CELESTONE®

(fosfato dissodico de betametasona)

Hypermarcas S.A.
Solucao injetavel

5,3mg/mL



I - IDENTIFICAGAO DO MEDICAMENTO

CELESTONE®
fosfato dissodico de betametasona

APRESENTACAO
CELESTONE® Solug&o injetavel apresenta-se em embalagem contendo 1 ampola de 1 mL.

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

USO ADULTO E PEDIATRICO

COMPOSICAO

Cada mL de CELESTONE ® Solucéo injetavel contém:

fosfato dissddico de betametasona (equivalente a 4 mg de betametasona).........cccevveeveveeierienienenesereesiseesens 5,3mg
Lo T o] 1= ] G2 1R o USSR imL

(edetato dissodico, fosfato de sodio dibasico, metabissulfito de sodio, fenol e dgua para injetaveis).
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I - INFORMAGOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

CELESTONE® Injetavel é indicado para tratamento de doencas das glandulas endécrinas, dos 0ssos,
articulagdes e musculos, do colageno, da pele, alérgicas, dos olhos, respiratorias, do sangue, tumores, dos rins,
do estdbmago e intestino, neuroldgicas e outras, que respondam ao tratamento com corticosteroides (substancias
usadas como anti-inflamatérios). Vocé deve usar CELESTONE® Injetavel juntamente com o0s outros
medicamentos prescritos pelo seu médico, e ndo como substituto a eles.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

CELESTONE® Injetavel possui um potente efeito contra inflamagdes, contra o reumatismo e contra alergias,
sendo ainda utilizado no tratamento de outras doengas que respondem aos corticosteroides.

O inicio da agdo de CELESTONE?® injetavel é imediata, pois é rapidamente absorvido ap6s a injecéo.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

N4o utilize CELESTONE® Injetavel se vocé tem infeccdes ndo controladas, infecgdes por fungos afetando todo
0 organismo, reacgdo alérgica a betametasona ou a outros corticosteroides, ou qualquer um dos componentes da
férmula deste produto.

No tratamento de prevengdo da sindrome da membrana hialina (angUstia respiratéria do recém-nascido) em
prematuros, os corticosteroides, como o CELESTONE® Injetavel, ndo devem ser administrados a gravidas com
pré-eclampsia, eclampsia (doenga que ocorre geralmente no final da gravidez, caracterizadas por convulsdes
associadas a pressao arterial alta) ou sinais de lesdo placentaria.

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

E obrigatério o uso de técnicas adequadas e higienizagdo correta para a aplicacdo de CELESTONE® Injetavel.
CELESTONE® Injetavel contém bissulfito de sédio, uma substancia capaz de causar reages alérgicas que
podem ser graves e ameagar a vida. Também podem causar crises de asma em individuos sensiveis.

A injecdo intramuscular de corticosteroides deve ser profunda e em mdsculos grandes, para evitar machucar o
tecido local.

A aplicacdo de CELESTONE® Injetavel dentro da articulacio, dentro da les&o e em tecidos moles pode produzir
efeitos tanto locais quanto em todo o organismo.

Se 0 seu médico decidir por aplicar CELESTONE® Injetavel dentro das articulagdes, ele precisara antes realizar
0 exame do liquido articular para ter certeza que ndo se trata de artrite infecciosa (com pus). Os sintomas de
artrite infecciosa incluem: aumento da dor e inflamagéo local, diminui¢do de movimento na articulagdo, febre e
mal-estar. Caso a infeccdo se confirme, seu médico devera prescrever um antibiético adequado para o
microorganismo identificado.

CELESTONE® Injetavel ndo deve ser aplicado em articulagBes no estaveis. Injecdes repetidas em articulacdes
com artrose (processo degenerativo das articulagdes) podem aumentar a destruicdo articular. A injecdo direta
dos corticosteroides nos tenddes deve ser evitada, ja que ha relatos de rupturas tardias do tenddo. Depois de
receber uma aplicacdo de CELESTONE® Injetavel dentro da articulagio, evite o uso excessivo da articulagdo
até o alcance dos efeitos benéficos.

CELESTONE® Injetavel deve ser aplicado por via intramuscular com cuidado se vocé tiver plrpura
trombocitopénica idiopatica (doenga que se caracteriza por grandes manchas roxas, facilidade de sangramentos
e hematomas e nimero muito baixo de plaquetas).

Raramente podem ocorrer reacOes alérgicas graves apos injegdes de corticosteroides. Medidas de precaucao
serdo indicadas pelo seu médico antes da administracdo, especialmente se vocé apresentar historico de alergia a
qualquer outra droga.

Se 0 seu tratamento com corticosteroides for se prolongar, a transferéncia do uso parenteral (inje¢des) para a via
oral (por boca) devera ser avaliada pelo seu médico.
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CELESTONE® Injetavel pode mascarar alguns sinais de infecgdo, e novas infecgdes podem surgir durante
sua administracdo. Pode ocorrer diminuicdo na resisténcia ou dificuldade em localizar a infeccéo.

O efeito de CELESTONE® Injetavel ocorre de forma mais intensa nos pacientes com hipotireoidismo
(diminuigdo dos hormonios da tireoide) ou cirrose (doenga avangada do figado).

CELESTONE® Injetavel pode causar distdrbios psiquiatricos ou agravar quadros anteriores de instabilidade
emocional ou tendéncias psicoticas.

Caso vocé tenha as seguintes doencas, avise o seu médico: colite ulcerativa inespecifica (inflamacéo do intestino
com ulceracdo); abscesso ou outra infeccdo com pus; diverticulite (pequenas bolsas que se projetam para fora da
parede intestinal) ; cirurgia do intestino recente; Ulcera do estdbmago ou intestino; doenga nos rins; pressdo alta;
osteoporose (diminuicdo do calcio nos 0ssos); miastenia gravis_(doenca auto-imune na qual existe forte fraqueza
muscular) ; herpes simples ocular; quadros anteriores de instabilidade emocional ou tendéncias psicoticas;
diabetes.

O uso prolongado de CELESTONE® Injetavel pode causar catarata subcapsular posterior (doenca dos olhos),
glaucoma com risco de lesdo do nervo ético e aumento do risco de infecgBes oculares por fungos ou virus.
Periodicamente, devem-se realizar testes nos olhos, especialmente nos casos de tratamentos por mais de 6
semanas.

CELESTONE® Injetavel pode causar elevacdo da pressao arterial, retencéo de sal e 4gua e aumento da excrecio
de potassio. Por isso seu médico poderd recomendar uma dieta com pouco sal e alta concentracdo de potassio
durante o tratamento. Todos os corticosteroides aumentam a excrecao de calcio do organismo.

O tratamento com CELESTONE?® Injetavel na tuberculose ativa deve estar reservado aos casos de tuberculose
fulminante ou disseminada, nos quais o corticosteroide € usado em associagdo com medicamentos para
tuberculose. Caso haja indicagdo de CELESTONE® Injetavel para pacientes com tuberculose que ainda ndo se
manifestou ou com resultado positivo para tuberculina em teste realizado na pele, se faz necessaria uma
avaliagdo criteriosa diante do risco de reativacéo. Durante tratamento prolongado com CELESTONE® Injetéavel,
seu médico devera recomendar um tratamento preventivo contra tuberculose. Se a rifampicina for usada na
prevencdo ou no tratamento, podera ser necessario ajuste na dose de CELESTONE® Injetavel. Seu médico ira
lhe indicar a menor dose possivel de CELESTONE® Injetavel para controlar a doenga sob tratamento. Quando
for possivel diminuir a dose, seu médico fard uma reducdo gradativa (pouco a pouco).

O tratamento com CELESTONE® Injetavel pode alterar a movimentacéo e o nimero de espermatozoides em
alguns pacientes.

Pode ocorrer incapacidade da glandula supra-renal quando houver retirada rapida de CELESTONE® Injetavel.
Esta incapacidade pode ser evitada mediante redugdo gradativa (pouco a pouco) da dose. A insuficiéncia supra-
renal pode continuar meses ap6s o fim do tratamento; por essa razdo, se durante este periodo ocorrer uma
situacdo de sobrecarga ou estresse (cirurgia, infec¢do grave, parto, traumatismo) seu médico devera restabelecer
o tratamento com corticosteroide. Se vocé ja estiver sob tratamento com corticosteroide, seu médico podera
indicar um aumento de dose.

Caso vocé tenha herpes simples ocular (um tipo de doenca dos olhos provocada por virus), avise seu médico,
pois ha risco de perfuracdo da cdrnea.

Vocé nido devera ser vacinados contra variola durante o tratamento com CELESTONE® Injetavel, nem receber
outras vacinas. Entretanto, se vocé estiver tomando CELESTONE® Injetavel como forma de terapia substitutiva
de corticoide (como por exemplo na doenca de Addison, na qual as glandulas supra-renais deixam de produzir
o0s corticosteroides), as vacinagdes poderdo ser realizadas. Evite o contato com pessoas portadoras de varicela
(catapora) ou sarampo se estiver tomando CELESTONE®Injetavel em doses altas ou por periodos mais longos.
Se o contato ocorrer, procure atendimento médico, principalmente se for crianca.
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Uso em criancas: As criangas que utilizam CELESTONE® Injetavel ou outros corticosteroides por longo tempo
devem ser cuidadosamente observadas em relagdo ao aparecimento de reagBes adversas como: obesidade,
retardo no crescimento, redugédo do contetido de calcio no sangue e diminuigdo da producéo de horménios pelas
glandulas supra-renais.

As criancas tratadas com corticosteroides sdo mais sensiveis a infec¢des do que as criangas saudaveis. Varicela
(catapora) e sarampo, por exemplo, podem apresentar consequéncias mais graves ou até mesmo fatais em
criancas recebendo tratamento com corticosteroides. Nestas criangas, ou em adultos que ndo tenham contraido
estas doencas, deve-se ter atencdo especial para evitar essa exposi¢do. Se ocorrer contato, procure
imediatamente o0 seu médico para iniciar o tratamento adequado.

Uso na gravidez e amamentacéo: Seu médico ira avaliar os beneficios do uso de CELESTONE® Injetavel
durante a gravidez, na amamentagao e em mulheres em idade feértil.

Os dados disponiveis sobre 0 uso de corticosteroides antes da 322 semana de gestagdo ainda sdo controversos.
CELESTONE® Injetavel nio é indicado para os casos de sindrome da membrana hialina aps o nascimento.
(problema respiratorio em recém-nascidos).

Criangas nascidas de mdes que receberam doses grandes de corticosteroides durante a gravidez devem ser
cuidadosamente observadas, pois podem apresentar diminuicdo da producdo de corticosteroides pelas glandulas
supra-renais. Além disso, os recém-nascidos devem ser avaliados quanto & possibilidade de ocorréncia de
catarata congénita (doenca dos olhos).

Se vocé esta gravida e usou CELESTONE® por muito tempo, seu médico devera considerar o risco de
insuficiéncia da supra-renal induzida pelo estresse do trabalho de parto.

Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientagdo médica ou do cirurgido-
dentista.

CELESTONE® Injetavel passa para o leite materno.

Durante o periodo de aleitamento materno ou doagéo de leite humano, sé utilize medicamentos com o
conhecimento do seu médico ou cirurgido-dentista, pois alguns medicamentos podem ser excretados no
leite humano, causando reac¢des indesejaveis no bebé.

Uso em idosos: E recomendado atengdo em pacientes idosos, pois eles sdo mais faceis para apresentar reacdes
adversas.

Esse medicamento pode causar doping.

Interacfes medicamentosas
Converse com seu médico sobre outros medicamentos que esteja tomando ou pretende tomar, pois poderad
interferir na acdo de CELESTONE® Injetavel.

- interagcdo medicamento- medicamento: Avise seu médico caso vocé esteja tomando algum dos seguintes
medicamentos: fenobarbital; fenitoina; rifampicina; efedrina; estrogénios (homdnios femininos); diuréticos
perdedores de potéssio; glicosideos cardiacos (digitalicos); anfotericina B; anticoagulantes cumarinicos
(varfarina); salicilatos; acido acetilsalicilico (em casos de hipoprotrombinemia); hipoglicemiantes; hormonios
do crescimento.

Usar CELESTONE® Injetéavel juntamente com anti-inflamat6rios ndo-hormonais (como écido acetilsalicilico)
ou com alcool pode resultar em aumento da incidéncia ou gravidade de Ulcera no estdbmago e duodeno.

- interacdo medicamento - exame laboratorial: CELESTONE® Injetavel pode alterar o teste do nitroblue
tetrazolium para infeccdes por bactérias, produzindo resultados falso-negativos. Além disso, pode inibir a
reatividade dos testes na pele e alterar as provas de funcdo do figado.

Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista se vocé esta fazendo uso de algum outro medicamento.
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N&o use medicamento sem o conhecimento do seu médico. Pode ser perigoso para a sua sadde.
5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESSE MEDICAMENTO?
Conservar em temperatura ambiente (entre 15°C a 30°C). Protegido da luz.

Desde que respeitados os cuidados de armazenamento, CELESTONE® Injetavel apresenta uma validade de 36
meses a contar da data de sua fabricacéo.

NuUmero de lote e datas de fabricacéo e validade: vide embalagem.
N&o use medicamento com prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.
CELESTONE® Injetavel é um liquido limpido, incolor e livre de particulas estranhas .

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento. Caso ele esteja no prazo de validade e vocé observe
alguma mudanca no aspecto, consulte o farmac|éutico para saber se poderd utiliza-lo.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criangas.

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

Seu médico ird prescrever uma dosagem individualizada com base na doenca que sera tratada, na gravidade e no
seu retorno ao tratamento.

Adultos: A dose inicial de CELESTONE® Injetavel pode variar de 0,25mg a 8mg diarios, dependendo da
doenca especifica em tratamento. Caso a doenca ndo melhore apds certo tempo, procure seu médico.

Criancgas: A dose intramuscular pediatrica inicial varia de 0,02 mg a 0,125 mg por kg diérios. Assim como em
adultos, as doses ndo devem ser restritas as indicadas por kg de peso, mas conforme determinantes clinicos.

Embora CELESTONE® Injetavel possa ser administrado por vérias vias, recomenda-se seu uso por via
intravenosa em casos de emergéncia.

CELESTONE® Injetavel também pode ser administrado de forma diluida em solucéo salina ou glicosada, para
gotejamento intravenoso. CELESTONE® Injetavel deverd ser acrescentado & solugio no momento da
administracdo. Solugdes ndo utilizadas deverdo ser refrigeradas imediatamente e usadas dentro das 24 horas
seguintes.

Apobs a obtencdo de resposta favoravel, seu médico ird reduzir a dosagem pouco a pouco até atingir a dose de
manutencdo, que é a menor dose com resposta clinica adequada.

As doses recomendadas de CELESTONE® Injetavel de acordo com as doencas s&o as seguintes:

Edema cerebral (inchagco no cérebro): A melhora do quadro clinico pode ocorrer poucas horas ap6s a
administracdo de 2 a 4 mg de betametasona. Pacientes em coma podem receber doses convencionais, que
variam de 2 a 4 mg, 4 vezes por dia (Dose Méaxima Didria 16 mg/dia).

Rejeicdo de transplante de rim: Devera ser administrado por via intravenosa, mediante gotejamento continuo.
A dose inicial de betametasona serd de 60 mg durante as primeiras 24 horas. Circunstancias individuais podem
requerer variacdes da dose.

Uso na sindrome da membrana hialina em prematuros (imobilidade pulmonar do recém-nascido):
Quando o parto prematuro for inevitavel antes da 322 semana de gestacdo ou quando for necessario induzir o
parto antes da 322 semana de gestacdo, recomenda-se a administracdo intramuscular na dose de 4 a 6 mg de
betametasona a cada 12 horas durante 24 a 48 horas (2 a 4 doses), antes da hora esperada do parto. O tratamento
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devera ser iniciado, no minimo, 24 horas antes do parto (preferivelmente de 48 a 72 horas) para que 0 composto
produza sua acao clinica (Dose Maxima Diaria 12mg/dia).

CELESTONE® Injetavel devera ser considerado como tratamento preventivo se o feto apresentar baixo indice
de lecitina/esfingomielina ou baixos niveis de espuma nas provas de estabilidade do liquido amnié6tico. Nestes
casos, use a mesma dose recomendada anteriormente.

Doencas dos ossos e musculos: As doses recomendadas dependem do tamanho da articulagéo ou do local a ser
tratado.

Local Afetado Betametasona (mg)
Grandes articulacdes 2,0a4,0
Pequenas articulacdes 0,8a2,0
Bursas 2,0a3,0
Bainhas dos tenddes 04al10
Calosidades 04a1,0
Tecidos moles 2,0a6,0
Ganglios 1,0a20

Reacdes ap0s transfusdo de sangue: Para a prevencao de reagdes que ocorrer ap6s transfusdo de sangue, deve-
se administrar CELESTONE?® Injetavel (4 ou 8 mg de betametasona) por via intravenosa imediatamente antes
da transfusdo de sangue. CELESTONE® Injetavel ndo devera ser misturado com o sangue. Se a transfusdo se
repetir, use a mesma dose até um total de 4 vezes em 24 horas, se necessario (Dose Maxima Diaria 32 mg/dia).

Administragdo abaixo da conjuntiva dos olhos: Corticosteroides sollveis sdo administrados com frequéncia
por injecdo subconjuntival no tratamento de doencas dos olhos que respondem ao tratamento com
corticosteroides. A dose habitual é de 0,5 mL (2 mg de betametasona).

Siga a orientagdo do seu médico, respeitando sempre os hordrios, as doses e a duragdo do tratamento. N&o
interrompa o tratamento sem o conhecimento do seu médico.

7. 0 QUE DEVO FAZER QUANDO EU ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

Por se tratar de um medicamento de administracdo injetavel, a possibilidade de esquecimento de dose é
pequena. Em caso de esquecimento, converse com seu médico e programe-se para administrar CELESTONE®
Injetavel assim que possivel.

Em caso de duvida, procure orientagdo do farmacéutico ou de seu médico, ou cirurgido-dentista.
8.QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?

Junto com os efeitos necessarios para seu tratamento, os medicamentos podem causar efeitos ndo desejados. As
reacdes indesejaveis de CELESTONE® injetavel, que sdo as mesmas relatadas para outros corticosteroides,
relacionam dose e duracdo da terapia. Habitualmente essas reacGes podem ser revertidas ou minimizadas por
reducdo da dose, sendo esta conduta geralmente preferivel a interrupgéo do tratamento com o medicamento.

Apesar de nem todos estes efeitos colaterais ocorrerem, vocé deve procurar atendimento médico caso algum
deles ocorra. Ao classificar a frequéncia das reacdes, utilizamos os seguintes parametros:

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

Reacdo comum (ocorre entre 1% e 10% dos pacientes que utilizam este medicamento).

Reacdo incomum (ocorre entre 0,1% e 1% dos pacientes que utilizam este medicamento).

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

Reacdo muito rara (ocorre em menos de 0,01% dos pacientes que utilizam este medicamento).
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As reagdes adversas de CELESTONE® Injetavel podem ser:

Reacdes comuns:

Sistema nervoso central: insdnia; ansiedade.

Sistema gastrointestinal: dor de estdmago; aumento de apetite.
Organismo como um todo: aumento da incidéncia de infeccdes.

Reacdes Incomuns:

Pele: dificuldade de cicatrizacéo.

Sistema endocrino: diabetes; sindrome de Cushing exdgena (doenca causada por excesso de corticosteroides).
Sistema musculoesquelético: osteoporose (diminuigdo do calcio no organismo).

Sistema gastrointestinal: sangramento gastrintestinal.

Sistema geniturinario: reducao do potéssio no sangue; retencao de sal e agua; irregularidade menstrual.

Reacdes raras

Pele: manchas roxas; alergias (reacfes de hipersensibilidade); acne; urticaria; sudorese excessiva; rash
cuténeo; face e pescoco vermelhos apds aplicagdo; sintomas e sinais no local de aplicacdo; aumento de pelos no
corpo; clareamento da pele.

Sistema nervoso central : depressdo; convulsdes; tontura; dor de cabeca; confusdo mental; euforia;
distarbio de personalidade; alteragdo de humor; pseudotumor cerebral; delirios; alucinagdes.

Sistema gastrointestinal: Ulcera péptica no estdmago ou no eséfago (ferida na mucosa do orgdo); pancreatite
aguda (doenca nos pancreas); aumento do tamanho do figado; aumento abdominal; solugos.

Sistema geniturinério: diminui¢do da contagem de espermatozoides; presenca de glicose (agucar) na urina.
Sistema musculoesquelético: lesdo muscular causada por corticosteroide; fraqueza muscular; dor muscular;
ruptura de tenddo; fratura dssea.

Olhos: aumento de pressdo intraocular; catarata.

Sistema cardiovascular: pressdo arterial alta; arritmias cardiacas; insuficiéncia cardiaca congestiva; presenga
de liquido nos pulmdes; trombose venosa; inflamagéo nos vasos sanguineos.

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

Reacdes cuja incidéncia ndo esta determinada:

Sistema geniturinério: aumento do pH do sangue com reducdo do potassio no sangue.

Sistema musculo-esquelético: perda de massa muscular; agravamento dos sintomas miasténicos na miastenia
gravis (doenca caracterizada por fraqueza muscular); necrose asséptica da cabeca do fémur e Umero (necrose da
cabeca do fémur e imero sem infeccdo); instabilidade articular (por repetidas inje¢des intra-articulares).

Pele: atrofia da pele, pele sensivel; petéquias (pequenas manchas vermelhas) e equimoses (manchas roxas
maiores); vermelhiddo no rosto; dermatite alérgica; edema angioneurotico (edema de olhos e l&bios por reacéo
de hipersensibilidade).

Sistema cardiovascular: presséo arterial baixa; choque circulatorio.

Sistema nervoso: manifestagdes psicéticas; irritabilidade e insbnia.

Sistema endocrino: baixo crescimento fetal dentro do Utero e infantil; diminuicdo da funcdo das glandulas
supra-renais e hipofise principalmente em periodos de estresse, como no trauma; na cirurgia ou em doenca
associada ; diminuicdo da tolerdncia aos carboidratos (pré-diabetes) e manifestacdo de diabetes mellitus latente.
Olhos: glaucoma e olho saltado.

Organismo como um todo: perda de nitrogénio na urina por deterioracdo de proteinas; surgimento de

lipomas (tumores constituidos por gordura) pelo corpo; inclusive no mediastino (espago do térax entre os
pulmdes) e epidural, que pode causar complicagdes neuroldgicas; reacdo do tipo choque e hipotenséo.

Reacdes adversas adicionais associadas aos corticosteroides injetaveis: raros instantes de cegueira;
relacionada com o tratamento de lesGes na face e na cabeca; aumento ou diminuicdo da pigmentacdo no local da
injecdo; atrofia cutdnea e subcutanea; abscesso sem infeccdo; dor articular (apds injecdo intra- articular) e
artropatia de Charcot (doenca degenerativa das articulaces com destruicdo 6ssea e deformidade).

Informe ao seu médico, cirurgido- dentista ou farmacéutico, o aparecimento de reagdes indesejaveis pelo
uso do medicamento. Informe também a empresa através do seu servigo de atendimento.

9. 0 QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA QUANTIDADE MAIOR DO QUE A INDICADA DESTE
MEDICAMENTO?
Celestone® — solucdo injetavel - Bula para o paciente 8



Sintomas: A utilizagdo de uma quantidade maior que a indicada ndo causa risco de vida. A ndo ser em casos de
doses extremas, é improvavel que a administracdo de glicocorticoides (betametasona) por poucos dias produza
resultados nocivos a saude. Atencdo maior deve ser dada para pacientes com diabetes mellitus, glaucoma, Ulcera
péptica ativa ou naqueles medicados com digitalicos, anticoagulantes cumarinicos ou diuréticos depletores de
potassio.

Tratamento: Deve-se manter ingestdo adequada de liquidos e realizar exames de sangue e urina com adequado
acompanhamento médico.

Em caso de uso de grande quantidade deste medicamento, procure rapidamente socorro médico e leve a

embalagem ou bula do medicamento, se possivel. Ligue 0800 722 6001, se vocé precisar de mais
orientac0es.
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111 - DIZERES LEGAIS:
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VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA

Prezado Cliente:

Vocé acaba de receber um produto Hypermarcas S.A.

Em caso de alguma duivida quanto ao produto, lote, data de fabricacdo, ligue
para nosso SAC - Servico de Atendimento ao Consumidor.

OsAac
0800 97 99 900

Registrado por:

Hypermarcas S.A.

Rua Nova Cidade, n° 404 - Vila Olimpia - Sdo Paulo - SP - CEP 04547-070
C.N.P.J.: 02.932.074/0001-91 — IndUstria Brasileira

Fabricado por:
Hypermarcas S.A.

Estrada dos Bandeirantes, n° 3091 - Jacarepagua - Rio de Janeiro - RJ - CEP 22775-111
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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 corar@pranidos
Comprimido 2mg apresenta-se sem embalagem commprcoidos

VIA DE ADMINISTRACAO: ORAL

USO ADULTO E PEDIATRICO

COMPOSICAO

Cada comprimido de Celestéh@,5mg contém:

oL2] =015 r= Lo ] o - VTP ER TR 0)15)
(o] 01 1=] ) (=TS0 R0 o PSR 1lcomprimido

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

Cada comprimido de Celestéh2mg contém:

Lo T=] = 10 = Yo - USSR 2mg
(o] 01T ) (=TS0 R0 o P EPRURR 1lcomprimido
(povidona, lactose monoidratada, amido, celulosauiristalina e estearato de magnésio.)

Celestone 0,5mg e 2mg — comprimido — Bula paracgepte 2
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Il - INFORMAGCOES AO PACIENTE:

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

CELESTONE® Comprimidoserve para varias doencas das glandulas; dos @ssbsculos; do colageno;

da pele; alérgicas; dos olhos; respiratérias; dugwea em mucosas e outras doencas sensiveis ao
tratamento com corticoides (substancias usadas emitinflamatérios). Vocé deve usar CELESTONE
juntamente com os outros medicamentos prescrilosspe médico, e ndo em substituicdo a eles.

2.COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

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

O inicio de acdo de CELESTOREomprimido é de cerca de 30 minutos apés 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 administracéo. Pode ocorrer diminuigaesisténcia ou dificuldade em localizar a infecg

O efeito de CELESTONEComprimido ocorre de forma mais intensa nos pa&esecom hipotireoidismo
(diminuicdo dos horménios da tireoide) ou cirradeefnca do figado).

CELESTONE® Comprimido pode causar distdrbios psiquiatricos agmavar quadros anteriores de
instabilidade emocional ou tendéncias psicéticas.

Caso vocé tenha as seguintes doencas, avise oéskcomcolite ulcerativa inespecifica (inflamacam 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
doenca nos rins; pressdo alta; osteoporose (digdiouilo 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 lesdo do nervo &@ieomento do risco de infeccdes oculares por fungos
ou virus. Periodicamente, devem-se realizar testelhos, especialmente nos casos de tratamemtos p
mais de 6 semanas.

CELESTONE® Comprimido pode causar elevacdo da presséo &rtetiencdo de sal e &gua e aumento
da excrecdo de potassio. Por isso seu médico padeodnendar 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 quaisoxticosteroide € 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 fazsséada uma avaliacdo criteriosa diante do risco de
reativacdo. Durante tratamento prolongado com CHIE$E® Comprimido, seu médico devera
recomendar um tratamento preventivo contra tubeseulSe a rifampicina for usada na preven¢éo ou no
tratamento, podera ser necessario ajuste na do@EHESTONE Comprimido. Seu médico ira lhe
indicar a menor dose possivel de CELESTGNEdomprimido para controlar a doenca sob tratamento.
Quando for possivel diminuir a dose, seu médicé dana reducdo gradativa.

O tratamento com CELESTONEComprimido pode alterar a movimentacdo e o nimede
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 situacéo de sobrecarga ou estresaeg{airinfeccdo grave , parto, traumatismo) seuicoéd
devera restabelecer o tratamento com corticoseroffe vocé ja estiver sob tratamento com
corticosteroide, seu médico podera indicar um atonde dose.

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

Celestone 0,5mg e 2mg — comprimido — Bula paracgepte 3
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Vocé ndo devera ser vacinado contra variola dumtietamento com CELESTONE omprimido, nem
receber outras vacinas. Entretanto, se vocé estimeando CELESTONEComprimido como forma de
terapia substitutiva de corticoide (como por exemma doenca de Addison, na qual as glandulas supra-
renais deixam de produzir os corticosteroidesyaatacdes poderdo ser realizadas. Evite o coatatn
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®legfio 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 criancas tratadas com corticosteroides sao saaisiveis a infeccbes do que as criancas saudaveis.
Varicela (catapora) e sarampo, por exemplo, podaesantar consequéncias mais graves ou até mesmo
fatais em criancas recebendo tratamento com cetticmdes. Nestas criancas, ou em adultos que nao
tenham contraido estas doencas, deve-se ter atespiwial para evitar essa exposicdo. Se ocorrer
contato, procure imediatamente o seu médico paali tratamento adequado.

Uso na gravidez e amamentacdoSeu médico ird avaliar os beneficios do uso de CHIGNE®
Comprimido durante a gravidez, na amamentacéo 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 CELESTENI®mprimido por muito tempo, seu médico devera icenar

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

Este medicamento ndo 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 doacé&te 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 reacgdes
alérgicas

Esse medicamento pode causar doping.

Interac6es medicamentosas

Converse com seu médico sobre outros medicamen&sdieja tomando ou pretende tomar, pois podera
interferir na acdo de CELESTOREomprimido.

Interacdo medicamento-medicamento Avise seu médico caso vocé esteja tomando algosy 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 @mwmonais (como acido
acetilsalicilico) ou com alcool, pode resultar eammanto da incidéncia ou gravidade de Ulcera no
estbmago e duodeno.

- interacdo medicamento-exame laboratorial CELESTONE® Comprimido pode alterar o teste do
nitroblue tetrazolium para infeccdes por bactérias, produzindo resndtdialso-negativos. Além disso,
pode inibir a reatividade dos testes na pele eaaltes provas de funcéo do figado.

Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista se voasta fazendo uso de algum outro medicamento.
N&o use medicamento sem o conhecimento do seu médRRode 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.

Namero 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.

Para sua seguranca, mantenha o medicamento na emagém original.

CELESTONF 0,5mg apresenta-se na forma de comprimido redguidnp, de cor azul, com um sulco
(corte) em uma das faces e com a gravacao “CL@utra.

Celestone 0,5mg e 2mg — comprimido — Bula paracgepte 4
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CELESTONE® 2mg apresenta-se na forma de comprimido redorelopdbranca a praticamente branca,
com um sulco (corte) em uma das faces e com agaav&LO” na outra.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.S0aele esteja no prazo de validade e vocé
observe alguma mudanca no aspecto, consulte o farogatico para saber se podera utiliza-lo.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcancesl criancas

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 doéocenelhore apds certo tempo, procure seu médico
(Dose Maxima Diaria é de 8mg/dia).

Criancas. A dose inicial varia de 0,017mg a 0,25mg por &gdso por dia. Ou 0,5mg a 7,5mg por metro
quadrado de superficie corporal. Dose Méaxima Diérna uma crianca de 20kg, por exemplo, é de
5mg/dia.

Apés a obtencdo de uma resposta satisfatéria, sgliconird gradativamente reduzir a dosagem até
atingir a dose de manutencéo, que é a menor doseesposta clinica adequada.

A dose diaria total de manutencdo devera ser igesm 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 orientagdo de seu médico, respeitando sempos hordrios, as doses e a duragdo do
tratamento. Nao interrompa o tratamento sem o cont@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 médioirwgido-dentista. Nao dobre a dgsara
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 reacbes adversas de CELESTGNEomprimidos sdo as mesmas relatadas para outros
corticosteroides, e relacionam-se com a dose €@orma terapia. Habitualmente essas reagdes patem s
revertidas ou minimizadas por reducdo da dose;osestd conduta geralmente preferivel a interrupgdo
tratamento com o farmaco. Apesar de nem todos eftéss colaterais ocorrerem, vocé deve procurar
atendimento médico caso algum deles ocorra. Acsifilear a frequéncia das reacfes, utilizamos os
seguintes parametros:

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

Reacdo comum (ocorre entre 1% e 10% dos pacientegajutilizam 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 Centralinsénia; ansiedade.

Sistema gastrintestinal:dor de estémago; aumento de apetite.

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

Reacdes Incomuns

Pele:dificuldade de cicatrizacédo

Sistema enddcrino: diabetes; sindrome de Cushing exégena (doenca daupar excesso de
corticosteroides).

Sistema musculoesqueléticasteoporose (diminuigao 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; acne; urticaria; ssdoegcessiva; rash cutaneo; aumento de pelos no
corpo; clareamento da pele; face e pescoco vermelho

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

Celestone 0,5mg e 2mg — comprimido — Bula paracgepte 5
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Sistema gastrintestinal: Glcera péptica no estdmago ou no esbéfago (feridannaosa do orgao);
pancreatite aguda (doenca nos péncreas); aumetdondnho do figado; aumento abdominal; solucos.
Sistema geniturinario: diminuicdo da contagem de espermatozoides; presimgiicose (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 venolamagédo nos vasos sanguineos.

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

Reacdes cuja incidéncia ndo esta determinada:

Sistema geniturinario: aumento do pH do sangue com reducdo do potassanyue

Sistema musculoesqueléticoperda de massa muscular; agravamento dos sintori@sénicos na
miastenia gravis (doenca caracterizada por fraquaescular); necrose asséptica da cabeca do fémur e
Umero (necrose da cabeca do fémur e Umero sentéaganstabilidade articular (por repetidas ings0
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 cardiovascularpressao arterial baixa; choque circulatorio.

Sistema nervosomanifestages psicéticas; muita irritabilidade sdima.

Sistema enddcrino: baixo crescimento fetal dentro do Gtero e infantilminuicdo da funcdo das
glandulas supra-renais e hipéfise; principalmentegeriodos de estresse, como no trauma; na ciraugia
em doenca 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 deterioracagridéeinas; 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
presséo arterial baixa.

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 indicadia causa risco de vida. A ndo ser em casos de
doses extremas, € improvavel que a administracagliciecorticoides (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 medican®mprocure rapidamente socorro médico e
leve a embalagem ou bula do medicamento, se poskilkégue para 0800 722 6001, se vocé precisar
de mais orientacdes.

Celestone 0,5mg e 2mg — comprimido — Bula paractepse 6
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CELESTONE®

(betametasona)
Hypermarcas S.A.
Elixir

0,1mg/mL



| - IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO:

CELESTONE®
betametasona

APRESENTACAO

Elixir 0,2mg/mL
Frasco de 120mL

VIA DE ADMINISTRACAO: ORAL

USO ADULTO E PEDIATRICO

COMPOSICAO

Cada mL de Celestofi&lixir contém:

oL2] r= T g0 1= r= Ko o - VTP ET TP od
RV 7= (o8] Lo 1= o < o P lmL

(propilenoglicol, cloreto de sédio, benzoato deiggsbrbitol, acido citrico, corante FDC amarelo6y°
alcool etilico, aroma artificial de laranja, aroaréficial de cereja, sacarose e agua.)

Celestone 0,1mg/mL — Elixir — Bula para o paciente 2
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Il - INFORMAGCOES AO PACIENTE:

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

CELESTONE® Comprimidoserve para varias doencas das glandulas; dos @sstsculos; do colageno;

da pele; alérgicas; dos olhos; respiratérias; dugwea em mucosas e outras doencas sensiveis ao
tratamento com corticoides (substancias usadas emitinflamatérios). Vocé deve usar CELESTONE
juntamente com os outros medicamentos prescrilosspa médico, e ndo em substituicdo a eles.

2.COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

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

O inicio de acdo 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 féormula 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 infeccfes 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 cirradeefnca do figado).

CELESTONE Elixir pode causar distarbios psiquiatricos ouaagr quadros anteriores de instabilidade
emocional ou tendéncias psicéticas.

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 (digdiouio 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 CELESTORIEEIlixir pode causar catarata subcapsular postédoenca dos
olhos), glaucoma com risco de lesdo do nervo &@ieomento do risco de infecgdes oculares por fungos
ou virus. Periodicamente, devem-se realizar testelhos, especialmente nos casos de tratamemtos p
mais de 6 semanas.

CELESTONE Elixir pode causar elevacdo da pressdo artee#éncdo 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.sTa@gloorticosteroides aumentam a excrecéo de célcio
do organismo.

O tratamento com CELESTONEEIixir 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 nao séestan ou com resultado positivo para tuberculina
em teste realizado na pele, se faz necessaria val@acdio criteriosa diante do risco de reativacao.
Durante tratamento prolongado com CELESTGNHxir, seu médico devera recomendar um tratamento
preventivo contra tuberculose. Se a rifampicinaUsada na prevencdo ou no tratamento, podera ser
necessario ajuste na dose de CELEST®HREir. Seu médico ira lhe indicar a menor dosegpeel de
CELESTONE Elixir para controlar a doenca sob tratamento.r@oafor possivel diminuir a dose, seu
médico fard uma redugédo gradativa das doses.

O tratamento com CELESTOREEIlixir pode alterar a movimentagéo e o nimeroesigermatozoides
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 apoés o fim do tratampotoessa razao, se durante este periodo oconger u
situacdo de sobrecarga ou estresse (cirurgia,ciédegrave, parto, traumatismo) seu médico devera
restabelecer o tratamento com corticosteroide.o8€ ja estiver sob tratamento com corticosteraida,
médico poderd indicar um aumento de dose.
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Caso vocé tenha herpes simples ocular (um tipood®gh dos olhos provocada por virus), avise seu
médico, pois ha risco de perfuracédo da cérnea.

Vocé ndo devera ser vacinado contra variola durantetamento com CELESTONEElixir, nem
receber outras vacinas. Entretanto, se vocé estimeando CELESTONEEIixir 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 emaeaacaparecimento de reacdes adversas como:
obesidade, retardo no crescimento, reducao do immige calcio no sangue e diminui¢cdo da producao de
hormonios pelas glandulas supra-renais.

As criancas tratadas com corticosteroides sao saaisiveis a infeccbes do que as criancas saudaveis.
Varicela (catapora) e sarampo, por exemplo, podaesantar consequéncias mais graves ou até mesmo
fatais em criancas recebendo tratamento com cetticmdes. Nestas criancas, 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 GHIENE® Elixir
durante a gravidez, na amamentacédo e em mulheraadmfértil.

Criancas 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-nasdaidvem ser avaliados quanto a possibilidade de
ocorréncia de catarata congénita (doenca dos olhos)

Se vocé esta gravida e usou CELESTOHixir por muito tempo, seu médico devera congiderrisco

de insuficiéncia da supra-renal induzida pelo sster&lo trabalho de parto.

Este medicamento ndo 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
reacdes adversas.

CELESTONE Elixir contém corantes que podem, eventualmentasar reacées alérgicas.

Esse medicamento pode causar doping.

Atencéo: Este medicamento contém AcUcar, portantajeve 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- medicamentoAvise seu médico caso vocé esteja tomando algosm 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; horioéio crescimento.

O uso de CELESTONE Elixir juntamente com antiinflamatérios nao-horraén (como &cido
acetilsalicilico) ou com alcool pode resultar emmanto da incidéncia ou gravidade de Ulcera no
estbmago e duodeno.

- interacdo medicamento - exame laboratorial CELESTONE® Elixir pode alterar o teste do
nitroblue tetrazolium para infeccdes por bactérias, produzindo resndtdialso-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.
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 (entre 15 e 3Bt@eger da luz.

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

N&o use medicamento com o prazo de validade vencidauarde-o em sua embalagem original.
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Para sua seguranca, mantenha o medicamento na emagém original.

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

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.S0aele esteja no prazo de validade e vocé
observe alguma mudanca no aspecto, consulte o farogatico para saber se podera 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 CELESTONEEIixir pode variar de 0,25mg a 8mg por dia, depenid da
doenca especifica em tratamento. Caso a doencanefimre 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
quadrado de superficie corporal. Dose Méaxima Diérna uma crianca de 20kg, por exemplo, é de
5mg/dia.

ApOs a obtengdo de uma boa resposta terapéuticanéico 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 id@eegim uma Unica tomada, preferencialmente de
manha.

Siga a orientacdo de seu médico, respeitando sempos horarios, as doses e a duracdo 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 reacdes adversas de CELESTONHixir, que sdo as mesmas relatadas para outrtisasieroides, e
tém relacdo com as doses e duracdo da terapiatubliabénte essas reacdes podem ser revertidas ou
minimizadas por reducdo da dose, sendo esta cogdtaiémente 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 emjUféncia das reagdes, 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 paciestgue utilizam este medicamento).

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

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

As reacbes adversas de CELESTGNHixir podem ser:

Reacdes comuns:

Sistema nervoso Centralinsdnia; ansiedade.

Sistema gastrintestinal:dor de estbmago; aumento de apetite.

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

Reac¢Bes Incomuns:

Pele:dificuldade de cicatrizagéo

Sistema enddcrino: diabetes; sindrome de Cushing exdgena (doenga dmupar excesso de
corticosteroides).

Sistema musculoesqueléticasteoporose (diminui¢cdo do célcio no organismo).

Sistema gastrintestinal:sangramento gastrintestinal.

Sistema geniturinario: reducdo do potassio no sangue; retencao de sabeidggularidade menstrual.
Reacdes raras:

Pele: manchas roxas; alergias (rea¢Bes de hipersedaithd); acne; urticaria; sudorese excessiva; rash
cutaneo; aumento de pelos no corpo; clareamenpeldaface e pescoco vermelhos.
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Sistema nervoso Central:depresséo; convulsées; tontura; dor de cabecausfimfmental; euforia;
distarbio de personalidade; alteracdo de humondutemor cerebral; delirios; alucinacbes

Sistema gastrintestinal: Glcera péptica no estdtmago ou no esbéfago (feridandaosa do orgao);
pancreatite aguda (doenca nos péncreas); aumetdndnho do figado; aumento abdominal; solucos.
Sistema geniturinario: diminuicdo da contagem de espermatozoides; presimgiicose (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 pulmd@es; trombose venalamacao nos vasos sanguineos.

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

Reacdes cuja incidéncia ndo esta determinada:

Sistema geniturinario: aumento do pH do sangue com reducdo do potassanyue

Sistema musculoesqueléticoperda de massa muscular, agravamento dos sintorizsénicos na
miastenia gravis (doenca caracterizada por fraquaescular), 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), vermelhiddo no rosto, dermatite alérgiclema angioneurético (edema de olhos e labios por
reacdo de hipersensibilidade).

Sistema cardiovascularpressao arterial baixa, choque circulatério.

Sistema nervosomanifestacdes psicoticas, irritabilidade e insonia.

Sistema endécrino: baixo crescimento fetal dentro do Utero e infandiiminuicdo da funcdo das
glandulas supra-renais e hipoéfise, principalmeniegeriodos de estresse, como no trauma, na cirougia
em doenca 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
entre os pulmdes) e epidural, que pode causar emQPes 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#ravés do seu servico 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 der 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 medican@rprocure rapidamente socorro médico e
leve a embalagem ou bula do medicamento, se poskilégue para 0800 722 6001, se vocé precisar
de mais orientacdes.
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CELESTONE®

(betametasona)

Hypermarcas S.A.
Gotas

0,5mg/mL



| - IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO:

CELESTONE®
betametasona

APRESENTACAO

Gotas 0,5mg/mL
Frasco de 15mL

VIA DE ADMINISTRACAO: ORAL

USO ADULTO E PEDIATRICO

COMPOSICAO

Cada mL de CelestofiGotas contém:

oL2] r= T g0 1= r= Ko o - VTP ET TP 0)15)
RV 7= (o8] Lo 1= o < o P lmL

(acido citrico, fosfato de sodio dibasico, edetdissodico, benzoato de sodio, sacarose, sorbitol,
propilenoglicol, aroma creme de chocolate, arortificéal de laranja, hidréxido de sddio e agua.)
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Il - INFORMACOES AO PACIENTE:

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

CELESTONE® Comprimidoserve para varias doencas das glandulas; dos @ssbsculos; do colageno;

da pele; alérgicas; dos olhos; respiratérias; dugwea em mucosas e outras doencas sensiveis ao
tratamento com corticoides (substancias usadas emitinflamatérios). Vocé deve usar CELESTONE
juntamente com os outros medicamentos prescrilosspe médico, e ndo em substituicdo 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 geeqge 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?

N&o utilize CELESTONE Gotas se vocé tem infeccdes ndo controladas,ciiéscpor fungos afetando
todo o organismo, reacdo alérgica a betametasona ouwtros corticosteroides, ou qualquer um dos
componentes da férmula 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 pacieries hipotireoidismo
(diminuicdo dos horménios da tireoide) ou cirraseenca do figado).

CELESTONE Gotas pode causar distdrbios psiquiatricos ouwvagrguadros anteriores de instabilidade
emocional ou tendéncias psicéticas.

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

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

CELESTONFE Gotas pode causar elevacdo da pressdo artetenc@® de sal e 4gua e aumento da
excrecdo de potéassio. Por isso seu médico pode@memdar uma dieta com pouco sal e alta
concentracao de potassio durante o tratamento.sTaglgorticosteroides aumentam a excrecao de calcio
do organismo.

O tratamento com CELESTONEGotas na tuberculose ativa deve estar reservadocasos de
tuberculose fulminante ou disseminada, nos quaisoxticosteroide € 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 anmgfeina for usada na prevencdo ou no tratamento,
podera ser necessario ajuste na dose de CELEST@Wfas. Seu médico ir4 |he indicar a menor dose
possivel de CELESTONEGotas para controlar a doenca sob tratamento.d@uan possivel diminuir a
dose, seu médico fard uma reducao gradativa.

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

Pode ocorrer insuficiéncia da glandula supra-repsindo 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
restabelecer o tratamento com corticosteroide.o8é ja estiver sob tratamento com corticosteraida,
médico podera indicar um aumento de dose.
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Caso vocé tenha herpes simples ocular (um tipood®agh dos olhos provocada por virus), avise seu
médico, pois ha risco de perfuracédo da cérnea.

Vocé ndo devera ser vacinado contra variola duranteatamento com CELESTONEGotas, nem
receber outras vacinas. Entretanto, se vocé estimeaando 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 vaéieapoderdo ser realizadas.Evite o contato conoaess
portadoras de varicela (catapora) ou sarampo sergimando CELESTONEGotas em doses altas ou
por periodos mais longos. Se o contato ocorrergypeoatendimento médico, principalmente se for
crianga.

Uso em criancas -As criancas que utilizam CELESTOREBotas ou outros corticosteroides por longo
tempo devem ser cuidadosamente observadas emaeaacaparecimento de reacdes adversas como:
obesidade, retardo no crescimento, reducao doimmige calcio no sangue e diminuicdo da producao de
hormonios pelas glandulas supra-renais.

As criancas tratadas com corticosteroides sao saaisiveis a infeccbes do que as criancas saudaveis.
Varicela (catapora) e sarampo, por exemplo, podaesantar consequéncias mais graves ou até mesmo
fatais em criancas recebendo tratamento com cetticmdes. Nestas criancas, 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 amamentacg&o Seu médico ira avaliar os beneficios do uso de CHIENE® 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 apresemaruido da producéo de corticosteroides pelas
glandulas supra-renais. Além disso, os recém-nasdaidvem ser avaliados quanto a possibilidade de
ocorréncia de catarata congénita (doenca dos olhos)

Se vocé esté gravida e usou CELESTGNE®tas por muito tempo, seu médico deveré consideraco

de insuficiéncia da supra-renal induzida pelo sstr&lo trabalho de parto.

Este medicamento ndo 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
reacdes adversas.

Esse medicamento pode causar doping.

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

Interac6es medicamentosas

Converse com seu médico sobre outros medicamen&sdieja tomando ou pretende tomar, pois podera
interferir na acédo de CELESTORBotas.

- interacdo medicamento- medicamentoAvise seu médico caso vocé esteja tomando algosm 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.

O uso de CELESTONE Gotas juntamente com anti-inflamatérios nao-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 infecc8es por bactérias, produzindo resutéaleo-negativos. Além disso, pode inibir a
reatividade dos testes na pele e alterar as pdsvasicao 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.

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

N&o use medicamento com o prazo de validade vencidauarde-o em sua embalagem original.
Para sua seguranca, mantenha o medicamento na emagém original.
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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.S0aele esteja no prazo de validade e vocé
observe alguma mudanca no aspecto, consulte o farogatico para saber se podera utiliza-lo.
Todo medicamento deve ser mantido fora do alcancesl criancas

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 Comprimido pode variar de 0,25mg a 8mg por dia,
dependendo da doenca especifica em tratamento.aCd@enca ndo melhore 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
quadrado de superficie corporal. Dose Méaxima Diérna uma crianca de 20kg, por exemplo, é de
5mg/dia.

ApoOs a obtengdo de uma boa resposta terapéuticanédico ira gradativamente reduzir a dosagem até
atingir a dose de manutencéo, 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 id@eegim uma Unica tomada, preferencialmente de
manha.

Siga a orientacdo de seu médico, respeitando sempos horarios, as doses e a duracdo 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 reacdes adversas de CELESTONEbtas, que sdo as mesmas relatadas para outtimostroides,
estdo relacionadas com a dose e duracdo da tergtidualmente essas reagdes podem ser revertidas o
minimizadas por reducdo da dose; sendo esta cogdwdidmente preferivel a interrupcédo do tratamento
com o farmaco. Apesar de nem todos estes efeitatecais ocorrerem, vocé deve procurar atendimento
médico caso algum deles ocorra. Ao classificar emjUféncia das reacdes, utilizamos os seguintes
parémetros:

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).

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

As reaces adversas de CELESTGNEbtas podem ser:

Reacdes comuns.

Sistema nervoso centralinsdnia; ansiedade.

Sistema gastrintestinal:dor de estémago; aumento de apetite.

Organismo como um todo:aumento da incidéncia de infeccdes.

Reac¢6es Incomuns

Pele:dificuldade de cicatrizagéo

Sistema enddcrino: diabetes; sindrome de Cushing exdgena (doenga dmupar excesso de
corticosteroides).

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

Sistema gastrintestinal:sangramento gastrintestinal.

Sistema geniturinario: reducdo do potassio no sangue; retencao de sabeidggularidade menstrual.
Reacdes raras

Pele: manchas roxas; alergias (reacdes de hipersenailé)d acne; urticaria; sudorese excessiva; rash
cutaneo; aumento de pelos no corpo; clareamenpeldaface e pescoco vermelhos.
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Sistema nervoso Central:depresséo; convulsées; tontura; dor de cabecausfmfmental; euforia;
distarbio de personalidade; alteracdo de humondutemor cerebral; delirios; alucinacbes

Sistema gastrintestinal: Glcera péptica no estdmago ou no esbéfago (feridannaosa do orgao);
pancreatite aguda (doenca nos péncreas); aumetdondmho do figado; aumento abdominal; solucos.
Sistema geniturinario: diminuicdo da contagem de espermatozoides; presimgiicose (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 venolamagédo nos vasos sanguineos.

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

Reacdes cuja incidéncia ndo esta determinada:

Sistema geniturinario: aumento do pH do sangue com reducdo do potassanyue

Sistema musculoesqueléticoperda de massa muscular; agravamento dos sintori@sénicos na
miastenia gravis (doenca caracterizada por fraquaescular); necrose asséptica da cabeca do fémur e
Umero (necrose da cabeca do fémur e Umero sentéaganstabilidade articular (por repetidas ings0
intra-articulares).

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

Sistema cardiovascularpressao arterial baixa; choque circulatorio.

Sistema nervosomanifestages psicéticas; muita irritabilidade sdima.

Sistema enddcrino:baixo crescimento fetal dentro do Utero infamliminuicdo da funcao das glandulas
supra-renais e hipdfise; principalmente em periodidsestresse, como no trauma; na cirurgia ou em
doenca associada ; diminuicdo da tolerancia admiclkatos (pré-diabetes) e manifestacaalidbetes
mellitus latente.

Olhos: glaucoma e olho saltado.

Organismo como um todo perda de nitrogénio na urina por deterioracagridéeinas; 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.

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 indicadia causa risco de vida. A ndo ser em casos de
doses extremas, € improvavel que a administracagliciecorticoides (betametasona) por poucos dias
produza resultados nocivos a saude. Atencdo maig der 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 poskilégue para 0800 722 6001, se vocé precisar
de mais orientacdes.
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