Mantecorp arquivo: ceoi3”f CELESTONE INJETAVEL

BULA PARA O PACIENTE

CELESTONE®
fosfato dissodico de betametasona
Solucgéo Injetavel

FORMAS FARMACEUTICAS E APRESENTACOES

CELESTONE Injetavel é indicado para uso por via intravenosa, intramuscular, intra-articular,
intralesional ou tecidos moles.

CELESTONE Injetavel apresenta-se em embalagens com 1 ampola de 1 ml.

USO ADULTO E PEDIATRICO

Cada ml de CELESTONE Injetavel contém 5,3 mg de fosfato dissodico de betametasona,
equivalente a 4 mg de betametasona.

Componentes inativos: edetato dissédico, fosfato de sédio dibasico, metabissulfito de sédio,
fenol, &gua para injecgéo.

COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

CELESTONE Injetavel age produzindo potente efeito antiinflamatoério, anti-reumatico e
antialérgico no tratamento de doengas que respondem aos corticosteréides.

POR QUE ESTE MEDICAMENTO FOI INDICADO?

CELESTONE Injetavel é indicado para varias doencas das glandulas, dos ossos e musculos,
do colageno, da pele, alérgicas, dos olhos, respiratérias, do sangue, neoplasicos e outras
sensiveis a corticoterapia. CELESTONE Injetavel deve ser usado juntamente com 0s outros
medicamentos e ndo em substituicio a eles. E indicado em situacdes onde se deseja um efeito
corticosterdéide rgpido e intenso.

QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
Contra-indicacdes

N&o utilize CELESTONE Injetavel se vocé tem infeccdes generalizadas por fungos,
alergia a betametasona, a outros corticosteroides ou a qualquer dos componentes da
férmula do produto.

Adverténcias

E obrigatério o uso de técnicas assépticas para a aplicagdo de CELESTONE Injetavel.
CELESTONE Injetavel contém bissulfito de sodio, que pode causar reagfes alérgicas, como
sintomas alérgicos graves que ameacem a vida, ou crises de asma de menor gravidade em
individuos sensiveis.

A administracdo de corticosteréides por via intramuscular deve ser profunda em musculos
grandes para evitar a atrofia do tecido local.

A administracdo dentro da articulacdo, dentro da lesdo e em tecidos moles pode produzir
efeitos tanto locais quanto em todo o organismo.
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Quando usado nas articulagbes, € necesséario realizar previamente exame do liquido da
articulacdo para excluir artrite infecciosa. Deve-se evitar injecdo local em articulagédo
previamente infectada. O sintomas de artrite infecciosa incluem: aumento da dor e inflamacao
local, restricdo de movimento na articulagcdo, febre e mal-estar. Caso a infec¢do se confirme,
um tratamento antimicrobiano adequado devera ser adotado.

N&o injete corticosterdides em articulagdes instaveis. Injecbes repetidas em articulagbes com
osteoartrite (processo degenerativo das articulagbes) podem aumentar a destrui¢cdo articular.
Evite injecbes com corticosterdides diretamente nos tenddes, ja que ha relatos de rupturas
tardias do tendéo.

Ap0s injecdo dentro da articulacéo, evite o uso excessivo da articulacdo até a obtencdo dos
efeitos benéficos.

Em raras ocasifes, tém ocorrido reacdes alérgicas graves em pacientes recebendo
corticoterapia por via injetavel. Medidas de precauc¢do adequadas serdo indicadas pelo seu
médico antes da administragdo, especialmente se vocé apresentar histérico de alergia a
qualquer outra droga.

Em casos de corticoterapia prolongada, a transferéncia do uso parenteral (injecdes) para a via
oral devera ser considerada depois de se avaliarem os possiveis beneficios contra os riscos
potenciais da droga.

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

O uso prolongado de CELESTONE Injetavel pode causar catarata subcapsular posterior
(doenca nos olhos), principalmente em criancas; glaucoma, com possibilidade de dano ao
nervo otico e ativacdo de infecgdes oculares por fungos e virus. Periodicamente, devem-se
realizar testes nos olhos, especialmente nos casos de tratamentos por mais de 6 semanas.

Doses elevadas de CELESTONE Injetavel podem causar elevagéo da presséo arterial (pressao
alta); retencdo de sal e de agua e aumento da perda de potassio. Vocé deve considerar a
adocao de uma dieta com pouco sal e a suplementacéo de potassio durante o tratamento com
CELESTONE Injetavel. Todos os corticosteroides aumentam a perda de calcio.

Se vocé estd em tratamento com CELESTONE Injetavel, ndo devera ser vacinado contra
variola e nem receber outras formas de imunizagdo. Entretanto, caso vocé esteja em
tratamento com CELESTONE Injetavel como terapia substitutiva, por exemplo, na doenga de
Addison (doenca 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 Injetavel, 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 criangas.

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

Se houver indicagdo de CELESTONE Injetavel para pacientes com tuberculose que ainda nao
se manifestou ou com resultado positivo para tuberculina em teste realizado na pele, faz-se
necessaria uma observagdo criteriosa diante do risco de reativacdo. Durante tratamentos
prolongados com CELESTONE Injetavel, seu médico devera lhe 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 corticosteréide.

Seu médico ira lhe indicar a menor dose possivel de CELESTONE Injetavel para controlar a
doenca sob tratamento. Quando for possivel diminuir a dose, seu médico fara uma reducgédo
gradual.

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

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

CELESTONE Injetavel pode causar distlrbios psiquiatricos ou agravar quadros prévios de
instabilidade emocional ou tendéncias psicoticas.

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

Uso durante a gravidez e amamentacdo — Seu médico ira avaliar os beneficios do uso de
CELESTONE Injetavel durante a gravidez, na amamentag¢éo e em mulheres em idade fértil.

Os dados disponiveis sobre o uso profilatico de esterdides antes da 32% semana de gestacio
ainda sao controversos

CELESTONE Injetavel ndo € indicado para os casos de sindrome da membrana hialina apés o
nascimento.

Nos casos de administracdo preventiva de CELESTONE Injetavel na sindrome da membrana
hialina, ndo deve ser incluir pacientes com pré-eclampsia, eclampsia (afec¢éo grave que ocorre
geralmente no final da gravidez, caracterizada por convulsdes associadas a hipertensdo
arterial) ou sinais de lesé@o placentéria.

Criangas nascidas de mdes 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
Injetavel pode passar para o leite materno.

CELESTONE Injetavel atravessa a barreira placentéaria. Por isso, caso vocé tenha utilizado este
medicamento na gravidez, seu filho deve ser examinado com cuidado pela possibilidade da
ocorréncia rara de catarata congénita (doenca nos olhos congénita).

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

Uso em criancas — Como CELESTONE Injetavel pode prejudicar o crescimento e inibir a
producdo de corticosterdide em criangas, seu desenvolvimento deve ser monitorado durante
tratamentos prolongados.

Precaucdes

CELESTONE Injetavel deve ser administrado intramuscularmente com precaucdo se
vocé tem pulrpura trombocitopénica idiopatica (doenca sistémica que se caracteriza
por extensas equimoses e um ndmero muito pequeno de plaguetas).

Caso vocé tenha herpes simples ocular (um tipo de doencga nos olhos), avise seu
médico, pois hé risco de perfuracdo da cérnea.

Caso vocé tenha as seguintes doencas, avise seu médico: colite ulcerativa
inespecifica (inflamagédo do intestino com ulceragédo); abscesso ou outra infeccao
piogénica (infecgdo com pus); diverticulite; anastomoses intestinais recentes (cirurgias
intestinais); Ulcera (ferida) do estdmago e duodeno; insuficiéncia renal (doenca nos
rins); hipertensao arterial (pressao alta); osteoporose (diminui¢cdo de calcio nos 0ss0s)
e miastenia gravis (doenca auto-imune na qual existe intensa fraqueza muscular).

Interagcdes medicamentosas
Converse com seu médico sobre outros medicamentos que esteja tomando ou pretende tomar,

pois poderd interferir na agdo de CELESTONE Injetavel.
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Avise seu médico caso vocé esteja tomando algum dos seguintes medicamentos: fenobarbital;
fenitoina; rifampicina; efedrina; estrogénios (hormdnios femininos); diuréticos depletores de
potéssio; glicosideos cardiacos; anfotericina B; anticoagulantes cumarinicos; salicilatos; &cido
acetilsalicilico (usado em casos de hipoprotrombinemia); hipoglicemiantes e horménios do
crescimento.

O uso de CELESTONE Injetavel com antiinflamatérios n&o-hormonais (como &cido
acetilsalicilico) ou com élcool pode resultar em aumento da incidéncia ou gravidade da Ulcera
no estdbmago e duodeno.

Alteracbes em exames laboratoriais — Os corticosteréides podem alterar o teste do nitroblue
tetrazolium para infec¢des bacterianas, produzindo resultados falso-negativos.

N&o h& contra-indicagdao relativa a faixas etarias.

Informe ao médico ou cirurgido-dentista sobre o aparecimento de rea¢fes indesejaveis.

Informe ao 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 a
sua saude.

Este medicamento ndo 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 Injetavel € um liquido incolor.

Caracteristicas organolépticas

CELESTONE Injetavel ndo possui caracteristicas organolépticas especificas.
Dosagem

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

A dose inicial de CELESTONE Injetavel pode variar de 0,25 mg a 8 mg diérios, dependendo da
doenca especifica em tratamento.

Caso a doenga néo tiver melhorado, procure seu médico.

A dose IM pediatrica inicial normal varia de 0,02 mg a 0,125 mg por kg diariamente. 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 varias 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 devera ser acrescentado a
solucdo no momento da administracdo. Solu¢cdes nao utilizadas deverdo ser refrigeradas
imediatamente e usadas dentro das 24 horas seguintes.

Ap0s a obtencao de resposta favoravel, seu médico ird reduzir a dosagem pouco a pouco até
atingir a dose de manutengéo, que é a menor dose com resposta clinica adequada.
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As doses recomendadas de CELESTONE Injetavel de acordo com a doenga séo as seguintes:

Edema cerebral - A melhora do quadro clinico pode ocorrer poucas horas apds a administracéo
de 2 mg a 4 mg de betametasona. Pacientes em coma podem receber doses convencionais,
que variam de 2 mg a 4 mg, 4 vezes por dia.

Rejeicdo de transplante de rim - Deverd ser administrado por via intravenosa, mediante
gotejamento continuo. A dose inicial de betametasona sera de 60 mg durante as primeiras 24
horas. Circunstancias individuais podem requerer variagfes da dose.

Uso na sindrome da membrana hialina em prematuros (imobilidade pulmonar do recém-
nascido) - Quando o parto prematuro for inevitavel antes da 32% semana de gestacdo ou
guando for necessério induzir o parto antes da 32% semana de gestacdo, recomenda-se a
administracdo intramuscular na dose de 4 mg 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 devera ser
iniciado, no minimo, 24 horas antes do parto (preferivelmente de 48 a 72 horas) para que o
composto produza sua agao clinica.

CELESTONE Injetavel deverda 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 amniotico. Nestes casos,use a mesma dose recomendada
anteriormente.

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

Local afetado betametasona (mg)
Grandes articulacdes 2,0a4,0
Pequenas articulacbes 0,8a2,0
Bursas 2,0a3,0
Bainhas dos tendfes 0,4a1,0
Calosidades 0,4a1,0
Tecidos moles 2,0a6,0
Ganglios 1,0a2,0

Reacbes apods transfusdo de sangue — Para a prevencao de reacfes que ocorrem apos
transfusdo de sangue, deve-se administrar CELESTONE Injetavel (4 mg ou 8 mg de
betametasona) por via intravenosa imediatamente antes da transfusdo de sangue. Nao misture
0 corticosteréide com o sangue. Se a transfusdo se repetir, use a mesma dose até um total de
4 vezes em 24 horas, se necessario.

Administracdo abaixo da conjuntiva dos olhos — Corticosteréides sollveis sdo administrados
com freqiiéncia por inje¢éo subconjuntival no tratamento de doencgas dos olhos que respondem
ao tratamento com corticosteréides. A dose habitual é de 0,5 ml (2 mg de betametasona).

Como usar

CELESTONE Injetavel pode ser utilizado para administragdo por via intravenosa, intramuscular,
intra-articular (dentro da articulagéo), intralesional (dentro da les&o) ou em tecidos moles e
deve ser utilizado de acordo com as instrugdes do item Dosagem.

Siga a orientacdo de seu médico, respeitando sempre os horarios, as doses e a duracgédo
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?
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Junto com os efeitos necesséarios 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.

Disturbios nos minerais e fluidos — Retencdo de sédio, perda de potéssio, alcalose
hipocalémica (aumento do pH do sangue com niveis baixos de potassio), retencdo de
liquido, insuficiéncia cardiaca congestiva em pacientes sensiveis e hipertenséo arterial
(pressao alta).

Altera¢gbes dos musculos — Fraqueza muscular, miopatia esterdide (doenca muscular
induzida por corticosteréides), perda de massa muscular, piora dos sintomas da
miastenia gravis (doenca auto-imune na qual existe fraqueza muscular intensa),
osteoporose (diminuicdo do conteldo de célcio dos 0ssos), fraturas de compresséao
vertebral, necrose asséptica femoral e umeral (comprometimento do osso sem
infeccdo), fraturas patoldgicas (fraturas que ocorrem na auséncia de traumatismo) de
0ss0s longos, ruptura do tendéo e instabilidade articular por repetidas injecdes dentro
da articulacao.

Estdmago e Intestino — Ulcera no estdbmago ou intestino (com possibilidade de
perfuracdo e hemorragia), pancreatite (inflamac¢éo do pancreas), aumento do volume
abdominal e esofagite (inflamacéo do eséfago).

Pele — Demora na cicatrizacdo, atrofia da pele (pele mais fina e fragil), petéquias
(pequenas manchas vermelhas na pele) e equimoses (pequenas manchas roxas na
pele), vermelhidao facial, aumento da transpiracdo excessiva, inibicdo da reatividade
aos testes de pele, dermatite alérgica, urticaria (alergia da pele) e edema
angioneurotico (inchago no rosto de origem alérgica).

Sistema Nervoso - Convulsdes, pseudotumor cerebral (aumento de presséo
intracraniana) geralmente apd6s o tratamento, vertigens (tonturas) e cefaléia (dor
de cabeca).

Das Glandulas - Irregularidade menstrual, sindrome de Cushing (quadro clinico
decorrente do excesso de corticosterdide 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 a aumento da glicose no sangue,
manifestacdo de diabetes mellitus que ainda ndo se manifestou e aumento da
necessidade de insulina e hipoglicemiantes orais (comprimidos que estimulam a
secrecdo de insulina) em diabéticos.

Nos olhos - Catarata subcapsular posterior, aumento da pressdo intra-ocular
e exoftalmia (olhos saltados).

Metabdlicas — Balanco nitrogenado negativo em decorréncia ao catabolismo protéico
(perda de proteinas).

Psiquiatricas — Euforia, mudanca de humor, depressado, psicose, alteracdes de
personalidade, hiper-irritabilidade e ins6nia (perda de sono).

Outras - Anafilaxia (reacdo alérgica grave) ou hipotensao (alergia e reacdo do tipo
choque ou pressao baixa).

Reacbes adversas adicionais associadas a corticoterapia injetavel incluem -
Amaurose (raros instantes de perda da visao), relacionada com o tratamento dentro
das lesbes (tratamento intralesional) na face e na cabeca; manchas mais escuras
(hiperpigmentacé@o) ou manchas mais claras (hipopigmentacao), atrofia na pele (pele
mais fina e fragil ); abscesso sem bactérias; artralgia (dor nas articulacdes) e artropatia
de Charcot (doenca nas articulacdes dos pés).
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O QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA GRANDE QUANTIDADE DESTE MEDICAMENTO
DE UMA SO VEZ?

Este medicamento deve ser utilizado somente na dose recomendada. No caso de utilizacdo de
grande quantidade deste medicamento de uma s6 vez, procure imediatamento socorro médico
levando a bula do produto. Pode-se, alternativamente, solicitar auxilio ao Centro de Assisténcia
Toxicolbgica, o qual deve fornecer as orientagdes sobre a superdose em questéo.

ONDE E COMO DEVO GUARDAR ESTE MEDICAMENTO?

CELESTONE Injetavel deve ser guardado em sua embalagem original em local com
temperatura entre 2°C e 25°C, protegido da luz.

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

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criancas.

MS 1.0093. 0020

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

Estrada dos Bandeirantes, 3.091 — Rio de Janeiro — RJ

CNPJ: 33.060.740/0001-72 — Industria Brasileira
® Marca registrada
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O numero do lote, a data de fabricacédo e o término do prazo de validade estdo gravados na
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