MANTECORP CELESTONE

BULA PARA O PACIENTE

CELESTONE®
betametasona
Comprimidos, Gotas e Elixir

FORMAS FARMACEUTICAS E APRESENTACOES
CELESTONE é indicado para uso oral.

CELESTONE Comprimidos 0,5 mg apresenta-se em embalagens com 20 comprimidos.
CELESTONE Comprimidos 2 mg apresenta-se em embalagens com 10 comprimidos.
CELESTONE Gotas apresenta-se em frascos de 15 ml.

CELESTONE Elixir apresenta-se em frascos de 120 ml.

USO ADULTO E PEDIATRICO

CELESTONE 0,5 mg — Cada comprimido contém 0,5 mg de betametasona.

Componentes inativos: lactose, amido de milho, gelatina, estearato de magnésio e corante FDC
azul n° 1.

CELESTONE 2 mg — Cada comprimido contém 2 mg de betametasona.
Componentes inativos: lactose, amido de milho, gelatina e estearato de magnésio.

CELESTONE Gotas — Cada ml (26 gotas) contém 0,5 mg de betametasona (equivalente a 1
comprimido de 0,5 mg).

Componentes inativos: acido citrico, fosfato de sédio dibasico, edetato dissddico, benzoato de
sodio, sacarose, sorbitol, propilenoglicol, aroma creme de chocolate, aroma artificial de laranja
e agua.

CELESTONE Elixir — Cada 5 ml (1 colher de ch&d) contém 0,5 mg de betametasona
(equivalente a 1 comprimido de 0,5 mg).

Componentes inativos: propilenoglicol, cloreto de sédio, benzoato de sddio, sorbitol, acido
citrico, corante FDC amarelo n°. 6, alcool etilico, aroma artificial de laranja, aroma artificial de
cereja, sacarose e agua.

COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

CELESTONE produz um potente efeito antiinflamatério, anti-reumético e antialérgico no
tratamento de doencas que respondem aos corticosteroides.

POR QUE ESTE MEDICAMENTO FOI INDICADO?

CELESTONE serve para varias doencas das glandulas; dos ossos e musculos; do colageno;
da pele; alérgicas; dos olhos; respiratérias; do sangue; em mucosas e outras doencas
sensiveis ao tratamento com corticéides (substancias usadas como antiinflamatérios).

Vocé deve usar CELESTONE juntamente com os outros medicamentos prescritos pelo seu
médico, e ndo em substituicao a eles.
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QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Contra-indicacbes

N&o utilize CELESTONE se vocé tem infec¢des por fungos que afetam todo o organismo,
reacdo alérgica a betametasona e a outros corticosterdides ou a qualquer um dos
componentes da formula deste produto.

Adverténcias

Pode ocorrer insuficiéncia supra-renal secundaria quando houver retirada rapida de
CELESTONE. Esta insuficiéncia pode ser evitada mediante a reducdo gradativa da dose. A
insuficiéncia supra-renal podera persistir por meses ap0s a interrupcdo da terapia. Entretanto,
se durante esse periodo ocorrer uma situagdo de sobrecarga ou de estresse, seu médico
devera restabelecer o tratamento com corticosteréide. Se vocé ja estiver sob tratamento com
corticosteréide, seu médico podera indicar um aumento da dose. Como a producdo de
mineralocorticéides pode estar comprometida, recomenda-se 0 uso conjunto de sédio e/ou
agentes mineralocorticoides.

CELESTONE pode mascarar alguns sinais de infeccdo e novas infec¢cdes podem ocorrer.
Durante a sua utilizacdo, pode haver diminuicdo da resisténcia e incapacidade em localizar a
infeccéo.

O uso prolongado de CELESTONE pode causar: catarata subcapsular posterior (doenca nos
olhos), principalmente em criancas; glaucoma, com possibilidade de dano ao nervo 6ptico e
ativacédo de infecgdes oculares por fungos e virus.

Doses elevadas de CELESTONE podem causar elevacdo da presséo arterial (pressdo alta);
retencao de sal e de d&gua e aumento da perda de potassio. Vocé deve considerar a adocao de
uma dieta com pouco sal e a suplementacdo de potédssio, durante o tratamento com
CELESTONE. Todos os corticosterdides aumentam a excrecao de calcio.

Se vocé esta em tratamento com CELESTONE, ndo devera ser vacinado contra variola e nem
receber outras formas de imunizacdo. Entretanto, caso vocé esteja em tratamento com
CELESTONE como terapia substitutiva, por exemplo, na doenca de Addison (doenca em que
existe incapacidade da glandula supra-renal produzir corticosteréide) deve realizar os
processos de imunizagdo normalmente.

Caso vocé esteja utilizando doses elevadas de CELESTONE, devera evitar o contato com
pessoas com varicela (catapora) ou sarampo. Caso entre em contato com essas pessoas,
devera procurar atendimento médico, especialmente no caso de criancgas.

O uso de CELESTONE na tuberculose ativa deve ser restrita aos casos de tuberculose
fulminante ou disseminada, nos quais o corticosteréide € associado ao tratamento
antituberculoso adequado.

Se houver indicacdo de CELESTONE para pacientes com tuberculose que ainda ndo se
manifestou ou com resultado positivo para tuberculina em teste realizado na pele, faz-se
necessaria uma observacdo criteriosa diante do risco de reativacdo. Durante tratamentos
prolongados com CELESTONE, seu médico devera Ihe recomendar um tratamento preventivo
contra a tuberculose. Se a rifampicina for usada na prevencdo ou no tratamento podera ser
necessario um ajuste na dose do corticosteroide.

Seu médico ira Ihe indicar a menor dose possivel de CELESTONE para controlar a doenca sob
tratamento. Quando for possivel diminuir a dose, seu médico far4 uma reducéo gradual.

O efeito de CELESTONE ocorre de forma mais intensa nos pacientes com hipotireoidismo ou
cirrose (doenca avancada do figado).

CELESTONE pode causar distarbios mentais ou agravar quadros prévios de instabilidade
emocional ou tendéncias psicoticas.

O tratamento com CELESTONE pode alterar a motilidade e o nimero de espermatozdides em
alguns pacientes.
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Uso durante a gravidez e amamentagdo

Seu médico ird avaliar os beneficios do uso de CELESTONE durante a gravidez, na
amamentacdo e em mulheres em idade fértil.

Criancas nascidas de mées que receberam doses elevadas de corticosterdides durante a
gravidez devem ser cuidadosamente observadas, pois podem apresentar sinais de
hipoadrenalismo (falta de corticosteréide produzido pela glandula supra-renal).

CELESTONE pode passar para o leite materno.

CELESTONE atravessa a barreira placentaria. Por isso, caso vocé tenha utilizado
CELESTONE durante a gravidez, procure seu médico para que ele examine seu filho quanto a
possibilidade de ocorréncia rara de catarata congénita (doenc¢a nos olhos).

Caso vocé tenha utilizado esterdides durante a gestacdo, seu médico ird examina-la diante da
possibilidade de ocorrer insuficiéncia adrenal (pouca producdo de corticdide) por estresse do
parto.

Uso em criangas

Como CELESTONE pode prejudicar o crescimento e inibir a producédo de corticosteréide em
criancas, seu desenvolvimento deve ser cuidadosamente monitorado durante tratamentos
prolongados.

Atencéo diabéticos: CELESTONE Gotas e Elixir contém aguUcar.

CELESTONE Comprimidos de 05 mg e Elixir contém corantes que podem,
eventualmente, causar reagdes alérgicas.

CELESTONE Comprimidos de 2 mg e Gotas ndo contém corantes.

Precaucdes

Caso vocé tenha herpes simples ocular (um tipo de doencga nos olhos), avise seu médico, pois
ha risco de perfuracao da cornea.

Caso vocé tenha as seguintes doencas, avise seu médico: colite ulcerativa inespecifica
(inflamacédo do intestino com ulceracéo); abscesso ou outra infeccdo piogénica (infeccdo com
pus); diverticulite; anastomoses intestinais recentes (cirurgias intestinais); Ulcera (ferida) do
estdbmago e duodeno; insuficiéncia renal (doenga nos rins); hipertenséo arterial (presséo alta);
osteoporose (diminuigdo de célcio nos 0ssos) e miastenia gravis (doenca auto-imune na qual
existe intensa fraqueza muscular).

Interac6es medicamentosas

Converse com seu médico sobre outros medicamentos que esteja tomando ou pretende tomar,
pois poderd interferir na acdo de CELESTONE.

Avise seu médico caso vocé esteja tomando algum dos seguintes medicamentos: fenobarbital;
fenitoina; rifampicina; efedrina; estrogénios (hormonios femininos); diuréticos depletores de
potéassio; glicosideos cardiacos; anfotericina B; anticoagulantes cumarinicos; salicilatos; acido
acetilsalicilico (usado em casos de hipoprotrombinemia); hipoglicemiantes; horménios do
crescimento

Usar CELESTONE com antiinflamatérios ndo-hormonais (como acido acetilsalicilico) ou com
alcool pode resultar em aumento da incidéncia ou gravidade da Ulcera no estbmago e duodeno.

Alteracdes em exames laboratoriais

CELESTONE pode alterar o teste do nitroblue tetrazolium para infec¢des bacterianas,
produzindo resultados falso-negativos.
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N&do héa contra-indicacéo relativa a faixas etarias.
Informe seu médico ou cirurgido-dentista o aparecimento de reagdes indesejaveis.

Informe seu médico ou cirurgido-dentista se vocé estiver fazendo uso de algum outro
medicamento.

Nao use medicamento sem o conhecimento do seu médico. Pode ser perigoso para sua
saude.

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

COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
Aspecto fisico

Verifiqgue se 0 medicamento que vocé adquiriu possui as seguintes caracteristicas:

CELESTONE Comprimidos 2 mg séo redondos, de cor branca, com uma fenda em um dos
lados.

CELESTONE Comprimidos 0,5 mg séo redondos, de cor azul, com uma fenda em um dos
lados.

CELESTONE Elixir € um liquido de coloracao laranja avermelhado.
CELESTONE Gotas é um liquido incolor.

Caracteristicas organolépticas

CELESTONE Elixir e Gotas apresentam aroma doce.

Dosagem

Seu médico ir4 Ihe prescrever uma dosagem individualizada, com base na sua doenca
especifica, na gravidade e na sua resposta ao medicamento.

A dose inicial de CELESTONE pode variar de 0,25 mg a 8 mg por dia, e depende da doenca
especifica em tratamento.

Caso a doenca ndo tiver melhorado, procure seu médico.

A dose diaria inicial normal para criancas varia de 0,017 mg a 0,25 mg por kg de peso corporal,
ou 0,5 mg a 7,5 mg por metro quadrado de superficie corporal.

ApOs a obtencédo de resposta favoravel, seu médico ira reduzir a dosagem pouco a pouco até
atingir a dose de manutencao, que é a menor dose com resposta clinica adequada.

Nunca pare o tratamento repentinamente, a ndo ser que seu médico recomende. Se sua dose
necessaria for reajustada, seu médico dara as instru¢des especificas.

A dose diaria total de manutencéo devera ser tomada em uma Unica dose, preferencialmente
de manha. No caso de esquecimento de alguma dose, consulte seu médico.

Como usar

Para a apresentacdo em gotas:

Fig. 1 - Abra o frasco, rompendo o lacre.
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Fig. 2 - Vire o frasco de modo que a abertura fique para baixo.

A Fig. 3 - Mantenha o frasco na posi¢céo vertical, com a abertura para baixo. Caso ndo
comece o gotejamento, bata levemente com o dedo no fundo do frasco.

Siga a orientacado do seu médico, respeitando sempre os horarios, as doses e a duracao
do tratamento.

N&o interrompa o tratamento sem o conhecimento do seu médico.

N&o use o medicamento com o prazo de validade vencido. Antes de usar, observe o
aspecto do medicamento.

QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE CAUSAR?

Junto com os efeitos necessérios para seu tratamento, os medicamentos podem causar efeitos
ndo desejados. Apesar de nem todos estes efeitos colaterais ocorrerem, vocé deve procurar
atendimento médico caso algum deles ocorra.

Distarbios nos minerais e fluidos — Retencdo de soédio; perda de potassio; alcalose
hipocalémica (aumento do pH sanguineo com diminui¢cdo nos niveis de potassio no sangue);
retencdo de liquido; insuficiéncia cardiaca congestiva (comprometimento das funcdes do
coracéo) em pacientes suscetiveis a hipertenséao arterial (presséao alta).

Alteracdes nos musculos — Fraqueza muscular; miopatia corticosteréide (doenca muscular
induzida por corticosteréides); perda de massa muscular; piora dos sintomas miasténicos na
miastenia gravis (doenca auto-imune na qual existe fraqueza muscular intensa); osteoporose
(diminuicdo do conteddo de calcio nos ossos); fratura de compressédo vertebral; necrose
asséptica da cabeca do fémur e Gmero (comprometimento ésseo sem infeccdo); fraturas
patolégicas de ossos longos (fraturas na auséncia de traumatismo) e ruptura dos tenddes.

Estdmago e intestino — Ulcera péptica (com possibilidade de perfuracdo e hemorragia);
pancreatite (inflamac&o do pancreas); distensdo abdominal (aumento do volume abdominal);
esofagite ulcerativa (inflamacédo no esdfago) e solucos.

Pele — Retardo na cicatrizacao; atrofia na pele (pele fina e fragil); pele sensivel; petéquias
(pequena lesdo da pele ou das mucosas de cor vermelha ou azulada) e equimoses (manchas
na pele); vermelhiddo facial, sudorese (aumento da transpiracéo); inibicdo da reatividade aos
testes na pele; dermatite alérgica; urticaria (alergia na pele) e edema angioneurético (inchaco
de origem alérgica, geralmente na face ).

Sistema Nervoso — Convulsdes; aumento da presséo intracraniana (no interior do crénio) com
papiledema (pseudotumor cerebral) geralmente apds o tratamento; vertigens (tontura) e dor de
cabeca.

Nas Glandulas — Irregularidade menstrual; desenvolvimento do estado cushingdide (quadro
clinico resultante do excesso de corticides no sangue); inibicdo do crescimento fetal intra-
uterino e infantil; diminuicdo da producéo de horménios pelas glandulas supra-renal e hipdfise,
principalmente em periodos de estresse, como no trauma, na cirurgia ou em enfermidade
associada; tendéncia ao aumento da glicose no sangue; manifestacdo de diabetes mellitus e
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aumento da necessidade de insulina e de hipoglicemiantes (medicamentos que estimulam a
secrecao de insulina) orais em diabéticos.

Olhos — Catarata subcapsular posterior; aumento da presséo intra-ocular (no olho); glaucoma
(aumento da presséao nos olhos) e exoftalmia (olhos saltados ).

Metabodlicas — Perda de proteinas.

Psiquiatricas — Euforia; mudanca de humor; depressédo grave, com manifestacdes psicoticas;
alteracbes da personalidade; hiperirritabilidade e insénia.

Outras reagOes desagradaveis relatadas com o uso de CELESTONE foram - Anafilaxia
(reacdo alérgica grave) ou alergia e hipotenséao (reacéo do tipo chogue ou presséo baixa).

O QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA GRANDE QUANTIDADE DESTE MEDICAMENTO
DE UMA SO VEZ?

Este medicamento deve ser usado somente na dose recomendada. Se vocé utilizar grande
quantidade deste medicamento de uma so vez, procure imediatamente socorro médico levando
a bula do produto.

O que fazer antes de procurar socorro médico

Deve-se evitar a provocagdo de vomitos e a ingestéo de alimentos ou bebidas. O mais indicado
€ procurar um servico médico, tendo em maos a embalagem do produto e, de preferéncia,
sabendo-se a quantidade exata de medicamento ingerida. Pode-se, alternativamente, solicitar
o0 auxilio ao Centro de Assisténcia Toxicologica da regido, o qual deve fornecer as orientagbes
para a superdose em questéo.

ONDE E COMO DEVO GUARDAR ESTE MEDICAMENTO?

Vocé deve guardar CELESTONE Gotas e Elixir em sua embalagem original em local com
temperatura ambiente (15°C a 30°C), protegidos da luz.

CELESTONE comprimidos 0,5 mg e 2 mg devem ser conservados em sua embalagem original
em local com temperatura ambiente (15°C a 30°C), protegido da luz e da umidade.

O prazo de validade de CELESTONE encontra-se gravado na embalagem externa. Em caso de
vencimento, ndo utilize o produto.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criangas.

INFORMACOES TECNICAS AOS PROFISSIONAIS DE SAUDE

CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS

Farmacologia Clinica — Enquanto os efeitos fisioldgicos, farmacoldgicos e clinicos dos
corticosterdides sdo bem conhecidos, os mecanismos de acdo exatos sdo incertos. As acdes
predominantes dos corticosterdides, naturais e sintéticos, determinam sua classificacdo em
glicocorticosterdides e/ou  mineralocorticosterdides. Em  doses farmacoldgicas, 0s
glicocorticosteroides naturais (cortisona e hidrocortisona) e seus analogos sintéticos, tais como
a betametasona, sdo usados principalmente por seus efeitos antinflamatoérios e/ou
imunossupressores.

A betametasona ndo tem atividade mineralocorticéide significativa; €, portanto, inadequada
como Unico agente para o tratamento de condi¢des nas quais pode haver insuficiéncia adrenal.

Os andlogos adrenocorticais sintéticos, incluindo a betametasona, séo efetivos quando ingeridos
por via oral. As concentragdes plasmaticas de betametasona aumentam para valores de pico 2
horas apés administracdo oral e, entdo, diminuem gradualmente durante 24 horas. Niveis
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mensuraveis de betametasona no sangue foram registrados ap6s 20 minutos. A meia vida de
eliminacdo da betametasona do sangue apés uma Unica dose oral varia de 180 a 220 minutos
até mais de 300 minutos. Os glicocorticéides naturais e sintéticos, incluindo a betametasona,
sdo metabolizados no figado. Em pacientes com doenca hepatica, a eliminacdo da
betametasona foi mais lenta do que em pacientes saudaveis.

E provavel que o nivel de corticosterdide biologicamente efetivo esta relacionado mais com o
corticosteroide livre do que com a concentragdo plasmatica total de corticosterdide.

Nenhuma relacdo especifica foi demonstrada entre o nivel sanguineo de corticosterdide (total
ou livre) e os efeitos terapéuticos, ja que os efeitos farmacodindmicos dos corticosterdides
geralmente persistem além do periodo dos seus niveis plasméaticos mensuraveis. Enquanto a
meia vida plasmatica da betametasona € >300 minutos, a meia vida biolégica é de 36 a 54
horas. Com excecéo da terapia de substituicdo, as doses efetivas e seguras dos corticosteroides
tém sido determinadas por ensaios essencialmente empiricos.

Estudos no homem mostram que a atividade glicocorticéide da betametasona é de dez a quinze
vezes maior do que a da prednisona. Vantagens significativas sobre outros corticosteroéides sao
obtidas pelas atividades antiinflamatoria, antialérgica e anti-reumatica aumentadas da
betametasona. Na asma severa e intratavel em criancas, 0 controle proporcionado pela
betametasona é surpreendente. Em afeccbes dermatoldgicas agudas, e exacerbacdes agudas
de afec¢bes dermatoldgicas cronicas, uma melhora rapida é frequentemente observada apds o
inicio do tratamento com betametasona. Previamente, um alivio equivalente requeria altas
doses intravenosas de corticosterdides. Na artrite reumatdide e afec¢gdes musculo-esqueléticas
associadas, o alivio das dores nas juntas, rigidez, inchaco e amolecimento sdo normalmente
evidentes dentro de 24 a 48 horas ap6s o inicio do tratamento. Isto é normalmente
acompanhado por uma sensacdo de bem estar e aumento do apetite.

A diminuicdo da elevada taxa de sedimentacdo e temperatura e o abrandamento das
manifestacdes nas juntas e na pele sdo notados apds o tratamento com betametasona em
pacientes com lUpus eritematoso disseminado.

Pode ocorrer certo aumento na excrecdo de sdédio com a betametasona. Isto é, portanto,
especialmente apropriado para o tratamento de pacientes com envolvimento cardiaco na febre
reumdtica ou enfisema pulmonar. Uma melhora nos parametros laboratoriais e clinicos é
normalmente observada dentro de alguns dias. Nas doses terapéuticas usuais de betametasona
raramente ocorre retencdo de sédio ou agua ou perda excessiva de potassio. Assim, pode
normalmente ser administrado sem a restricdo de sédio ou suplementacdo de potéssio na dieta.

RESULTADOS DE EFICACIA

Tendo em vista a diversidade de indica¢des terapéuticas e posologias de CELESTONE, a
adequada descrigcdo dos Resultados de Eficacia somente podera ser feita mediante uma
compilagédo de diversos estudos clinicos.

INDICACOES

CELESTONE ¢ indicado em vérios distlrbios enddcrinos, osteomusculares, do colageno,
dermatolégicos, alérgicos, oftalmicos, respiratérios, hematologicos, neoplasicos e outras
doencas sensiveis a corticoterapia. E também indicado em situacdes onde se exige efeito
corticosterdide rapido e intenso, sendo medicacéo adjuvante e ndo substitutiva a convencional.

Distirbios enddcrinos — Insuficiéncia supra-renal priméria ou secundaria (associada a
mineralocorticoides, se necessario), tireoidites ndo-supurativas e hipercalcemia associada ao
cancer e hiperplasia adrenal congénita.
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Distlrbios osteomusculares — Como auxiliar no tratamento em curto prazo (em periodo de
agudizacdo ou exacerbacdo) da artrite psoriaca; artrite reumatéide (alguns casos podem
necessitar de tratamento com dose de manutencédo reduzida); espondilite anquilosante; bursite
aguda e subaguda; tenossinovite inespecifica aguda; artrite gotosa; febre reumatica aguda e
osteoartrite.

Doencas do coldgeno — Durante exacerbacdo ou como medicamento de manutencdo em
certos casos de ldpus eritematoso sistémico, cardite reumatica aguda, esclerodermia e
dermatomiosite.

Afeccbes dermatoldgicas — Pénfigo, dermatite herpetiforme bolhosa, eritema multiforme grave,
sindrome de Stevens-Johnson, dermatite esfoliativa, micose fungéide, psoriase grave, eczema
alérgico (dermatite cronica), dermatite seborréica grave e urticaria.

Estados alérgicos — No controle de estados alérgicos graves ou incapacitantes sem resposta
aos tratamentos convencionais, como rinite alérgica sazonal ou perene, polipose nasal, asma
brénquica (inclusive estado de mal asmatico), dermatite de contato, dermatite atopica
(neurodermatite), reacdes medicamentosas, doenca do soro e edema laringeo néo-infeccioso.

Doencas oftdlmicas — Processos alérgicos e inflamatérios graves agudos e crénicos
envolvendo os olhos e anexos, como conjuntivite alérgica, ceratite, Ulceras marginais de
cérnea, herpes-zoster oftalmico, irite e iridociclite, corioretinite, inflamacdo do segmento
anterior, uveite e coroidite posteriores difusas, neurite dptica e oftalmia do simpatico, retinite
central e neurite retrobulbar.

Afeccbes respiratorias — Sarcoidose sintomdtica, sindrome de Loeffler ndo controlada por
outros meios, beriliose, tuberculose pulmonar fulminante ou disseminada, quando associada a
quimioterapia antituberculosa adequada, enfisema pulmonar, fibrose pulmonar e pneumonite
por aspiragao.

Distirbios hematolégicos — Trombocitopenia idiopatica e secundaria em adultos, anemia
hemolitica adquirida (auto-imunoldgica), eritroblastopenia, anemia hipoplastica congénita
(eritréide), reacOes transfusionais.

Neoplasias — Para o tratamento paliativo de leucemias e linfomas em adultos e leucemia aguda
em criancas.

Estados edematosos — Para inducdo da diurese ou remissdo da proteiniria na sindrome
nefrética idiopatica ndo-urémica ou na sindrome nefrética causada pelo lipus eritematoso
sistémico e por angioedema.

Outras — Meningite tuberculosa com bloqueio subaracnéide ou bloqueio iminente, quando
acompanhada de quimioterapia antituberculosa adequada, paralisia de Bell e traquinose
associada a disturbios neurol6gicos e miocardicos.

CONTRA-INDICACOES

CELESTONE ¢é contra-indicado para pacientes com infeccdes sistémicas por fungos;

hipersensibilidade a betametasona, a outros corticosteréides ou a qualquer de seus
componentes.

MODO DE USAR E CUIDADOS DE CONSERVACAO DEPOIS DE ABERTO

CELESTONE é indicado para uso oral e deve ser utilizado de acordo com as instru¢des do item
POSOLOGIA.

Para a apresentacdo em gotas:
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Fig. 1 - Abra o frasco, rompendo o lacre.

Fig. 2 - Vire o frasco de modo que a abertura fique para baixo.

“  Fig. 3 - Mantenha o frasco na posic&o vertical, com a abertura para baixo. Caso néo
comece o gotejamento, bata levemente com o dedo no fundo do frasco.

POSOLOGIA

As necessidades posologicas sdo variaveis e devem ser individualizadas com base na doenca
especifica, na gravidade e na resposta do paciente.

A dose inicial de CELESTONE pode variar de 0,25 mg a 8 mg por dia, dependendo da doenca
especifica em tratamento. Em casos de menor gravidade, em geral, doses baixas serdo
suficientes, enquanto que, em alguns pacientes poderdo ser necessarias doses iniciais mais
elevadas. A dose inicial devera ser mantida ou ajustada até que se observe uma resposta
favoréavel.

Se depois de determinado periodo de tempo ndo ocorrer resposta clinica satisfatoria,
CELESTONE devera ser descontinuado e o paciente devera receber outra medicagéao.

A dose pediatrica inicial normal diaria varia de 0,017 mg a 0,25 mg por kg de peso corporal, ou
0,5mg a 7,5mg por metro quadrado de superficie corporal. As doses para lactentes e criancas
devem ser adotadas com base nas mesmas consideracfes feitas aos adultos em relacdo a sua
avaliacéo clinica.

ApOs a obtencao de resposta favoravel, a dose de manutencéo devera ser atingida mediante
reducéo gradativa da medicacéo a intervalos apropriados para se conseguir a menor dose que
atinja resposta clinica adequada.

Caso ocorra remissdo espontanea em condi¢cdes crbnicas, o tratamento devera ser
descontinuado.

A exposicao do paciente a situacdes de estresse ndo relacionado com a doenca em tratamento
pode requerer aumento da dose de CELESTONE. Se o farmaco for descontinuado, apos
terapia de longa duracao, a dose devera ser diminuida gradualmente.

A posologia recomendada em diferentes afec¢fes é a seguinte:

Artrite reumatoide e outros disturbios reuméticos — Uma dose inicial de 1 mg a 2,5 mg é

sugerida, até que uma boa resposta seja obtida, habitualmente dentro de 3 ou 4 dias ou por um

periodo de até 7 dias. Apesar de geralmente ndo serem necessarias altas doses, elas podem

eventualmente ser administradas para produzir a resposta inicial desejada. Se nao houver

resultado dentro de 7 dias, o diagnéstico devera ser reavaliado. Quando se obtiver resposta
9
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favoravel, a dose devera ser reduzida em 0,25 mg a cada 2 ou 3 dias até a dose de
manutencéo apropriada, habitualmente 0,5 mg a 1,5 mg diarios. No tratamento de crises
agudas de gota, a terapia devera continuar por apenas alguns dias apés a melhora dos
sintomas. A terapia corticosteréide em pacientes com artrite reumatéide ndo evita a
necessidade de medidas de suporte, quando indicadas.

Febre reumética aguda — A dose inicial diaria é de 6 mg a 8 mg. Quando se alcangar o controle
adequado, a dose diaria total sera reduzida em 0,25 mg a 0,5 mg diariamente, até que uma
dose de manutencdo satisfatdria seja alcancada. A terapia sera entdo continuada por 4 a 8
semanas ou mais. Uma vez descontinuado, o tratamento devera ser reinstituido se houver
reativacdo da doenca.

Bursite — Inicialmente, a dose diaria recomendada é de 1 mg a 2,5 mg em doses fracionadas.
Observa-se geralmente resposta clinica satisfatéria em 2 ou 3 dias, apés o que a dose sera
reduzida gradualmente durante os proximos dias e, entdo, descontinuada. Normalmente, é
necessario um pequeno periodo de tratamento. No caso de recorréncia, um segundo
tratamento poderd ser indicado.

Estado de mal asmatico — Dose de 3,5 mg a 4,5 mg podera ser necessaria por 1 ou 2 dias para
aliviar a crise. A dose ser& entdo reduzida em 0,25 mg a 0,5 mg, a cada dois dias, até que a
dose de manutencao seja alcancada ou a terapia descontinuada.

Asma crdnica de dificil tratamento — Inicialmente administra-se a dose de 3,5 mg diariamente
(podendo ser mais elevada, se necessario), até a obtencdo de uma resposta favoravel ou por
um periodo arbitrario de 7 dias. Entdo se reduz a dose em 0,25 mg a 0,5 mg por dia, até a
obtencdo de uma dose de manutencao satisfatéria.

Enfisema pulmonar ou fibrose — Habitualmente o tratamento é iniciado com 2 mg a 3,5 mg
diarios, em doses fracionadas por varios dias, até que se observe a obtencdo de melhora
clinica. A dose diaria é reduzida, entdo, em 0,5 mg a cada 2 ou 3 dias, até que se alcance uma
dose de manutencao (geralmente entre 1 mg e 2,5 mg).

Rinite alérgica de dificil tratamento — A terapia deve ser direcionada para um alivio sintomatico
durante a estacdo do ano de maior incidéncia. No primeiro dia, devem-se administrar 1,5 mg a
2,5 mg em doses fracionadas, apds o que se deve reduzir a dose total em 0,5 mg a cada dia,
até a recorréncia dos sintomas. Entdo, deve-se ajustar e manter a dose durante a estacdo (ndo
mais que 10 a 14 dias) e descontinua-la apés tal periodo. CELESTONE pode ser administrado
como suplemento de outra terapia antialérgica somente quando necessario.

Luapus eritematoso disseminado — Apesar de eventualmente serem necessarias altas doses
para a obtencdo de uma resposta satisfatoria, geralmente a de 1 mg a 1,5 mg, 3 vezes, por dia,
durante vérios dias, é adequada como terapia inicial. Depois, deve-se reduzir a dose até a
obteng&o de uma dose de manutengdo adequada (normalmente entre 1,5 mg e 3 mg por dia).

Afeccbes dermatoldgicas — A dose inicial varia entre 2,5 mg e 4,5 mg, por dia, até se alcancar
um controle satisfatorio. Depois disso, reduz-se a dose diaria em 0,25 mg a 0,5 mg, a cada 2
ou 3 dias, até se determinar uma dose de manutencéo satisfatéria.

Em pequenos distlrbios, a terapia geralmente pode ser descontinuada sem recorréncia, apos o
processo ter sido controlado por varios dias. Para disturbios que requerem longos periodos de
tratamento, as doses variam. Os médicos podem recorrer a literatura para obter detalhes de
programas de tratamento.

Doenca inflamatéria dos olhos (segmento posterior) — A terapia inicial é de 2,5 mg a 4,5 mg por
dia e em doses fracionadas até se obter um controle satisfatorio ou por um periodo arbitrario de
7 dias, o que for menor. Para os disturbios cronicos que requerem terapia continua, reduzir a
dose em 0,5 mg diaria, até a obtencdo de uma dose de manutencdo. Em afeccdes agudas
(doencas), a terapia sera interrompida ap0s intervalo apropriado.

Sindrome adrenogenital (doenca hereditaria da supra-renal) — A dose deve ser individualizada
(por pessoa) e ajustada, a fim de se manter o nivel urinario de 17-cetosteréide, dentro dos
niveis normais, considerando-se a dose eficaz geralmente de 1 mg a 1,5 mg, por dia.

Dose Unica diaria — A fim de aumentar a aderéncia ao tratamento, a dose diaria total de
manutencao pode ser administrada 1 vez ao dia, pela manha.
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Terapia em dias alternados — Nao se recomenda este corticosterdide para
uso em dias alternados, porque a betametasona possui meia-vida longa
(36 a 54 horas), com efeitos supressivos sobre o eixo hipotalamo -
hipofise - adrenal. Caso a terapia oral prolongada seja necessaria, um
regime de doses em dias alternados com um corticosteroide de acao
intermediaria (prednisona, prednisolona ou metilprednisolona) devera ser
considerado. ADVERTENCIAS

Poderdo ser necessarios ajustes posolégicos com a remissao ou a exacerbacdo da doenca,
com a resposta individual do paciente ao tratamento e pela exposi¢cdo a estresse emaocional
elou fisico, como infeccdo grave, cirurgia ou traumatismo. Podera ser necessario
acompanhamento médico por até um ano apds o término de tratamento prolongado ou com
doses elevadas de corticosteroides.

Os corticosteréides podem mascarar alguns sinais de infeccdo e novas infec¢cdes podem
ocorrer. Durante a utilizacdo de corticosterdéides, pode haver diminuicdo da resisténcia e
incapacidade em localizar a infeccao.

O uso prolongado de corticosterdides pode causar catarata subcapsular posterior
(principalmente em criancas), glaucoma com possibilidade de dano ao nervo optico e ativagdo
de infecc¢des oculares por fungos e virus.

Doses elevadas de corticosteréides podem causar elevagdo da presséo arterial, retencdo de
sal e agua, e aumento da excrecdo de potassio. Esses efeitos sdo observados com menor
freqiéncia com derivados sintéticos, exceto quando usados em altas doses. Devem-se
considerar a adocdo de uma dieta com restricao de sal e a suplementacdo de potassio durante
o0 tratamento com corticosteréides. Todos os corticosteréides aumentam a excregdo de célcio.

Durante o tratamento com corticosteréides, os pacientes ndo deverdo ser vacinados contra
variola. Outras formas de imunizacdo também ndo deverdo ser realizadas, especialmente
quando estiverem sendo usadas altas doses de corticoides, uma vez que existe maior risco de
complicagbes neuroldgicas e de deficiéncia na formacdo de anticorpos. Entretanto, os
processos de imunizacdo deverdo ser realizados em pacientes que estejam em uso de
corticosteréides, como terapia substitutiva, por exemplo, na doenca de Addison.

Pacientes que estejam usando doses imunossupressoras de corticosteréides deverdo ser
prevenidos quanto a exposicao a varicela (catapora) ou ao sarampo e, se expostos, deverdo
obter atendimento médico, aspecto de particular importancia no caso de criangas.

A corticoterapia na tuberculose ativa deve ser restrita aos casos de tuberculose fulminante ou
disseminada, nos quais o corticosterdide é associado ao esquema antituberculoso adequado.

Se houver indicacéo de corticosteréides para pacientes com tuberculose latente ou reatividade
a tuberculina, serd necesséria observacéo criteriosa diante de risco de reativagdo. Durante
tratamentos prolongados com corticosteréides, os pacientes devem receber quimioprofilaxia.
Se a rifampicina for usada na terapia quimioprofilatica ou terapéutica, seu efeito de aumento da
depuracdo hepatica dos corticosteroides devera ser considerado, e um ajuste na dose do
corticosteréide podera ser necessario.

Deve-se utilizar a menor dose possivel de corticosterdide para controlar a doenca sob
tratamento. Quando for possivel uma diminuicdo da dose, a reducdo deverda ser gradual.

Insuficiéncia supra-renal secundaria podera ocorrer quando houver retirada rapida do
corticosterdide, podendo ser evitada mediante a reducéo gradativa da dose. Essa insuficiéncia
podera persistir por meses ap0s a descontinuacdo da terapia; entretanto, se durante esse
periodo ocorrer uma situacdo de sobrecarga ou estresse, devera ser restabelecido o
tratamento com corticosterdides. Se o paciente ja estiver sob tratamento com corticosteréides,
poderd haver necessidade de elevagdo da dose. Como a producdo de mineralocorticoides
pode estar comprometida, recomenda-se a administracdo conjunta de sodio e/ou agentes
mineralocorticoides.

O efeito do corticosteréide acha-se potencializado nos pacientes com hipotireoidismo ou
cirrose.
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Recomenda-se precauc¢édo no uso de corticosterdides em pacientes com herpes simples ocular,
em razao do possivel risco de perfuracéo da cornea.

A corticoterapia pode causar distlrbios mentais ou agravar quadros prévios de instabilidade
emocional ou tendéncias psicéticas.

Os corticosterdides devem ser empregados com precaucdo em colite ulcerativa inespecifica
com possibilidade de perfuracdo, abscesso ou outra infeccdo piogénica; diverticulite,
anastomoses intestinais recentes; Ulcera péptica ativa ou latente, insuficiéncia renal;
hipertensao arterial; osteoporose e miastenia gravis.

Como as complicacdes da corticoterapia dependem da dose e duracdo do tratamento, a
relacdo entre riscos e beneficios devera ser calculada e decidida para cada paciente.

O tratamento com corticosteroides pode alterar a motilidade e o nimero de espermatozéides
em alguns pacientes.

Atencdo: CELESTONE Gotas e Elixir contém acucar, portanto, deve ser usado com
cautela em pacientes portadores de Diabetes.

CELESTONE Comprimidos de 0,5 mg e Elixir contém corantes que podem,
eventualmente, causar reagdes alérgicas.

CELESTONE Comprimidos de 2 mg e Gotas ndo contém corantes.

USO EM IDOSOS, CRIANCAS E OUTROS GRUPOS DE RISCO

Uso durante a gravidez e lactacdo

Como ndo foram realizados estudos clinicos controlados utilizando corticosterdides sobre a
reproducdo humana, a administracdo de CELESTONE durante a gravidez, na lactacdo e em
mulheres em idade fértil, deve ser avaliada para os possiveis beneficios em relacéo aos riscos
potenciais para a mae, para o feto ou para o lactente. Criangas nascidas de méaes que
receberam doses substanciais de corticosterdides durante a gravidez deveréo ser observadas
cuidadosamente para sinais de hipoadrenalismo.

Os corticbides atravessam a barreira placentaria e também passam para o leite materno.

Devido a passagem pela barreira placentaria, os filhos de pacientes que utilizaram
corticosterdides na gravidez devem ser examinados com cuidado devido a possibilidade da
ocorréncia rara de catarata congénita.

As mulheres que utilizaram esterdides durante a gestagdo devem ser observadas diante da
possibilidade de ocorrer insuficiéncia adrenal por estresse do parto.

Categoria C para gravidez segundo FDA.

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

Uso pediétrico

Ja& que a administragdo de corticosterdides pode prejudicar as taxas de crescimento e inibir a
producdo enddgena de corticosterdides em criancas, o crescimento e o desenvolvimento
desses pacientes em terapia esteréide prolongada deverdo ser cuidadosamente monitorados.

INTERACOES MEDICAMENTOSAS

O uso concomitante de fenobarbital, fenitoina, rifampicina ou efedrina pode aumentar o
metabolismo dos corticosteréides, reduzindo seus efeitos terapéuticos.

Pacientes em uso de corticosteréides e estrogénios devem ser observados quanto ao aumento
dos efeitos esterodides.

O uso de corticosteroides associados a diuréticos depletores de potassio pode potencializar a
hipocalemia. O uso associado de corticosteréides e glicosideos cardiacos pode aumentar a
12
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possibilidade de arritmias ou intoxicacéo digitalica associada a hipocalemia. Os corticosteroides
podem aumentar a deplecdo de potassio causada pela anfotericina B. Em pacientes tratados
com essas associacdes terapéuticas, devem-se monitorar as doses de eletrdlitos plasmaticos,
principalmente dos niveis de potassio, para evitar distarbios hidroeletroliticos e cardiacos.

O uso concomitante de corticosteroides e anticoagulantes cumarinicos pode potencializar ou
inibir os efeitos anticoagulantes, requerendo possivel ajuste de dose.

Os efeitos da associacdo de antiinflamatérios nao-hormonais ou alcool com os glicocorticéides
podem resultar em aumento da incidéncia ou gravidade da ulceracao gastrintestinal.

Os corticosterdides podem reduzir as concentracfes sanguineas de salicilatos. O acido
acetilsalicilico em associacdo aos corticosterdides deve ser usado com precau¢do nos casos
de hipoprotrombinemia.

Podera haver necessidade de ajustes de doses dos medicamentos hipoglicemiantes quando os
corticosterdides forem administrados a diabéticos.

A corticoterapia pode inibir a resposta a somatotropina.

Interacdo com exames laboratoriais

Os corticosterdides podem alterar o teste do nitroblue tetrazolium para infec¢des bacterianas,
produzindo resultados falso-negativos.

REACOES ADVERSAS A MEDICAMENTOS

As reacdes adversas com o uso de CELESTONE tém sido as mesmas relatadas para outros
corticosterdides e sédo relacionadas a dose e duracdo do tratamento. Habitualmente, essas
reacfes podem ser revertidas ou minimizadas por uma reducgdo da dose, 0 que geralmente é
preferivel a interrup¢éo do tratamento com o farmaco.

Distuarbios eletroliticos e fluidos — Retengéo de sodio, perda de potassio, alcalose hipocalémica,
retencdo de liquido, insuficiéncia cardiaca congestiva em pacientes suscetiveis e hipertenséo
arterial.

Alteragcdes musculo-esquelética — Fragueza muscular, miopatia corticosteroide, perda de
massa muscular, agravamento dos sintomas miasténicos na miastenia gravis, osteoporose,
fratura de compresséo vertebral, necrose asséptica da cabeca do fémur e Umero, fraturas
patoldgicas de ossos longos e ruptura dos tenddes.

Gastrintestinais — Ulcera péptica (com possibilidade de perfuracdo e hemorragia), pancreatite,
distensdo abdominal, esofagite ulcerativa e solugos.

Dermatologicas — Retardo na cicatrizacdo, atrofia cutanea, pele sensivel, petéquias e
equimoses, eritema facial, aumento da sudorese, inibicdo da reatividade aos testes cutaneos,
dermatite alérgica, urticaria e edema angioneuraotico.

Neurolégicas — Convulsdes, pseudotumor cerebral (aumento da pressdo intracraniana com
papiledema) geralmente apés o tratamento, vertigens e dor de cabeca.

Endécrinas — Irregularidade menstrual, desenvolvimento do estado cushingdéide, inibicdo do
crescimento fetal intra-uterino e infantil, diminuicAo da resposta adrenal e pituitaria
principalmente em periodos de estresse, como no trauma, na cirurgia ou em enfermidade
associada, diminuicdo da tolerancia aos carboidratos, manifestacdo de diabetes mellitus latente
e aumento da necessidade de insulina e hipoglicemiantes orais em diabéticos.

Oftalmoldgicas — Catarata subcapsular posterior, aumento da pressao intra-ocular, glaucoma e
exoftalmia.

Metabdlicas — Balanco nitrogenado negativo causado por catabolismo protéico.

Psiquiatricas — Euforia, mudanca de humor, depressédo grave com manifestacdes psicéticas,
alteracbes da personalidade, hiperirritabilidade e insénia.

Outras reacdes adversas relatadas com o uso de CELESTONE foram — Anafilaxia ou
hipersensibilidade e reacdo do tipo choque ou hipotenséo.
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SUPERDOSE

Sintomas — A superdose com glicocorticéides, inclusive com a betametasona, em geral ndo
envolve risco de morte. Com excec¢do de doses extremas, alguns dias de dose excessiva de
glicocorticéides parecem nao causar resultados prejudiciais na auséncia de contra-indicacGes
especificas, como em pacientes com diabetes mellitus, glaucoma ou Ulcera péptica ativa, ou
em pacientes medicados com digitalicos, anticoagulantes cumarinicos ou diuréticos depletores
de potassio.

Tratamento — No caso de superdose, deve ser considerada a consulta a um Centro de
Assisténcia Toxicolégica. Considerar as medidas-padrdo para remover qualquer quantidade de
farmaco ndo absorvida, por exemplo, lavagem gastrica. Outras complicacdes resultantes de
efeitos metabdlicos dos corticosteréides ou de efeitos deletérios de doencas basicas ou
concomitantes ou ainda resultantes de interagdo medicamentosa devem ser conduzidas
adequadamente.

ARMAZENAGEM

CELESTONE Gotas e Elixir devem ser conservados em sua embalagem original em local com
temperatura ambiente (15°C a 30°C), protegidos da luz.

CELESTONE comprimidos 0,5 mg e 2 mg devem ser conservados em sua embalagem original
em local com temperatura ambiente (15°C a 30°C), protegido da luz e da umidade.

O prazo de validade de CELESTONE encontra-se gravado na embalagem externa. Em caso de
vencimento, inutilize o produto.

DIZERES LEGAIS

MS 1.0093.0020

Farm. Resp.: Lucia Lago Hammes - CRF-RJ 2.804

Mantecorp Industria Quimica e Farmacéutica LTDA.
Estrada dos Bandeirantes, 3.091 — Rio de Janeiro — RJ
CNPJ: 33.060.740/0001-72 — Industria Brasileira
®Marca registrada

VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA

Central de Atendimento 08000117788 (logo)

O numero do lote, a data de fabricacdo e o término do prazo de validade estdo gravados na
embalagem externa deste produto.
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