Dizeres de Bula

CELESTONE®
betametasona
Comprimidos, Gotas e Elixir

FORMAS FARMACEUTICAS E APRESENTACOES

CELESTONE ¢ indicado para uso oral.

CELESTONE Comprimidos 0,5 mg apresenta-se em embalagens com 10 ou 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 30 ou 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: povidona, lactose, amido de milho, celulose microcristalina 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: &cido citrico, fosfato de sodio dibasico, edetato dissodico, benzoato de sodio,
sacarose, sorbitol, propilenoglicol, aroma creme de chocolate, aroma artificial de laranja e gua.

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

Componentes inativos: propilenoglicol, cloreto de sodio, 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 antiinflamatdrio, anti-reumatico e antialérgico no tratamento de
doencas que respondem aos corticosteroides.

POR QUE ESTE MEDICAMENTO FOI INDICADO?

CELESTONE serve para vérias doencas das glandulas; dos ossos e musculos; do coldgeno; da pele;
alérgicas; dos olhos; respiratorias; do sangue; em mucosas e outras doencgas sensiveis ao tratamento com
corticoides (substancias usadas como antiinflamatérios).

Vocé deve usar CELESTONE juntamente com os outros medicamentos prescritos pelo seu médico, e nao
em substituicéo a eles.

QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Contra-indicac6es
Néo utilize CELESTONE se vocé tem infeccdes por fungos que afetam todo o organismo, reagdo alérgica
a betametasona e a outros corticosteroides ou a qualquer um dos componentes da férmula 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 apés a interrupcao da terapia. Entretanto, se durante esse periodo ocorrer uma situagéo
de sobrecarga ou de estresse, seu médico devera restabelecer o tratamento com corticosteroide. Se vocé ja
estiver sob tratamento com corticosterdide, seu médico podera indicar um aumento da dose. Como a
producdo de mineralocorticdides pode estar comprometida, recomenda-se 0 uso conjunto de sédio e/ou
agentes mineralocorticdides.

CELESTONE pode mascarar alguns sinais de infeccdo e novas infecgdes podem ocorrer. Durante a sua
utilizacdo, pode haver diminuigdo da resisténcia e incapacidade em localizar a infecgéo.

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

Doses elevadas de CELESTONE podem causar elevacdo da pressao arterial (pressdo alta); retencéo de sal
e de agua e aumento da perda de potassio. VVocé deve considerar a ado¢do de uma dieta com pouco sal e a
suplementacdo de potéssio, durante o tratamento com CELESTONE. Todos os corticoster6ides aumentam
a excrecdo de célcio.

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 (doenga em que existe incapacidade da glandula supra-
renal produzir corticosteroide) deve realizar os processos de imunizagdo normalmente.

Caso vocé esteja utilizando doses elevadas de CELESTONE, deverd 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 criangas.

O uso de CELESTONE na tuberculose ativa deve ser restrita aos casos de tuberculose fulminante ou
disseminada, nos quais o corticosteroide é 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 observacao
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
prevengdo ou no tratamento poderd ser necessario um ajuste na dose do corticosterdide.

Seu médico ird Ihe indicar a menor dose possivel de CELESTONE para controlar a doenca sob
tratamento. Quando for possivel diminuir a dose, seu médico fara uma reducdo gradual.

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

CELESTONE pode causar distdrbios mentais ou agravar quadros prévios de instabilidade emocional ou
tendéncias psicaticas.

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

Uso durante a gravidez e amamentacao

Seu médico ira avaliar os beneficios do uso de CELESTONE durante a gravidez, na amamentagdo e em
mulheres em idade feértil.

Criangas nascidas de maes que receberam doses elevadas de corticosteroides durante a gravidez devem
ser cuidadosamente observadas, pois podem apresentar sinais de hipoadrenalismo (falta de corticosteroide
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 (doenga nos olhos).

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

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

Atencao diabéticos: CELESTONE Gotas e Elixir contém agUcar.

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

CELESTONE Comprimidos de 2 mg e Gotas ndo contém corantes.

Precaucdes

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

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

InteragGes medicamentosas

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

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

Usar CELESTONE com antiinflamat6rios ndo-hormonais (como &cido acetilsalicilico) ou com alcool
pode resultar em aumento da incidéncia ou gravidade da Ulcera no estdmago e duodeno.

AlteracBes em exames laboratoriais

CELESTONE pode alterar o teste do nitroblue tetrazolium para infec¢des bacterianas, produzindo
resultados falso-negativos.

Nao ha contra-indicacgdo 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 n&o deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientagdo médica ou do
cirurgido-dentista.

COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
Aspecto fisico

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

CELESTONE Comprimidos 2 mg sdo redondos, de cor branca, com uma fenda em um dos lados.
CELESTONE Comprimidos 0,5 mg s&o redondos, de cor azul, com uma fenda em um dos lados.
CELESTONE Elixir é um liquido de coloragdo laranja avermelhado.

CELESTONE Gotas é um liquido incolor.



Caracteristicas organolépticas

CELESTONE Elixir e Gotas apresentam aroma doce.

Dosagem

Seu médico ird lhe 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 doenga especifica
em tratamento.

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

Nunca pare o tratamento repentinamente, a nao ser que seu médico recomende. Se sua dose necessaria for
reajustada, seu médico daré as instrucdes especificas.

A dose diéria total de manutencéo deverd 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.

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

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

Siga a orientacdo do seu médico, respeitando sempre os horarios, as doses e a duragdo do
tratamento.

Nao 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 necessarios para seu tratamento, os medicamentos podem causar efeitos nao
desejados. Apesar de nem todos estes efeitos colaterais ocorrerem, vocé deve procurar atendimento
médico caso algum deles ocorra.

Disturbios nos minerais e fluidos — Retencdo de sodio; perda de potassio; alcalose hipocalémica (aumento
do pH sanguineo com diminuicdo nos niveis de potassio no sangue); retencdo de liquido; insuficiéncia
cardiaca congestiva (comprometimento das fungdes do coracdo) em pacientes suscetiveis a hipertenséo
arterial (pressdo alta).

Alteragdes nos musculos — Fraqueza muscular; miopatia corticosterdide (doenca muscular induzida por
corticosteroides); perda de massa muscular; piora dos sintomas miasténicos na miastenia gravis (doenca
auto-imune na qual existe fraqueza muscular intensa); osteoporose (diminuigéo do conteddo de céalcio nos
ossos); fratura de compressdo vertebral; necrose asséptica da cabeca do fémur e Umero
(comprometimento ésseo sem infeccdo); fraturas patoldgicas de ossos longos (fraturas na auséncia de
traumatismo) e ruptura dos tenddes.

Estomago e intestino — Ulcera péptica (com possibilidade de perfuracio e hemorragia); pancreatite
(inflamacdo do pancreas); distensdo abdominal (aumento do volume abdominal); esofagite ulcerativa
(inflamacéo no es6fago) e solucos.

Pele — Retardo na cicatrizacdo; 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); vermelhidao
facial; sudorese (aumento da transpiracdo); inibicdo da reatividade aos testes na pele; dermatite alérgica;
urticaria (alergia na pele) e edema angioneuroético (inchago de origem alérgica, geralmente na face).

Sistema Nervoso — Convulsfes; aumento da pressdo intracraniana (no interior do cranio) com papiledema
(pseudotumor cerebral) geralmente apds o tratamento; vertigens (tontura) e dor de cabega.

Nas Glandulas — Irregularidade menstrual; desenvolvimento do estado cushingoide (quadro clinico
resultante do excesso de corticdides no sangue); inibicdo do crescimento fetal intra-uterino e infantil;
diminuicdo da producdo de horménios pelas glandulas supra-renal e hipofise, 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 aumento da necessidade de insulina e de hipoglicemiantes
(medicamentos que estimulam a secre¢do de insulina) orais em diabéticos.

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

Metabdlicas — Perda de proteinas.

Psiquiatricas — Euforia; mudanca de humor; depressdo grave, com manifestacfes psicdticas; alteracdes da
personalidade; hiperirritabilidade e insonia.

Outras reacGes desagradaveis relatadas com o uso de CELESTONE foram — Anafilaxia (reacdo alérgica
grave) ou alergia e hipotensédo (reacéo do tipo choque ou pressdo 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 s6 vez, procure imediatamente socorro médico levando a bula do produto.

O que fazer antes de procurar socorro médico

Deve-se evitar a provocacao de vomitos e a ingestdo de alimentos ou bebidas. O mais indicado é procurar
um servico médico, tendo em méaos a embalagem do produto e, de preferéncia, sabendo-se a quantidade
exata de medicamento ingerida. Pode-se, alternativamente, solicitar o auxilio ao Centro de Assisténcia
Toxicoldgica da regido, o qual deve fornecer as orientacfes para a superdose em questdo.



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 criancas.
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