria total de manutencdo devera ser idgesm uma Unica tomada, preferencialmente de
manha.

Nunca pare subitamente o tratamento, a ndo sesepuenédico recomende. Se sua dose necessaria for
reajustada, seu médico dard as instrucdes especific

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 aberto ou mastigado.

7. O QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?
Em caso de esquecimento, converse com seu médiairwgido-dentista. Ndo dobre a dogsara
compensar a dose esquecida.

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

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

As reacbes adversas de CELESTGNEomprimidos sdo as mesmas relatadas para outros
corticosteroides, e relacionam-se com a dose €@orma terapia. Habitualmente essas reagdes pafem s
revertidas ou minimizadas por redugdo da doseosesi@d conduta geralmente preferivel a interruplgéo
tratamento com o farmaco. Apesar de nem todos eféss colaterais ocorrerem, vocé deve procurar
atendimento médico caso algum deles ocorra. Acsifilees a frequéncia das reagdes, utilizamos os
seguintes parametros:
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Reacdo muito comum (ocorre em mais de 10% dos pactes que utilizam este medicamento).
Reacdo comum (ocorre entre 1% e 10% dos pacientegeyutilizam este medicamento).
Reac&o incomum (ocorre entre 0,1% e 1% dos paciestgue utilizam este medicamento).
Reacéo rara (ocorre entre 0,01% e 0,1% dos pacierstgjue utilizam este medicamento).
Reac¢&o muito rara (ocorre em menos de 0,01% dos pantes que utilizam este medicamento).

As reacBes adversas de CELESTGNEmprimido incluem:

Reac¢Bes comuns.

Sistema nervoso Centralins6nia; ansiedade.

Sistema gastrintestinal:dor de estdmago; aumento de apetite.
Organismo como um todo:aumento da incidéncia de infecc¢des.

Reac¢Bes Incomuns

Pele:dificuldade de cicatrizagédo

Sistema enddcrino: diabetes; sindrome de Cushing exdgena (doenca dzaupar excesso de
corticosteroides).

Sistema musculoesqueléticasteoporose (diminui¢cao do calcio no organismo).

Sistema gastrintestinal:sangramento gastrintestinal.

Sistema geniturinério: reducdo do potassio no sangue; retencdo de sabeidggularidade menstrual.

Reac0es raras

Pele: manchas roxas; alergias; acne; urticaria; sudoegsessivarash cutaneo; aumento de pelos no
corpo; clareamento da pele; face e pescogo verselho

Sistema nervoso Central depresséo; convulsdes; tontura; dor de cabegafusdo mental; euforia;
disturbio de personalidade; alteracdo de humonditemor cerebral ; delirios; alucinagfes

Sistema gastrintestinal: Ulcera péptica no estdmago ou no es6fago (feridannaosa do orgéo);
pancreatite aguda (doenga nos pancreas); aumetaondmho do figado; aumento abdominal; solugos.
Sistema geniturinario: diminuigcdo da contagem de espermatozoides; presdmggicose (acUcar) na
urina.

Sistema musculoesqueléticolesdo muscular causada por corticosteroide; femjumuscular; dor
muscular; ruptura de tendao; fratura éssea.

Olhos: aumento de presséo intraocular; catarata

Sistema cardiovascular: pressdo arterial alta; arritmias cardiacas; ing&rfi@a cardiaca congestiva;
presenca de liquido nos pulmdes; trombose venolamacdo nos vasos sanguineos.

Organismo como um todo:ganho de peso; infec¢cdo por fungos.

Reacdes cuja incidéncia ndo esta determinada:

Sistema geniturinario: aumento do pH do sangue com reducéo do potassiangue

Sistema musculoesqueléticoperda de massa muscular; agravamento dos sintori@sénicos na
miastenia gravis (doenca caracterizada por fragoagsular); necrose asséptica da cabeca do fémur e
umero (necrose da cabeca do fémur e Umero sengémgdnstabilidade articular (por repetidas ings6
intra-articulares).

Pele: atrofia da pele, pele sensivel; petéquias (pequeaashas vermelhas) e equimoses (manchas roxas
maiores); vermelhidao no rosto; dermatite alérgemEema angioneurotico (edema de olhos e labios por
reacdo de hipersensibilidade).

Sistema cardiovascularpresséo arterial baixa; choque circulatério.

Sistema nervosomanifestagdes psicoéticas; muita irritabilidade sdima.

Sistema enddcrino: baixo crescimento fetal dentro do Utero e infantiiminuicdo da funcdo das
glandulas supra-renais e hip6fise; principalmentgeriodos de estresse, como no trauma; na ciratgia
em doenga associada ; diminuicdo da toleranciacaosoidratos (pré-diabetes) e manifestacdo de
diabetes mellitus latente.

Olhos: glaucoma e olho saltado.

Organismo como um todo perda de nitrogénio na urina por deterioracé@ri¢einas; surgimento de
lipomas (tumores constituidos por gordura) pelaanigmo; inclusive no mediastino (espaco do térax
entre os pulmdes) e epidural, que pode causar emEQPes neuroldgicas; reacdo do tipo choque e
presséo arterial baixa.
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Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farmag&utico o aparecimento de reacdes indesejaveis
pelo uso do medicamento. Informe também a empres#éravés do seu servigco de atendimento.

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

Sintomas

A utilizacdo de uma quantidade maior que a indicaéia causa risco de vida. A ndo ser em casos de
doses extremas, é improvavel que a administragagliciecorticoides (betametasona) por poucos dias
produza resultados nocivos a salde. Atengdo maie ger dada para pacientes com diabetes mellitus,
glaucoma, Ulcera péptica ativa ou nagueles medscadm digitalicos, anticoagulantes cumarinicos ou
diuréticos depletores de potassio.

Tratamento
Deve-se manter ingestdo adequada de liquidos Eawe@xames de sangue e urina com adequado
acompanhamento médico.

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

leve a embalagem ou bula do medicamento, se poskilggue para 0800 722 6001, se vocé precisar
de mais orientacdes.

Celeston® — comprimido — Bula para o paciente 6
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IIl - DIZERES LEGAIS:

Registro M.S. n® 1.7287.0524
Farm. Responsavel: Alexandre de Abreu Villar - ORFn° 7.472
N° do Lote, Data de Fabricagéo e Prazo de Validad®IDE CARTUCHO

VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA

Osac
0800 97 99 900

Registrado pomHypermarcas S.A.
Rua Nova Cidade, n° 404 - Vila Olimpia - Sao Pa@® - CEP 04547-070

C.N.P.J.: 02.932.074/0001-91 — IndUstria Brasileira

Fabricado porHypermarcas S.A.
Estrada dos Bandeirantes, n° 3091 - JacarepagioadeRaneiro - RJ - CEP 22775-111
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Anexo B
Historico de Alteracao da Bula

Dados da submisséo eletrdnica Dados da peticdo/notificacdo que altera bula Dados das alteragdes de bulas
Data do No. Assunto Data do N° do Assunto Data de Itens de bula Versdes | Apresentacdes
expediente| expediente expediente | expediente aprovacao (VP/VPS) | relacionadas
10458 - MEDICAMENTO NOVO - 10458 - MEDICAMENTO Comprimido
0512983/14-4| Incluséo Inicial de Texto de Bula + 0512983/14-4| NOVO - Incluséo Inicial de Verséo Inicial Solucéo gotas
30/06/2014 30/06/2014 30/06/2014 VP/VPS »
RDC 60/12 Texto de Bula — RDC 60/12 Elixir
10451 - MEDICAMENTO Incluséo dos arquivos referentes
30/06/2014| 0513691-14-1 10451 - MEDICAMENTO NOVO - 30/06/2014 | 0513691-14-1 NOVO - Notifica¢éo de 30/06/2014 aos textos de bula para o paciente Solucéo
Notificagéo de Alteracéo de Textq Alteracéo de Texto de Bula — e para o profissional da saiude da VP/VPS injetavel
de Bula — RDC 60/12 s
RDC 60/12 solugéo injetavel
Comprimido
10451 - MEDICAMENTO -
10451 - MEDICAMENTO NOVO - e x Solugéo gotas
Notificac&o de Alteracé@o de Textd NOVO - Notificagdo de VP/VPS Elixir
26/05/2015 ¢ ¢ 26/05/2015 Alteraco de Texto de Bula—| 26/05/2015 lll - DIZERES LEGAIS i
de Bula— RDC 60/12 Solugéo
RDC 60/12 N
injetavel
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CELESTONE®

(betametasona)

Hypermarcas S.A.
Solucao Gotas

0,5mg/mL



| - IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO:

CELESTONE®
betametasona

APRESENTACAO
Solucéo Gotas
Embalagem contendo frasco com 15mL

VIA DE ADMINISTRACAO: ORAL

USO ADULTO E PEDIATRICO

COMPOSICAO

Cada mL * de solucégotas contém:

DEIAMELASONE ...ttt e e e e e e e bbb e e e e e e e e e e e b e eeeeas 0Hm
1YL (o] [ T30 1R o T PRSP lmL

(acido citrico, fosfato de sodio dibasico, edetdtssddico, benzoato de sédio, sacarose, sorbitol,
propilenoglicol, aroma creme de chocolate, aromiéicéal de laranja, hidréxido de sodio e agua).

*Cada mL da solug&o gotas contém 26 gotas e cadalgosolucdo contém:

- 0,019 mg de betametasona

Celeston® — solucdo Gotas — Bula para o paciente 1
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Il - INFORMACOES AO PACIENTE:

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

CELESTONE® solucdo gotaserve para vérias doencas das glandulas; dos essuésculos; do
colageno; da pele; alérgicas; dos olhos; respiesiodo sangue; em mucosas e outras doengas sgnsive
ao tratamento com corticoides (substancias usadaso canti-inflamatérios). Vocé deve usar
CELESTONE® juntamente com os outros medicamentos prescritds peu médico, e ndo em
substituicéo a eles.

2.COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

CELESTONE Gotas possui um potente efeito contra inflamagémstra o reumatismo e contra alergias,
sendo ainda utilizado no tratamento de outras ageqge respondem aos corticosteroides.

O inicio de acdo de CELESTORBotas é de cerca de 30 minutos apds sua ingest&o.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

NZo utilize CELESTONE Gotas se vocé tem infeccdes ndo controladas cibéscpor fungos afetando
todo o organismo, reagdo alérgica a betametasona @utros corticosteroides, ou qualquer um dos
componentes da formula deste produto.

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

CELESTONE Gotas, assim como outros corticosteroides, podsanar alguns sinais de infeccéo, e
novas infeccbes podem surgir durante sua admigigiraPode ocorrer diminuicdo na resisténcia ou
dificuldade em localizar a infeccéo.

O efeito de CELESTONE Gotas ocorre de forma mais intensa nos pacierigs hipotireoidismo
(diminuicdo dos horménios da tireoide) ou cirraseenca do figado).

CELESTONE Gotas pode causar distlrbios psiquiatricos ouvagrguadros anteriores de instabilidade
emocional ou tendéncias psicoticas.

Avise 0 seu médico, caso vocé tenha as seguingg;ds. colite ulcerativa inespecifica (inflamacgéo d
intestino com ulceracdo); abscesso ou outra infeopdn pus; diverticulite (pequenas bolsas que se
projetam para fora da parede intestinal); cirudpaintestino recente; Ulcera do estdbmago ou im@sti
doenca nos rins; pressdo alta; osteoporose (digdiouio calcio nos ossosjjastenia gravis (doenca
auto-imune na qual existe fraqueza muscular); Isespaples ocular; quadros anteriores de instaloidéida
emocional ou tendéncias psicoticas; diabetes.

O uso prolongado de CELESTOREGotas pode causar catarata subcapsular posteidenga dos
olhos), glaucoma com risco de lesédo do nervo @&ieomento do risco de infecgBes oculares por fungos
ou virus. Periodicamente, devem-se realizar tesielhos, especialmente nos casos de tratamemtos p
mais de 6 semanas.

CELESTONE Gotas pode causar elevagdo da pressdo artetencé® de sal e 4gua e aumento da
excrecdo de potassio. Por isso seu médico podea@memdar uma dieta com pouco sal e alta
concentracdo de potassio durante o tratamento.sT@gloorticosteroides aumentam a excrecéo de célcio
do organismo.

O tratamento com CELESTONEGotas na tuberculose ativa deve estar reservadocasos de
tuberculose fulminante ou disseminada, nos quaisoticosteroide € usado em associagdo com
medicamentos especificos para o tratamento daculbse. Caso haja indicagdo de CELESTGXEbtas
para pacientes com tuberculose que ainda ndo séestan ou com resultado positivo para tuberculina
em teste realizado na pele, se faz necessaria ual@cdio criteriosa diante do risco de reativagédo.
Durante tratamento prolongado com CELESTOGNBotas, seu médico devera recomendar um
tratamento preventivo contra tuberculose. Se amgfeina for usada na prevencdo ou no tratamento,
podera ser necessario ajuste na dose de CELEST@Nfas. Seu médico ira Ihe indicar a menor dose
possivel de CELESTONEGotas para controlar a doenca sob tratamento. duan possivel diminuir a
dose, seu médico fara uma reducéo gradativa.

O tratamento com CELESTONESotas pode alterar a movimentagéo e o nimerosplermatozoides
em alguns pacientes.

Pode ocorrer insuficiéncia da glandula supra-rensindo houver retirada rapida de CELESTGNE
Gotas. Esta incapacidade pode ser evitada mediadtgdo gradativa da dose. A insuficiéncia supra-
renal pode continuar meses apo6s o fim do tratampnotoessa razdo, se durante este periodo oconger u
situacdo de sobrecarga ou estresse (cirurgia,cdegrave, parto, traumatismo) seu médico devera
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restabelecer o tratamento com corticosteroide.o8é ja estiver sob tratamento com corticosteraida,
médico podera indicar um aumento de dose.

Caso vocé tenha herpes simples ocular (um tipoodegh dos olhos provocada por virus), avise seu
médico, pois ha risco de perfuragdo da cérnea.

Vocé ndo devera ser vacinado contra variola durantatamento com CELESTONEGotas, nem
receber outras vacinas. Entretanto, se vocé estimando CELESTONEGotas como forma de terapia
substitutiva de corticoide (como por exemplo nangaede Addison, na qual as glandulas supra-renais
deixam de produzir os corticosteroides), as vadiesgpoderdo ser realizadas. Evite o contato com
pessoas portadoras de varicela (catapora) ou sarsengstiver tomando CELESTORIEotas em doses
altas ou por periodos mais longos. Se o contato@g@rocure atendimento médico, principalmente se
for crianca.

Uso em criancas -As criancas que utilizam CELESTOREBotas ou outros corticosteroides por longo
tempo devem ser cuidadosamente observadas emaedacaparecimento de reagdes adversas como:
obesidade, retardo no crescimento, reducéo dolmdmige calcio no sangue e diminuicdo da producéo de
hormdnios pelas glandulas supra-renais.

As criangas tratadas com corticosteroides sdo seaisiveis a infecgfes do que as criangas saudaveis.
Varicela (catapora) e sarampo, por exemplo, pod@esantar consequéncias mais graves ou até mesmo
fatais em criancas recebendo tratamento com cetéicmides. Nestas criangas, ou em adultos que néo
tenham contraido estas doencas, deve-se ter ateisp@&cial para evitar essa exposigdo. Se ocorrer
contato, procure imediatamente o seu médico parar tratamento adequado.

Uso na gravidez e amamentacg&o Seu médico ira avaliar os beneficios do uso de GHIENE® Gotas
durante a gravidez, na amamentacdo e em mulheraadmfértil.

Criancas nascidas de mées que receberam altas absesticosteroides durante a gravidez devem ser
cuidadosamente observadas, pois podem apresemaruiido da producéo de corticosteroides pelas
glandulas supra-renais. Além disso, os recém-nasaigvem ser avaliados quanto a possibilidade de
ocorréncia de catarata congénita (doenca dos olhos)

Se vocé esta gravida e usou CELESTGNEBtas por muito tempo, seu médico devera consideriaco

de insuficiéncia da supra-renal induzida pelo es&ealo trabalho de parto.

Este medicamento nao deve ser utilizado por mulhesegravidas sem orientacdo médica ou do
cirurgido-dentista.

CELESTONE® Gotas passa para o leite materno.

Durante o periodo de aleitamento materno ou doacéte leite humano, s6 utilize medicamentos com

o conhecimento do seu médico ou cirurgido-dentistgpois alguns medicamentos podem ser
excretados no leite humano, causando reagdes indéseis no bebé.

Uso em idososE recomendado atengdo em pacientes idosos, peis@emais propensos em apresentar
reacOes adversas.

Esse medicamento pode causar doping.

Atencao: Este medicamento contém Acucar, portantaleve ser usado com cautela em portadores
de Diabetes.

Interac6es medicamentosas
Converse com seu médico sobre outros medicameun&sgieja tomando ou pretende tomar, pois podera
interferir na agcdo de CELESTORBotas.

- interagcdo medicamento-medicamento Avise seu médico caso vocé esteja tomando algom d
seguintes medicamentos: fenobarbital; fenitoindampicina; efedrina; estrogénios (homdnios
femininos); diuréticos poupadores de potassio;ogliteos cardiacos (digitalicos); anfotericina B;
anticoagulantes cumarinicos (varfarina); salicdato acido acetilsalicilico (em casos de
hipoprotrombinemia); hipoglicemiantes orais; horioéte crescimento.
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O uso de CELESTONE Gotas juntamente com anti-inflamatérios n&o-hommn(como &cido
acetilsalicilico) ou com alcool pode resultar emmanto da incidéncia ou gravidade de Ulcera no
estbmago e duodeno.

- interacdo medicamento - exame laboratorial CELESTONE® Gotas pode alterar o teste mitroblue
tetrazolium para infec¢des por bactérias, produzindo resutéaleo-negativos. Além disso, pode inibir a
reatividade dos testes na pele e alterar as poevascao do figado.

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 (entre 15 e 3Bt@eger da luz.

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

N&o use medicamento com o prazo de validade vencidauarde-o em sua embalagem original.

CELESTONE Gotas apresenta-se na forma de xarope limpiddoinamm odor caracteristico de laranja
e chocolate e livre de particulas e estranhas.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.90aele esteja no prazo de validade e vocé
observe alguma mudanca no aspecto, consulte o faro@tico para saber se poderd utiliza-lo.
Todo medicamento deve ser mantido fora do alcancesl criangas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
Seu médico ir4 prescrever uma dosagem individwdizeom base na doenca que sera tratada, na
gravidade e na sua resposta ao tratamento.

Adultos: A dose inicial de CELESTONE solugdo gotas pode variar de 0,25mg a 8mg por dia,
dependendo da doenga especifica em tratamento.aCdsenca ndo melhore apos certo tempo, procure
seu médico (Dose Maxima Diaria 8mg/dia).

Criancas: A dose inicial varia de 0,017mg a 0,25mg por kgeso por dia. Ou 0,5mg a 7,5mg por metro
guadrado de superficie corporal. Dose Maxima Diéria uma crianca de 20kg, por exemplo, é de
5mg/dia.

ApOs a obtengdo de uma boa resposta terapéuticanésdico ira gradativamente reduzir a dosagem até
atingir a dose de manutencgéo, que é a menor doseesposta clinica adequada.

A dose diaria total de manutencdo devera ser idgesm uma Unica tomada, preferencialmente de
manha.

Nunca pare o tratamento de repente, a ndo serequenédico recomende. Se sua dose necessaria for
reajustada, seu médico dard as instrucdes especific

A dose diaria total de manutencdo devera ser idgesm uma Unica tomada, preferencialmente de
manha.

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?

Em caso de esquecimento, converse com seu médiairwgido-dentista. Ndo dobre a dogsara
compensar a dose esquecida.

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

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

As reacoes adversas de CELESTONEbtas, que sdo as mesmas relatadas para outtm®siroides,
estdo relacionadas com a dose e duracgdo da tergtidualmente essas reacdes podem ser revertidas o
minimizadas por reducdo da dose; sendo esta cogeumitmente preferivel a interrupcdo do tratamento
com o farmaco. Apesar de nem todos estes efeitatecais ocorrerem, vocé deve procurar atendimento
médico caso algum deles ocorra. Ao classificar emjUéncia das reacdes, utilizamos os seguintes
parametros:
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Reacdo muito comum (ocorre em mais de 10% dos pactes que utilizam este medicamento).
Reacdo comum (ocorre entre 1% e 10% dos pacientegeyutilizam este medicamento).
Reac&o incomum (ocorre entre 0,1% e 1% dos paciestgue utilizam este medicamento).
Reacéo rara (ocorre entre 0,01% e 0,1% dos pacierstgjue utilizam este medicamento).
Reac&o muito rara (ocorre em menos de 0,01% dos pantes que utilizam este medicamento).
As reacBes adversas de CELESTGN#btas podem ser:

Reac¢Bes comuns

Sistema nervoso centralinsénia; ansiedade.

Sistema gastrintestinal:dor de estdmago; aumento de apetite.
Organismo como um todo:aumento da incidéncia de infecc¢des.

Reac¢Bes Incomuns

Pele:dificuldade de cicatrizagédo

Sistema enddcrino: diabetes; sindrome de Cushing exdgena (doenca dzaupar excesso de
corticosteroides).

Sistema musculoesqueléticasteoporose (diminui¢cao do calcio no organismo).

Sistema gastrintestinal:sangramento gastrintestinal.

Sistema geniturinério: reducdo do potéssio no sangue; retencdo de sabeidggularidade menstrual.

Reac0es raras

Pele: manchas roxas; alergias (reacdes de hipersenai#)d acne; urticaria; sudorese excessiva; rash
cutaneo; aumento de pelos no corpo; clareamemnpeldaface e pescoco vermelhos.

Sistema nervoso Central:depresséo; convulstes; tontura; dor de cabecaus@mfmental; euforia;
disturbio de personalidade; alteracdo de humonditemor cerebral; delirios; alucinagfes

Sistema gastrintestinal: Ulcera péptica no estdmago ou no es6fago (feridannaosa do orgéo);
pancreatite aguda (doenca nos pancreas); aumetaonadmho do figado; aumento abdominal; solugos.
Sistema geniturinario: diminuigcdo da contagem de espermatozoides; presdmggicose (acUcar) na
urina.

Sistema musculoesqueléticolesdo muscular causada por corticosteroide; femumuscular; dor
muscular; ruptura de tendao; fratura éssea.

Olhos: aumento de presséo intraocular; catarata

Sistema cardiovascular: pressdo arterial alta; arritmias cardiacas; ing&rfi@a cardiaca congestiva;
presenca de liquido nos pulmdes; trombose venolamacdo nos vasos sanguineos.

Organismo como um todo:ganho de peso; infec¢cdo por fungos.

Reacdes cuja incidéncia ndo esta determinada:

Sistema geniturinario: aumento do pH do sangue com reducéo do potassiangue

Sistema musculoesqueléticoperda de massa muscular; agravamento dos sintori@sénicos na
miastenia gravis (doenca caracterizada por fraqoaesular); necrose asséptica da cabeca do fémur e
umero (necrose da cabeca do fémur e Umero sengémgdnstabilidade articular (por repetidas ings6
intra-articulares).

Pele: atrofia da pele, pele sensivel; petéquias (pequeaashas vermelhas) e equimoses (manchas roxas
maiores); vermelhidao no rosto; dermatite alérgemema angioneurotico (edema de olhos e labios por
reacdo de hipersensibilidade).

Sistema cardiovascularpresséo arterial baixa; choque circulatério.

Sistema nervosomanifestages psicéticas; muita irritabilidade sdima.

Sistema enddcrino:baixo crescimento fetal dentro do Gtero infamtiininuigdo da funcao das glandulas
supra-renais e hipéfise; principalmente em periodi®sestresse, como no trauma; na cirurgia ou em
doenga associada ; diminuigdo da tolerancia admichatos (pré-diabetes) e manifestacadidbetes
mellitus latente.

Olhos: glaucoma e olho saltado.

Organismo como um todo perda de nitrogénio na urina por deterioracé@rmi¢einas; surgimento de
lipomas (tumores constituidos por gordura) pelaanigmo; inclusive no mediastino (espaco do térax
entre os pulmdes) e epidural, que pode causar emRPes neuroldgicas; reacdo do tipo choque e
hipotenséo.
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Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farmag&utico o aparecimento de reacdes indesejaveis
pelo uso do medicamento. Informe também a empreséravés do seu servigco de atendimento.

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

Sintomas

A utilizacdo de uma quantidade maior que a indicadia causa risco de vida. A ndo ser em casos de
doses extremas, é improvavel que a administragagliciecorticoides (betametasona) por poucos dias
produza resultados nocivos a salde. Atengdo maie ger dada para pacientes com diabetes mellitus,
glaucoma, Ulcera péptica ativa ou nagueles medscadm digitalicos, anticoagulantes cumarinicos ou
diuréticos poupadores de potassio.

Tratamento
Deve-se manter ingestdo adequada de liquidos Eawe@xames de sangue e urina com adequado
acompanhamento médico.

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 da submisséo eletrdnica Dados da peticdo/notificacdo que altera bula Dados das alteragdes de bulas
Data do No. Assunto Data do N° do Assunto Data de Itens de bula Versdes | Apresentacdes
expediente| expediente expediente | expediente aprovacao (VP/VPS) | relacionadas
10458 - MEDICAMENTO NOVO - 10458 - MEDICAMENTO Comprimido
0512983/14-4| Incluséo Inicial de Texto de Bula + 0512983/14-4| NOVO - Incluséo Inicial de Verséo Inicial Solucéo gotas
30/06/2014 30/06/2014 30/06/2014 VP/VPS »
RDC 60/12 Texto de Bula — RDC 60/12 Elixir
10451 - MEDICAMENTO Incluséo dos arquivos referentes
30/06/2014| 0513691-14-1 10451 - MEDICAMENTO NOVO - 30/06/2014 | 0513691-14-1 NOVO - Notifica¢éo de 30/06/2014 aos textos de bula para o paciente Solucéo
Notificagéo de Alteracéo de Textq Alteracéo de Texto de Bula — e para o profissional da saiude da VP/VPS injetavel
de Bula — RDC 60/12 s
RDC 60/12 solugéo injetavel
Comprimido
10451 - MEDICAMENTO -
10451 - MEDICAMENTO NOVO - e x Solugéo gotas
Notificac&o de Alteracé@o de Textd NOVO - Notificagdo de VP/VPS Elixir
26/05/2015 ¢ ¢ 26/05/2015 Alteraco de Texto de Bula—| 26/05/2015 lll - DIZERES LEGAIS i
de Bula— RDC 60/12 Solugéo
RDC 60/12 N
injetavel
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CELESTONE®

(betametasona)
Hypermarcas S.A.
Elixir

0,1mg/mL



| - IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO:

CELESTONE®
betametasona

APRESENTACAO
Elixir
Embalagem contendo frasco com 120mL

VIA DE ADMINISTRACAO: ORAL

USO ADULTO E PEDIATRICO

COMPOSICAO

Cada mL de elixir contém:

oL2] =T g0 1] r= Lo o - VPR RRR od
1YL (o] [ T30 1R o TSP PPSPP lmL

(propilenoglicol, cloreto de sédio, benzoato deisdsbrbitol, acido citrico, corante FDC amarelo6y°
alcool etilico, aroma artificial de laranja, aroaréficial de cereja, sacarose e agua).
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Il - INFORMACOES AO PACIENTE:

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

CELESTONE Elixir serve para vérias doencas das glandulas; dos essusculos; do colageno; da
pele; alérgicas; dos olhos; respiratérias; do sangon mucosas e outras doengas sensiveis ao trébame
com corticoides (substancias usadas como antiiafiérios). Vocé deve us@EELESTONE Elixir
juntamente com os outros medicamentos prescrilosspe médico, e ndo em substituicdo a eles.

2.COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

CELESTONE Elixir possui um potente efeito contra inflamagémtra o reumatismo e contra alergias,
sendo ainda utilizado no tratamento de outras geeqge respondem aos corticosteroides.

O inicio de agdo de CELESTORElixir é de cerca de 30 minutos ap6s sua ingestao.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

N&o utilize CELESTONE Elixir se vocé tem infeccdes ndo controladas,cigies por fungos afetando
todo o organismo, reagdo alérgica a betametasora autros corticosteroides, ou a qualquer um dos
componentes da formula deste produto.

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

CELESTONE Elixir, assim como outros corticosteroides, podasearar alguns sinais de infeccéo, e
novas infeccbes podem surgir durante sua admigiiraPode ocorrer diminuicdo na resisténcia ou
dificuldade em localizar a infeccéo.

O efeito de CELESTONE Elixir ocorre de forma mais intensa nos paciertes hipotireoidismo
(diminuicdo dos horménios da tireoide) ou cirradeenca do figado).

CELESTONE Elixir pode causar distirbios psiquiatricos ousagr quadros anteriores de instabilidade
emocional ou tendéncias psicoticas.

Avise 0 seu médico, caso vocé tenha as seguingg;ds. colite ulcerativa inespecifica (inflamacgéo d
intestino com ulceracdo); abscesso ou outra infeopdn pus; diverticulite (pequenas bolsas que se
projetam para fora da parede intestinal); cirurgizente do intestino; Ulcera do estdmago ou im@sti
doencga nos rins; pressdo alta; osteoporose (digdiouilo calcio nos ossosjjastenia gravis (doenca
auto-imune na qual existe fraqueza muscular); Isespaples ocular; quadros anteriores de instaloidida
emocional ou tendéncias psicoticas; diabetes.

O uso prolongado de CELESTOREElixir pode causar catarata subcapsular postédoenca dos
olhos), glaucoma com risco de lesédo do nervo @&ieomento do risco de infecgBes oculares por fungos
ou virus. Periodicamente, devem-se realizar tesielhos, especialmente nos casos de tratamemtos p
mais de 6 semanas.

CELESTONE Elixir pode causar elevacdo da pressdo artee#ncdo de sal e 4gua e aumento da
excrecdo de potassio. Por isso seu médico podea@memdar uma dieta com pouco sal e alta
concentracdo de potassio durante o tratamento.sT@gloorticosteroides aumentam a excrecéo de célcio
do organismo.

O tratamento com CELESTONEEIlixir na tuberculose ativa deve estar reservade easos de
tuberculose fulminante ou disseminada, nos quaisoticosteroide € usado em associagdo com
medicamentos especificos para o tratamento daculbee. Caso haja indicacdo de CELEST® iixir

para pacientes com tuberculose que ainda ndo séestan ou com resultado positivo para tuberculina
em teste realizado na pele, se faz necessaria ual@cdio criteriosa diante do risco de reativagédo.
Durante tratamento prolongado com CELESTGNHixir, seu médico devera recomendar um tratamento
preventivo contra tuberculose. Se a rifampicinasada na prevengdo ou no tratamento, podera ser
necessario ajuste na dose de CELEST®HHxir. Seu médico ira Ilhe indicar a menor dossgbeel de
CELESTONE Elixir para controlar a doenca sob tratamento.r@o&for possivel diminuir a dose, seu
médico fard uma redugédo gradativa das doses.

O tratamento com CELESTONEEIlixir pode alterar a movimentagdo e o nimero sfgepmatozoides
em alguns pacientes.

Pode ocorrer insuficiéncia da glandula supra-rensindo houver retirada rapida de CELESTGNE
Elixir. Esta intercorréncia pode ser evitada mediaeducdo gradativa da dose. A insuficiéncia supra
renal pode continuar meses apo6s o fim do tratampnotoessa razdo, se durante este periodo oconger u
situacdo de sobrecarga ou estresse (cirurgia,cidegrave, parto, traumatismo) seu médico devera
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restabelecer o tratamento com corticosteroide.o8é ja estiver sob tratamento com corticosteraida,
médico podera indicar um aumento de dose.

Caso vocé tenha herpes simples ocular (um tipoodegh dos olhos provocada por virus), avise seu
médico, pois ha risco de perfuragdo da cérnea.

Vocé ndo devera ser vacinado contra variola durantetamento com CELESTONEElixir, nem
receber outras vacinas. Entretanto, se vocé estimeando CELESTONEEIlixir como forma de terapia
substitutiva de corticoide (como por exemplo nangaede Addison, na qual as glandulas supra-renais
deixam de produzir os corticosteroides), as vadiesgpoderdo ser realizadas. Evite o contato com
pessoas portadoras de varicela (catapora) ou sarsengstiver tomando CELESTORIElixir em doses
altas ou por periodos mais longos. Se o contato@g@rocure atendimento médico, principalmente se
for crianca.

Uso em criancgas -As criancas que utilizam CELESTORElixir ou outros corticosteroides por longo
tempo devem ser cuidadosamente observadas emaedacaparecimento de reagdes adversas como:
obesidade, retardo no crescimento, reducéo dolmdmige calcio no sangue e diminuicdo da producgéo de
hormdnios pelas glandulas supra-renais.

As criangas tratadas com corticosteroides sdo seaisiveis a infecgfes do que as criangas saudaveis.
Varicela (catapora) e sarampo, por exemplo, podeesantar consequéncias mais graves ou até mesmo
fatais em criancas recebendo tratamento com cetéicmides. Nestas criangas, ou em adultos que néo
tenham contraido estas doencas, deve-se ter atesp@wial para evitar essa exposigdo. Se ocorrer
contato, procure imediatamente o seu médico parar tratamento adequado.

Uso na gravidez e amamentag&o Seu médico ira avaliar os beneficios do uso de GHIBNE® Elixir
durante a gravidez, na amamentacédo e em mulheraadmfértil.

Criangas nascidas de mées que receberam altas absesticosteroides durante a gravidez devem ser
cuidadosamente observadas, pois podem apresemaruido da producéo de corticosteroides pelas
glandulas supra-renais. Além disso, os recém-nasaigvem ser avaliados quanto a possibilidade de
ocorréncia de catarata congénita (doenca dos olhos)

Se vocé esta gravida e usou CELESTGNHixir por muito tempo, seu médico devera considerrisco

de insuficiéncia da supra-renal induzida pelo es&ealo trabalho de parto.

Este medicamento nao deve ser utilizado por mulhesegravidas sem orientacdo médica ou do
cirurgido-dentista.

CELESTONE?® Elixir passa para o leite materno.

Durante o periodo de aleitamento materno ou doacéte leite humano, s6 utilize medicamentos com
o conhecimento do seu médico ou cirurgido-dentistgpois alguns medicamentos podem ser
excretados no leite humano, causando reagdes indéseis no bebé.

Uso em idososE recomendado atengdo em pacientes idosos, peis@emais propensos em apresentar
reacOes adversas.
CELESTONE Elixir contém corantes que podem, eventualmentesar reacdes alérgicas.

Esse medicamento pode causar doping.

Atencao: Este medicamento contém Acucar, portantaleve ser usado com cautela em portadores
de Diabetes.

Interac6es medicamentosas
Converse com seu médico sobre outros medicameunésgieja tomando ou pretende tomar, pois podera
interferir na agdo de CELESTORIElixir.

Interacdo _medicamento-medicamento Avise seu médico caso vocé esteja tomando algos d
seguintes medicamentos: fenobarbital; fenitoindampicina; efedrina; estrogénios (homdnios
femininos); diuréticos poupadores de potassio;ogliteos cardiacos (digitalicos); anfotericina B;
anticoagulantes cumarinicos (varfarina); salicdato acido acetilsalicilico (em casos de
hipoprotrombinemia); hipoglicemiantes orais; horin&io crescimento.
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O uso de CELESTONE Elixir juntamente com antiinflamatérios n&o-horraén (como &cido
acetilsalicilico) ou com alcool pode resultar enmanto da incidéncia ou gravidade de Ulcera no
estbmago e duodeno.

Interacdo medicamento - exame laboratorial CELESTONE Elixir pode alterar o teste duaitroblue
tetrazolium_ para infecgdes por bactérias, produzindo resodtdalso-negativos. Além disso, pode inibir
a reatividade dos testes na pele e alterar aspdevéuncao do figado.

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 (entre 15 e 3Bt@eger da luz.

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

N&o use medicamento com o prazo de validade vencidauarde-o em sua embalagem original.

CELESTONE Elixir apresenta-se na forma de xarope limpid@r-avermelhado e livre de particulas
e estranhas.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.90aele esteja no prazo de validade e vocé
observe alguma mudanca no aspecto, consulte o faro@tico para saber se poderd utiliza-lo.
Todo medicamento deve ser mantido fora do alcances criangas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
Seu médico ir4 prescrever uma dosagem individwdizeom base na doenca que sera tratada, na
gravidade e na sua resposta ao tratamento.

Adultos: A dose inicial de CELESTONEEIixir pode variar de 0,25mg a 8mg por dia, depenid da
doenca especifica em tratamento. Caso a doencanalimre apds certo tempo, procure seu médico
(Dose Maxima Diaria 8mg/dia).

Criancas: A dose inicial varia de 0,017mg a 0,25mg por kgeso por dia. Ou 0,5mg a 7,5mg por metro
guadrado de superficie corporal. Dose Maxima Diéria uma crianca de 20kg, por exemplo, é de
5mg/dia.

ApoOs a obtengdo de uma boa resposta terapéuticanésdico ira gradativamente reduzir a dosagem até
atingir a dose de manutencédo, que é a menor doseesposta clinica adequada.

A dose diaria total de manutencdo devera ser idgesm uma Unica tomada, preferencialmente de
manha.

Nunca pare o tratamento de repente, a ndo serequenédico recomende. Se sua dose necessaria for
reajustada, seu médico dard as instrucdes especific

A dose diaria total de manutencdo devera ser igesm uma Unica tomada, preferencialmente de
manha.

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?
Em caso de esquecimento, converse com seu médiairwgido-dentista. Ndo dobre a dogsara
compensar 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?

As reagdes adversas de CELESTGNHixir, que sdo as mesmas relatadas para outrtisasieroides, e

tém relacdo com as doses e duracdo da terapiatublaiénte essas reacBes podem ser revertidas ou
minimizadas por reducédo da dose, sendo esta cogdraémente preferivel a interrupcdo do tratamento
com o farmaco. Apesar de nem todos estes efeitatecais ocorrerem, vocé deve procurar atendimento
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médico caso algum deles ocorra. Ao classificar emjféncia das reacdes, utilizamos os seguintes
parametros:

Reacdo muito comum (ocorre em mais de 10% dos pactes que utilizam este medicamento).
Reacdo comum (ocorre entre 1% e 10% dos pacientegeyutilizam este medicamento).
Reac&o incomum (ocorre entre 0,1% e 1% dos paciemstgue utilizam este medicamento).
Reacéo rara (ocorre entre 0,01% e 0,1% dos pacierstgue utilizam este medicamento).
Reac¢&o muito rara (ocorre em menos de 0,01% dos pantes que utilizam este medicamento).

As reacBes adversas de CELESTGNHixir podem ser:

Reac¢Bes comuns:

Sistema nervoso Centralins6nia; ansiedade.

Sistema gastrintestinal:dor de estdmago; aumento de apetite.
Organismo como um todo:aumento da incidéncia de infecc¢des.

ReacBes Incomuns:

Pele:dificuldade de cicatrizagédo

Sistema enddcrino: diabetes; sindrome de Cushing exdgena (doenca dzmupar excesso de
corticosteroides).

Sistema musculoesqueléticasteoporose (diminui¢cao do calcio no organismo).

Sistema gastrintestinal:sangramento gastrintestinal.

Sistema geniturinério: reducdo do potéssio no sangue; retencdo de sabeidggularidade menstrual.

Reac0es raras:

Pele: manchas roxas; alergias (reagdes de hipersedsitid); acne; urticaria; sudorese excessias)
cutdneo; aumento de pelos no corpo; clareamemnpeldaface e pescoco vermelhos.

Sistema nervoso Central:depresséo; convulstes; tontura; dor de cabecaus@mfmental; euforia;
disturbio de personalidade; alteracdo de humonditemor cerebral; delirios; alucinagfes

Sistema gastrintestinal: Ulcera péptica no estdmago ou no eso6fago (feridandeosa do orgéo);
pancreatite aguda (doenga nos pancreas); aumetaondmho do figado; aumento abdominal; solugos.
Sistema geniturinario: diminuigcdo da contagem de espermatozoides; presdmggicose (acUcar) na
urina.

Sistema musculoesqueléticdesao muscular causada por corticoide; fraquezscutar; dor muscular;
ruptura de tendéo; fratura éssea.

Olhos: aumento de presséo intraocular; catarata

Sistema cardiovascular: pressdo arterial alta; arritmias cardiacas; ing&rfi@a cardiaca congestiva;
presenca de liquido nos pulmdes; trombose venolamagédo nos vasos sanguineos.

Organismo como um todo:ganho de peso; infeccdo por fungos.

Reacdes cuja incidéncia ndo esta determinada:

Sistema geniturinario: aumento do pH do sangue com reducéo do potassiangue

Sistema musculoesqueléticoperda de massa muscular, agravamento dos sintori@dénicos na
miastenia gravis (doenca caracterizada por fraqoagsular), necrose asséptica da cabeca do fémur e
umero (necrose da cabeca do fémur e Umero sengégdnstabilidade articular (por repetidas ings6
intra-articulares).

Pele: atrofia da pele, pele sensivel, petéquias (pequeaashas vermelhas) e equimoses (manchas roxas
maiores), vermelhiddo no rosto, dermatite alérgiclema angioneurético (edema de olhos e labios por
reacdo de hipersensibilidade).

Sistema cardiovascularpresséo arterial baixa, choque circulatério.

Sistema nervosomanifestacdes psicoticas, irritabilidade e insdnia.

Sistema enddcrino: baixo crescimento fetal dentro do Gtero e infandiininuicdo da funcdo das
glandulas supra-renais e hipdfise, principalmenigeriodos de estresse, como no trauma, na cirougia
em doenga associada , diminuicdo da toleranciacadsoidratos (pré-diabetes) e manifestacdo de
diabetes mellitus latente.

Olhos: glaucoma e olho saltado.

Organismo como um todo perda de nitrogénio na urina por deterioracé@ri¢einas; surgimento de
lipomas (tumores constituidos por gordura) pelaanigmo; inclusive no mediastino (espaco do térax
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entre os pulmdes) e epidural, que pode causar emERPes neuroldgicas; reacdo do tipo choque e
hipotenséo.

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farmag&utico o aparecimento de reacdes indesejaveis
pelo uso do medicamento. Informe também a empres#éravés do seu servigco de atendimento.

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

Sintomas

A utilizacdo de uma quantidade maior que a indicad@ causa risco de vida. A ndo ser em casos de
doses extremas, € improvavel que a administragagliciecorticoides (betametasona) por poucos dias
produza resultados nocivos a salde. Atengdo maie ger dada para pacientes com diabetes mellitus,
glaucoma, Ulcera péptica ativa ou nagueles medscadm digitalicos, anticoagulantes cumarinicos ou
diuréticos depletores de potassio.

Tratamento
Deve-se manter ingestdo adequada de liquidos Eawe@xames de sangue e urina com adequado
acompanhamento médico.

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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IIl - DIZERES LEGAIS:

Registro M.S. n® 1.7287.0524
Farm. Responsavel: Alexandre de Abreu Villar - ORFp° 7.472
N° do Lote, Data de Fabricagéo e Prazo de Validad®IDE CARTUCHO

VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA

OsAac
0800 97 99 900

Registrado por: Hypermarcas S.A.
Rua Nova Cidade, n° 404 - Vila Olimpia - Sao Pa@® - CEP 04547-070

C.N.P.J.: 02.932.074/0001-91 — IndUstria Brasileira

Fabricado por: Brainfarma Industria Quimica e Farmacéutica S.A.
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Anexo B
Historico de Alteracao da Bula

Dados da submisséo eletrdnica Dados da peticdo/notificacdo que altera bula Dados das alteragdes de bulas
Data do No. Assunto Data do N° do Assunto Data de Itens de bula Versdes | Apresentacdes
expediente| expediente expediente | expediente aprovacao (VP/VPS) | relacionadas
10458 - MEDICAMENTO NOVO - 10458 - MEDICAMENTO Comprimido
0512983/14-4| Incluséo Inicial de Texto de Bula + 0512983/14-4| NOVO - Incluséo Inicial de Verséo Inicial Solucéo gotas
30/06/2014 30/06/2014 30/06/2014 VP/VPS »
RDC 60/12 Texto de Bula — RDC 60/12 Elixir
10451 - MEDICAMENTO Incluséo dos arquivos referentes
30/06/2014| 0513691-14-1 10451 - MEDICAMENTO NOVO - 30/06/2014 | 0513691-14-1 NOVO - Notifica¢éo de 30/06/2014 aos textos de bula para o paciente Solucéo
Notificagéo de Alteracéo de Textq Alteracéo de Texto de Bula — e para o profissional da saiude da VP/VPS injetavel
de Bula — RDC 60/12 s
RDC 60/12 solugéo injetavel
Comprimido
10451 - MEDICAMENTO -
10451 - MEDICAMENTO NOVO - e x Solugéo gotas
Notificac&o de Alteracé@o de Textd NOVO - Notificagdo de VP/VPS Elixir
26/05/2015 ¢ ¢ 26/05/2015 Alteraco de Texto de Bula—| 26/05/2015 lll - DIZERES LEGAIS i
de Bula— RDC 60/12 Solugéo
RDC 60/12 N
injetavel
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CELESTONE®

(fosfato dissddico de betametasona)

Hypermarcas S.A.
Solucéo injetavel

5,3mg/mL



| - IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO

CELESTONE®
fosfato dissédico de betametasona

APRESENTACAO
Solucgéo injetavel
Embalagem contendo 1 ampola de 1 mL.

USO INJETAVEL (INTRAVENOSO, INTRAMUSCULAR, INTRA-A RTICULAR, INTRALESIONAL
OU TECIDOS MOLES).

USO ADULTO E PEDIATRICO

COMPOSICAO

Cada mL da solucéo injetavel contém:

fosfato diss6dico de betametasona (equivalentmg de betametasona)...........cccccceeeeeescemammm .. 5,3MQ
A = (o101 o =3 SRR imL

(edetato dissédico, fosfato de sodio dibasico, bissalfito de sodio, fenol e agua para injetaveis).
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Il - INFORMACOES AO PACIENTE:

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

CELESTONE Injetavel é indicado para tratamento de doencas glandulas enddcrinas, dos 0ssos,
articulacdes e musculos, do colageno, da pelagiedéy, dos olhos, respiratérias, do sangue, tumdossrins,
do estbmago e intestino, neurolégicas e outrasregmndam ao tratamento com corticosteroides tgautias
usadas como anti-inflamatérios). Vocé deve usar LESHONE® Injetavel juntamente com o0s outros
medicamentos prescritos pelo seu médico, e ndo sabsiituto a eles.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

CELESTONE Injetavel possui um potente efeito contra inflafies; contra o reumatismo e contra alergias,
sendo ainda utilizado no tratamento de outras deqge respondem aos corticosteroides.

O inicio da acdo de CELESTORhjetavel é imediata, pois é rapidamente absoraiutis a injecao.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

N&o utilize CELESTONE Injetavel se vocé tem infeccées néo controladdisc¢des por fungos afetando todo
0 organismo, reacao alérgica a betametasona otr@s @orticosteroides, ou qualquer um dos compesetia
formula deste produto.

No tratamento de prevencdo da sindrome da memihiatiaa (angustia respiratéria do recém-nascido) em
prematuros, os corticosteroides, como o CELEST®Nietavel, ndo devem ser administrados a gravidas
pré-eclampsia, eclampsia (doenga que ocorre gemgénm® final da gravidez, caracterizadas por caded
associadas a pressao arterial alta) ou sinaisée [@acentaria.

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

E obrigatério o uso de técnicas adequadas e higie#d correta para a aplicacdo de CELESTONEtavel.
CELESTONE Injetavel contém bissulfito de sédio, uma substimapaz de causar reagdes alérgicas que
podem ser graves e ameacar a vida. Também podesar caises de asma em individuos sensiveis.

A injecdo intramuscular de corticosteroides devepsefunda e em musculos grandes, para evitar ncachw
tecido local.

A aplicacdo de CELESTONHnjetavel dentro da articulagéo, dentro da lesémeecidos moles pode produzir
efeitos tanto locais quanto em todo o organismo.

Se o seu médico decidir por aplicar CELESTGNifjetavel dentro das articulagdes, ele precisatésarealizar

o exame do liquido articular para ter certeza e se trata de artrite infecciosa (com pus). O®sias de
artrite infecciosa incluem: aumento da dor e infigéo local, diminuigdo de movimento na articula¢ébre e
mal-estar. Caso a infecgdo se confirme, seu médeera prescrever um antibidtico adequado para o
microorganismo identificado.

CELESTONE Injetavel ndo deve ser aplicado em articulagdeses#veis. Injecdes repetidas em articulacdes
com artrose (processo degenerativo das articulp@@elem aumentar a destruicdo articular. A injegifieta

dos corticosteroides nos tenddes deve ser evifadgye ha relatos de rupturas tardias do tendépoiBeale
receber uma aplicacdo de CELESTONRjetavel dentro da articulagéo, evite o uso esivesda articulagéo
até o alcance dos efeitos benéficos.

CELESTONE® Injetavel deve ser aplicado por via intramusculaom cuidado se vocé tiver purpura
trombocitopénica idiopética (doenca que se canaet@or grandes manchas roxas, facilidade de saegras
e hematomas e nimero muito baixo de plaquetas).

Raramente podem ocorrer reacdes alérgicas gravesiajecdes de corticosteroides. Medidas de précaug
serdo indicadas pelo seu médico antes da admgéstraspecialmente se vocé apresentar histériededga a
gualquer outra droga.

Se o seu tratamento com corticosteroides for derar, a transferéncia do uso parenteral (injégies a via
oral (por boca) devera ser avaliada pelo seu médico

CELESTONE Injetavel pode mascarar alguns sinais de infeag@oyas infeccdes podem surgir durante
sua administracéo. Pode ocorrer diminuicdo natéesim ou dificuldade em localizar a infecgéo.
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O efeito de CELESTONE Injetavel ocorre de forma mais intensa nos paegertom hipotireoidismo
(diminuigdo dos horménios da tireoide) ou cirraseefca avangada do figado).

CELESTONE Injetavel pode causar distdrbios psiquiatricosgravar quadros anteriores de instabilidade
emocional ou tendéncias psicéticas.

Caso vocé tenha as seguintes doengas, avise césieoncolite ulcerativa inespecifica (inflamag&oiitestino
com ulceracgdo); abscesso ou outra infec¢do condpuesticulite (pequenas bolsas que se projetara foaa da
parede intestinal) ; cirurgia do intestino receriteera do estdmago ou intestino; doenga nos piesséo alta;
osteoporose (diminui¢éo do calcio nos ossogstenia gravis (doenca auto-imune na qual existe forte fraqueza
muscular) ; herpes simples ocular; quadros angsigle instabilidade emocional ou tendéncias psasiti
diabetes.

O uso prolongado de CELESTORMjetavel pode causar catarata subcapsular posigioenca dos olhos),
glaucoma com risco de lesdo do nervo o6tico e awméatrisco de infeccdes oculares por fungos ousviru
Periodicamente, devem-se realizar testes nos o#gpecialmente nos casos de tratamentos por mas de
semanas.

CELESTONE Injetavel pode causar elevacédo da presséo arteriahcdo de sal e 4gua e aumento da excregao
de potassio. Por isso seu médico podera recomemnaadieta com pouco sal e alta concentragdo degiota
durante o tratamento. Todos os corticosteroidesatam a excre¢do de calcio do organismo.

O tratamento com CELESTONRHnjetavel na tuberculose ativa deve estar resereas casos de tuberculose
fulminante ou disseminada, nos quais o corticogter@ usado em associacdo com medicamentos para
tuberculose. Caso haja indicacédo de CELEST®Mietavel para pacientes com tuberculose que aiddase
manifestou ou com resultado positivo para tubemeukm teste realizado na pele, se faz necessa@a um
avaliacdo criteriosa diante do risco de reativaBimante tratamento prolongado com CELESTGMfetavel,

seu médico devera recomendar um tratamento prewgectintra tuberculose. Se a rifampicina for usada n
prevencdo ou no tratamento, podera ser necesgasie aa dose de CELESTORIEjetavel. Seu médico ira

lhe indicar a menor dose possivel de CELEST®Mfetavel para controlar a doenga sob tratameptmndo

for possivel diminuir a dose, seu médico fara uadaicdo gradativa (pouco a pouco).

O tratamento com CELESTONHnjetavel pode alterar a movimentagéo e o ninig@spermatozoides em
alguns pacientes.

Pode ocorrer incapacidade da glandula supra-remaidp houver retirada rapida de CELESTGNBjetavel.
Esta incapacidade pode ser evitada mediante reduaéativa (pouco a pouco) da dose. A insuficiésujara-
renal pode continuar meses apos o fim do tratameuuio essa razdo, se durante este periodo ocamar u
situacé@o de sobrecarga ou estresse (cirurgiagidegrave, parto, traumatismo) seu médico devestatrelecer
o tratamento com corticosteroide. Se vocé ja esBeb tratamento com corticosteroide, seu médiaeEo
indicar um aumento de dose.

Caso vocé tenha herpes simples ocular (um tipoodegh dos olhos provocada por virus), avise seucméd
pois ha risco de perfuracédo da cornea.

Vocé ndo devera ser vacinados contra variola deamtatamento com CELESTOREnjetavel, nem receber
outras vacinas. Entretanto, se vocé estiver tom@EIESTONE Injetavel como forma de terapia substitutiva
de corticoide (como por exemplo na doenga de Addisa qual as glandulas supra-renais deixam deupirod
0s corticosteroides), as vacinagfes poderdo skzagas. Evite o contato com pessoas portadorasdeela
(catapora) ou sarampo se estiver tomando CELEST@ijEavel em doses altas ou por periodos mais kngo
Se o contato ocorrer, procure atendimento médiaacipalmente se for crianga.

Uso em criangasAs criangas que utilizam CELESTOREnjetavel ou outros corticosteroides por longopem
devem ser cuidadosamente observadas em relacdpaaecianento de reacBes adversas como: obesidade,
retardo no crescimento, reducao do contetido deaddcsangue e diminuigdo da producéo de hormpetss
glandulas supra-renais.

As criangas tratadas com corticosteroides séo sedisiveis a infec¢cdes do que as criangas saud¥egisela
(catapora) e sarampo, por exemplo, podem apreseotsequéncias mais graves ou até mesmo fatais em
criangas recebendo tratamento com corticosteroldestas criangas, ou em adultos que ndo tenhamahnt
estas doencas, deve-se ter atengdo especial p#sa essa exposi¢do. Se ocorrer contato, procure
imediatamente o seu médico para iniciar o tratamadéquado.
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Uso na gravidez e amamentacddSeu médico ira avaliar os beneficios do uso de GHIENE® Injetavel
durante a gravidez, na amamentag&o e em mulhergadmfeértil.

Os dados disponiveis sobre 0 uso de corticoster@dies da 322 semana de gestacdo ainda séo eostov
CELESTONE Injetavel ndo é indicado para os casos de sinddameembrana hialina apés o nascimento.
(problema respiratdrio em recém-nascidos).

Criancas nascidas de mées que receberam dosesgrdadcorticosteroides durante a gravidez devem ser
cuidadosamente observadas, pois podem apresemiauiiio da produgéo de corticosteroides pelasiglas
supra-renais. Além disso, os recém-nascidos devwnmawliados quanto a possibilidade de ocorréneia d
catarata congénita (doenca dos olhos).

Se vocé estad gravida e usou CELESTGN#®r muito tempo, seu médico devera considerarscoride
insuficiéncia da supra-renal induzida pelo estresseabalho de parto.

Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulhesegravidas sem orientagdo médica ou do cirurgiao-
dentista.

CELESTONE Injetavel passa para o leite materno.

Durante o periodo de aleitamento materno ou doacéde leite humano, sé utilize medicamentos com o
conhecimento do seu médico ou cirurgido-dentista,op alguns medicamentos podem ser excretados no
leite humano, causando reagfes indesejaveis no bebé

Uso em idososE recomendado atencéo em pacientes idosos, peis@emais faceis para apresentar reagoes
adversas.

Esse medicamento pode causar doping.

Interacdes medicamentosas

Converse com seu médico sobre outros medicameni®sesteja tomando ou pretende tomar, pois podera
interferir na acdo de CELESTORRjetavel.

- interagdo medicamento- medicamentoAvise seu médico caso vocé esteja tomando algesnsdguintes
medicamentos: fenobarbital; fenitoina; rifampicirefedrina; estrogénios (homodnios femininos); diooét

perdedores de potassio; glicosideos cardiacostdlitgs); anfotericina B; anticoagulantes cumadsic
(varfarina); salicilatos; acido acetilsalicili¢em casos de hipoprotrombinemia); hipoglicemiari@smonios

do crescimento.

Usar CELESTONE Injetavel juntamente com anti-inflamatérios nawrhonais (como acido acetilsalicilico)
ou com alcool pode resultar em aumento da incidémeigravidade de Ulcera no estbmago e duodeno.

- interacdo medicamento - exame laboratorial CELESTONE® Injetavel pode alterar o teste dhitroblue
tetrazolium para infecgBes por bactérias, produzindo redodtdalso-negativos. Além disso, pode inibir a
reatividade dos testes na pele e alterar as pdevamcao do figado.

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 ESSEMEDICAMENTO?

Conservar em temperatura ambiente (entre 15 e 3BtGeger da luz.

Numero de lote e datas de fabricacéo e validade:dé embalagem.

N&o use medicamento com prazo de validade vencidsuarde-o em sua embalagem original.

CELESTONE Injetavel é um liquido limpido, incolor e livre garticulas estranhas .

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.SBaele esteja no prazo de validade e vocé observe
alguma mudanca no aspecto, consulte o farmac|éutipara saber se podera utiliza-lo.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcancesl criangas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
USO INJETAVEL (INTRAVENOSO, INTRAMUSCULAR, INTRA-AR TICULAR, INTRALESIONAL
OU TECIDOS MOLES).

Seu médico ird prescrever uma dosagem individuddizam base na doenca que serd tratada, na graddaul
seu retorno ao tratamento.

Adultos: A dose inicial de CELESTONE Injetavel pode variar de 0,25mg a 8mg diarios,edéendo da
doenca especifica em tratamento. Caso a doengaelfiore apds certo tempo, procure seu médico.
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Criangas: A dose intramuscular pediétrica inicial varia d@20mg a 0,125 mg por kg diarios. Assim como em
adultos, as doses ndo devem ser restritas asdadiger kg de peso, mas conforme determinantasagin

Embora CELESTONE Injetavel possa ser administrado por vérias viaspmenda-se seu uso por via
intravenosa em casos de emergéncia.

CELESTONE Injetavel também pode ser administrado de forrhdddi em solugéo salina ou glicosada, para
gotejamento intravenoso. CELESTORHnjetavel deverd ser acrescentado a solucdo no emomda
administracdo. Solugbes ndo utilizadas deverdaefggeradas imediatamente e usadas dentro da®r2é h
seguintes.

Apo6s a obtencgdo de resposta favoravel, seu médiaeduzir a dosagem pouco a pouco até atingirsa de
manutengdo, que é a menor dose com resposta cifecpiada.

As doses recomendadas de CELESTONfetavel de acordo com as doengas sdo as seguinte

Edema cerebral (inchaco no cérebro)A melhora do quadro clinico pode ocorrer poucasah@pos a
administracdo de 2 a 4 mg de betametasona. Pacientecoma podem receber doses convencionais, que
variam de 2 a 4 mg, 4 vezes por dia (Dose Maxindai®il6 mg/dia).

Rejeicao de transplante de rim:Devera ser administrado por via intravenosa, mégeligatejamento continuo.
A dose inicial de betametasona serd de 60 mg dueanprimeiras 24 horas. Circunstancias individpadem
requerer variacfes da dose.

Uso na sindrome da membrana hialina em prematurosinfobilidade pulmonar do recém-nascido):
Quando o parto prematuro for inevitavel antes dasgPnana de gestacdo ou quando for necessaridgrinduz
parto antes da 322 semana de gestacdo, recomendadseinistracdo intramuscular na dose de 4 a @leng
betametasona a cada 12 horas durante 24 a 48(Baxakdoses), antes da hora esperada do panataténto
devera ser iniciado, no minimo, 24 horas antesadto fpreferivelmente de 48 a 72 horas) para quenposto
produza sua acao clinica (Dose Maxima Diaria 12may/d

CELESTONE Injetavel devera ser considerado como tratameregeptivo se o feto apresentar baixo indice
de lecitina/esfingomielina ou baixos niveis de espwas provas de estabilidade do liquido amniohiestes
casos, use a mesma dose recomendada anteriormente.

Doencas dos 0ssos e musculds doses recomendadas dependem do tamanho ddagéiwwu do local a ser
tratado.

Local Afetado Betametasona (mg)
Grandes articulaco 2,0a4,
Pequena articulacde 0,8a2,
Bursa: 20a3,
Bainha: dos tendGe 04al,
Calosidade 04a1l,
Tecido: moles 2,0a6,
Ganglios 1,0a2

Reacdes apoés transfusdo de sangueara a prevencao de reacdes que ocorrer apésusaonsfe sangue, deve-
se administrar CELESTONHNnjetavel (4 ou 8 mg de betametasona) por viauemosa imediatamente antes
da transfusdo de sangue. CELESTGNgjetavel ndo devera ser misturado com o sangei@ Bansfusdo se
repetir, use a mesma dose até um total de 4 vez@d doras, se necessario (Dose Maxima Diaria 3diajg

Administracao abaixo da conjuntiva dos olhosCorticosteroides sollveis sdo administrados conufiacia

por injecdo subconjuntival no tratamento de doendas olhos que respondem ao tratamento com
corticosteroides. A dose habitual é de 0,5 mL (2Zdedpetametasona).
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Siga a orientacédo do seu médico, respeitando semme horarios, as doses e a duragao do tratamentoa
interrompa o tratamento sem o conhecimento do seuédico.

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

Por se tratar de um medicamento de administrag@awel, a possibilidade de esquecimento de dose é
pequena. Em caso de esquecimento, converse cométiao e programe-se para administrar CELESTONE
Injetavel assim que possivel.

Em caso de duvida, procure orientagédo do farmacéutd ou de seu médico, ou cirurgido-dentista.

8.QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSA R?

Junto com os efeitos necessarios para seu tratanenimedicamentos podem causar efeitos ndo desejasl
reacBes indesejaveis de CELESTONBjetavel, que sdo as mesmas relatadas para aurtisosteroides,
relacionam dose e duracdo da terapia. Habitualmesstas reac6es podem ser revertidas ou minimipantas
reducdo da dose, sendo esta conduta geralmenéeipeth interrupgéo do tratamento com o medicament
Apesar de nem todos estes efeitos colaterais @earrevocé deve procurar atendimento médico casaralg
deles ocorra. Ao classificar a frequéncia das resqdtilizamos os seguintes pardmetros:

Reacéo muito comum (ocorre em mais de 10% dos pactes que utilizam este medicamento).

Reacdo comum (ocorre entre 1% e 10% dos pacientesejutilizam este medicamento).

Reacéo incomum (ocorre entre 0,1% e 1% dos paciestgue utilizam este medicamento).

Reacdo rara (ocorre entre 0,01% e 0,1% dos pacierstgue utilizam este medicamento).

Reacéo muito rara (ocorre em menos de 0,01% dos pantes que utilizam este medicamento).

As reacdes adversas de CELESTONifjetavel podem ser:

ReacBes comuns:

Sistema nervoso centralinsdnia; ansiedade.

Sistema gastrointestinal:dor de estbmago; aumento de apetite.

Organismo como um todo:aumento da incidéncia de infecc¢des.

Reacdes Incomuns:

Pele:dificuldade de cicatrizacéo

Sistema enddcrinodiabetes; sindrome de Cushing exdgena (doengadzapsa excesso de corticosteroides).
Sistema musculoesqueléticasteoporose (diminui¢cao do calcio no organismo).

Sistema gastrointestinal:sangramento gastrintestinal.

Sistema geniturinério: reducdo do potassio no sangue; retencéo de sabeifggularidade menstrual.

Reacdes raras

Pele: manchas roxas; alergias (reagcbes de hipershkuai®); acne; urticaria; sudorese excessikash
cuténeo; face e pescogo vermelhos ap6s aplicaicimnss e sinais no local de aplicagdo; aumenfoeties no
corpo; clareamento da pele.

Sistema nervoso central depressdo; convulsdes; tontura; dor de cabegafusdo mental, euforia;
distarbio de personalidade; alteracdo de humondutemor cerebral; delirios; alucinaces

Sistema gastrointestinal:tlcera péptica no estdmago ou no esbfago (feridmum@osa do orgdo); pancreatite
aguda (doenga nos pancreas); aumento do tamarfigado; aumento abdominal; solugos.

Sistema geniturinario: diminuicdo da contagem de espermatozoides; prestengbcose (agucar) na urina.
Sistema musculoesqueléticolesdo muscular causada por corticosteroide; femueuscular; dor muscular;
ruptura de tendao; fratura éssea.

Olhos: aumento de presséo intraocular; catarata

Sistema cardiovascular:pressao arterial alta; arritmias cardiacas; ing&rf@a cardiaca congestiva; presenca
de liquido nos pulmdes; trombose venosa; inflamag&ovasos sanguineos.

Organismo como um todo:ganho de peso; infeccdo por fungos.

Reacdes cuja incidéncia ndo esta determinada:

Sistema geniturinario: aumento do pH do sangue com reducéo do potassiangue

Sistema musculo-esqueléticoperda de massa muscular; agravamento dos sintomaatmcos na miastenia
gravis (doenga caracterizada por fraqueza musculecyose asséptica da cabeca do fémur e Umenog$eeda
cabeca do fémur e imero sem infecgdo); instabiidaticular (por repetidas injecfes intra-artioedr

Pele: atrofia da pele, pele sensivel; petéquias (pequeraschas vermelhas) e equimoses (manchas roxas
maiores); vermelhiddo no rosto; dermatite alérgeclema angioneurético (edema de olhos e labiosgagao

de hipersensibilidade).

Sistema cardiovascularpressao arterial baixa; choque circulatorio.

Sistema nervosomanifestagdes psicéticas; irritabilidade e insénia.
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Sistema enddécrino:baixo crescimento fetal dentro do Utero e infamtiminuigdo da fungdo das glandulas
supra-renais e hipofise principalmente em periad®stresse, como no trauma; na cirurgia ou emcgdoen
associada ; diminui¢do da tolerancia aos carbaiglfg@ré-diabetes) e manifestacéalbetes mellitus latente.
Olhos: glaucoma e olho saltado.

Organismo como um todo perda de nitrogénio na urina por deterioragaprdeeinas; surgimento de

lipomas (tumores constituidos por gordura) pelgapiinclusive no mediastino (espago do térax ense
pulmdes) e epidural, que pode causar complicagd@®idgicas; reacao do tipo choque e hipotenséo.

Reacbes adversas adicionais associadas aos cosferoides injetaveisraros instantes de cegueira;
relacionada com o tratamento de lesGes na faceab®ga; aumento ou diminuicdo da pigmentacdoazd tia
injecéo; atrofia cutdnea e subcutanea; abscessoirdeogdo; dor articular (apos injecdo intra- adfte) e
artropatia de Charcot (doenca degenerativa dasikatbes com destruicdo 6ssea e deformidade).

Informe ao seu médico, cirurgido- dentista ou farmeéutico, o aparecimento de reagfes indesejaveisqel
uso do medicamento. Informe também a empresa atrasélo seu servico de atendimento.

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

Sintomas: A utilizagdo de uma quantidade maiorajuelicada ndo causa risco de vida. A ndo ser spsade
doses extremas, é improvavel que a administracdpiateorticoides (betametasona) por poucos diedyma
resultados nocivos a saude. Atencéo maior devaaskr para pacientes com diabetes mellitus, glaucoloera
péptica ativa ou naqueles medicados com digitglianScoagulantes cumarinicos ou diuréticos degstde
potassio.

Tratamento: Deve-se manter ingestdo adequadauddfge realizar exames de sangue e urina com adequ
acompanhamento médico.

Em caso de uso de grande quantidade deste medicart@rprocure rapidamente socorro médico e leve a
embalagem ou bula do medicamento, se possivel. LgW800 722 6001, se vocé precisar de mais
orientacdes.
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Mantecorp

Anexo B

Histdrico de Alteracao da Bula

Dados da submissao eletrénica

Dados da peti¢do/notificacdo que altera bula

Dados das alteracdes de bulas

Data do No. Assunto Data do N° do Assunto Data de Itens de bula Versdes | Apresentacdes
expediente| expediente expediente | expediente aprovagao (VP/VPS) | relacionadas
10458 - MEDICAMENTO NOVO - 10458 - MEDICAMENTO Comprimido
0512983/14-4| Incluséo Inicial de Texto de Bula + 0512983/14-4| NOVO - Incluséo Inicial de Verséo Inicial Solucéo gotas
30/06/2014 30/06/2014 30/06/2014 VP/VPS .
RDC 60/12 Texto de Bula— RDC 60/12 Elixir
10451 - MEDICAMENTO Incluséo dos arquivos referentes
10451 - MEDICAMENTO NOVO - NOVO - Notificagdo de aos textos de bula para o paciente Solugéo
30/06/2014| 0513691-14-1 \gtificacdo de Alteracdo de Textg 30/06/2014 | 0513691-14-1 N 30/06/2014 o , L,
¢ ¢ Alteracéo de Texto de Bula — e para o profissional da saude da VP/VPS injetavel
de Bula — RDC 60/12 s
RDC 60/12 solugéo injetavel
Comprimido
10451 - MEDICAMENTO L
10451 - MEDICAMENTO NOVO - I Solugéo gotas
Notificagdo de Altera¢éo de Textd NOVO - Notificagdo de VP/VPS Elixir
26/05/2015 ¢ ¢ 26/05/2015 Alteraco de Texto de Bula—| 26/05/2015 Il - DIZERES LEGAIS )
de Bula — RDC 60/12 Solucao
RDC 60/12 N
injetavel
9
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