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CELESTONE® SOLUSPAN

(acetato de betametasona + fosfato

dissodico de betametasona)

Cosmed Industria de Cosméticos e Medicamentos S.A.

Suspensao injetavel

3mg/mL + 3,945mg/mL
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I - IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO:

Celestone® Soluspan
acetato de betametasona + fosfato dissédico de betametasona

APRESENTACAO
Suspensao injetavel.
Embalagem contendo 1 ampola de 1mL.

VIAS DE ADMINISTRACAO: INJETAVEL (INTRAMUSCULAR, INTRA-ARTICULAR,
PERIARTICULAR, INTRABURSICA, INTRADERMICA, INTRALESIONAL E EM TECIDOS
MOLES).

USO ADULTO E PEDIATRICO ACIMA DE 15 ANOS

COMPOSICAO

Cada mL da suspensdo injetavel contém:

ACEAt0 dE DELAMEGLASONA ... .eouiiiiiieitietiiie ettt ettt ettt ettt et s bt e tesb e ea e ee e bt e e et e ebeeseeesbesaeen bt estenteebeens 3mg
fosfato dissddico de betametasona (equivalente a 3mg de betametasona)...........coeeeveereerieiieneeseneenennns 3,945mg
VEICUIO 8]0 tevteutreeteeiieiteeett e ettt et e e bt e steeete e tbeesaeeeaeeesteessseesseensaeesseessseensaeasseensaensseenseeansaenssenssesnseeenseenssenssaesseenn ImL

(fosfato de sodio dibasico, fosfato de sddio monobasico, edetato dissédico, cloreto de benzalconio e agua).
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II - INFORMACOES AO PACIENTE:

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

Celestone® Soluspan ¢ indicado para a tratamento de doengas de intensidade moderada a grave, doengas agudas
e cronicas autolimitadas, que respondem aos corticosteroides de uso interno, sendo especialmente util em
pacientes que nao podem usar este tipo de medicamento por via oral. Os corticosteroides sdo medicamentos
auxiliares e ndo substitutos dos tratamentos tradicionais.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

Celestone® Soluspan possui um potente efeito contra inflamagdes, contra o reumatismo e contra alergias, sendo
ainda utilizado no tratamento de outras doencas que respondem aos corticosteroides.O inicio da acdo de
Celestone® Soluspan ocorre 30 minutos apds sua administracdo, podendo seu efeito manter-se por até 4
semanas.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Nio utilize Celestone® Soluspan se vocé tem infecgdes ndo controladas, infecgdes por fungos afetando todo o
organismo, reagdo alérgica a betametasona ou a outros corticosteroides, ou qualquer um dos componentes da
férmula deste produto.

Os corticosteroides ndo estdo indicados no tratamento de prevencgdo da sindrome da membrana hialina (angustia
respiratéria do recém-nascido) em prematuros, € nao devem ser administrados a gravidas com pré-eclampsia,
eclampsia (doenca que ocorre geralmente no final da gravidez, caracterizadas por convulsdes associadas a
pressdo arterial alta) ou sinais de lesdo placentaria.

Preparagdes de corticosteroides intramusculares sdo contraindicadas para purpura trombocitopénica idiopatica
(doenca que se caracteriza por grandes manchas roxas, facilidade de sangramentos e hematomas e niimero muito
baixo de plaquetas).

Este medicamento é contraindicado para menores de 15 anos.
Celestone® Soluspan NAO devera ser usado por via intravenosa ou subcutinea.

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

E obrigatdrio o uso de técnicas adequadas e higienizagio correta para a aplicagio de Celestone® Soluspan.

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

A aplicagdo de Celestone® Soluspan dentro da articulagdo, dentro da lesdo e em tecidos moles pode produzir
efeitos tanto locais quanto em todo o organismo.

Se o seu médico decidir por aplicar Celestone® Soluspan dentro das articulacdes, ele precisard antes realizar o
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 inflamacao local, diminui¢gdo de movimento na articulagdo, febre ¢ mal-
estar. Caso a infec¢do se confirme, seu médico deverd prescrever um antibidtico adequado para o micro-
organismo identificado.

Celestone® Soluspan ndo deve ser aplicado em articulagdes ndo estaveis. Injegdes repetidas em articulagdes com
artrose (processo degenerativo das articulagcdes) podem aumentar a destrui¢@o articular. A injegdo direta dos
corticosteroides nos tenddes deve ser evitada, ja que ha relatos de rupturas tardias do tenddo. Depois de receber
uma aplicagio de Celestone® Soluspan dentro da articulagdo, evite o uso excessivo da articulagdo até o alcance
dos efeitos benéficos.

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

Se o seu tratamento com corticosteroides for se prolongar, a transferéncia do uso parenteral (injegdes) para a via

oral deverd ser avaliada pelo seu médico. Seu médico podera realizar ajustes na dose conforme a melhora ou
piora da doenga, sua resposta ao tratamento e exposi¢ao a estresse emocional e/ou fisico, como infeccdo grave,
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cirurgia ou traumatismo. Acompanhamento médico podera ser necessario por até um ano apos o término de
tratamentos muito longos ou com doses altas.

Celestone® Soluspan pode mascarar alguns sinais de infec¢do. Novas infecgdes podem surgir durante sua
administra¢do. Pode ocorrer diminui¢ao na resisténcia ou dificuldade em localizar a infecgao.

O efeito de Celestone® Soluspan ocorre de forma mais intensa nos pacientes com hipotireoidismo (diminui¢do
dos hormonios da tireoide) ou cirrose (doenca do figado).

Celestone® Soluspan pode causar disturbios psiquidtricos ou agravar quadros anteriores de instabilidade
emocional ou tendéncias psicoéticas.

Caso voce tenha as seguintes doengas, avise o seu médico: colite ulcerativa inespecifica (inflamacao do intestino
com ulceragdo); abscesso ou outra infec¢do com pus; diverticulite (pequenas bolsas que se projetam para fora da
parede intestinal), cirurgia recente do intestino; lcera do estobmago ou intestino; doenca nos rins; pressao alta;
osteoporose (diminuigdo do calcio nos 0ssos); miastenia gravis (doenga auto-imune na qual existe fraqueza
muscular); herpes simples ocular; quadros anteriores de instabilidade emocional ou tendéncias psicoéticas;
diabetes.

Vocé deve ficar atento a possiveis sinais/sintomas de alta taxas de agucar no sangue. Caso seja diabético, a taxa
de agucar deve ser monitorada atentamente.

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

Celestone® Soluspan pode causar elevacdo da pressdo arterial, retencdo de sal e 4gua e aumento da excrecdo de
potassio. Por isso seu médico poderd recomendar uma dieta com pouco sal e alta concentragdo de potassio
durante o tratamento. Todos os corticosteroides aumentam a excre¢ao de calcio do organismo.

Durante tratamento prolongado com Celestone® Soluspan, seu médico poderd recomendar um tratamento
preventivo contra tuberculose. Se a rifampicina for usada na prevengdo ou no tratamento, podera ser necessario
ajuste na dose de Celestone® Soluspan. Seu médico ird lhe indicar a menor dose possivel de Celestone®
Soluspan para controlar a doenga sob tratamento. Quando for possivel diminuir a dose, seu médico fard uma
reducdo gradativa.

O tratamento com Celestone® Soluspan pode alterar a movimentagdo € o niimero de espematozoides em alguns
pacientes.

Pode ocorrer insuficiéncia da glandula suprarrenal quando houver retirada rapida de Celestone® Soluspan. Esta
insuficiéncia pode ser evitada mediante redugdo gradativa da dose. A insuficiéncia suprarrenal pode continuar
meses apos o fim do tratamento; por essa razdo, se durante este periodo ocorrer uma situacdo de sobrecarga ou
estresse (cirurgia, infeccdo 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 doenga dos olhos provocada por virus), avise seu médico,
pois hé risco de perfuracdo da cornea.

Vocé nao devera ser vacinado contra variola durante o tratamento, nem receber outras vacinas. Entretanto, se
vocé estiver tomando Celestone® Soluspan como forma de terapia substitutiva de corticoide (como por exemplo
na doenca de Addison, na qual as glandulas suprarrenais deixam de produzir os corticosteroides), as vacinagdes
poderao ser realizadas.

Evite o contato com pessoas portadoras de varicela (catapora) ou sarampo se estiver tomando Celestone®

Soluspan 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 criangas: as criangas que utilizam Celestone® Soluspan ou outros corticosteroides por longo periodo de
tempo devem ser cuidadosamente observadas em relagdo ao aparecimento de reagdes adversas como: obesidade,
retardo no crescimento, reduc¢do do contetido de célcio no sangue e diminui¢cdo da producdo de hormoénios pelas
glandulas suprarrenais. As criangas 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 criangas recebendo tratamento com corticosteroides. Nestas criangas, ou em adultos que

ndo tenham contraido estas doencas, deve-se ter atengdo especial para evitar essa exposi¢do. Se ocorrer contato,
procure imediatamente o seu médico para iniciar o tratamento adequado.

Uso na gravidez e amamentagio: seu médico ird avaliar os beneficios do uso de Celestone® Soluspan durante
a gravidez, na amamentacdo e em mulheres em idade fértil. Os dados disponiveis sobre o uso de corticosteroides
antes da 32* semana de gestagdo ainda sdo controversos. Celestone® Soluspan ndo ¢ indicado para os casos de
sindrome da membrana hialina apds o nascimento (problema respiratério em recém-nascidos).

Os corticosteroides ndo sdo indicados no tratamento da sindrome da membrana hialina apds o nascimento.

Criancas nascidas de maes que receberam altas doses de corticosteroides durante a gravidez devem ser
cuidadosamente observadas, pois podem apresentar diminui¢do da produgdo de corticosteroides pelas glandulas

suprarrenais. 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® Soluspan por muito tempo, seu médico devera considerar o risco de
insuficiéncia da suprarrenal induzida pelo estresse do trabalho de parto.

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

Celestone® Soluspan passa para o leite materno.

Uso contraindicado no aleitamento ou na doac¢ao de leite humano - Este medicamento é contraindicado
durante o aleitamento ou doacdo de leite, pois é excretado no leite humano e pode causar reacoes
indesejaveis no bebé. Seu médico ou cirurgido-dentista deve apresentar alternativas para o seu
tratamento ou para a alimentacao do bebé.

Uso em idosos: ¢ recomendada atengdo em pacientes idosos, pois eles sdo mais propensos em apresentar
reagoes adversas.

Este medicamento pode causar doping.

Interacées medicamentosas
Converse com seu médico sobre outros medicamentos que esteja tomando ou pretende tomar, pois podera
interferir na a¢do de Celestone® Soluspan.

- Interacio medicamento - medicamento: avise seu médico caso vocé esteja tomando algum dos seguintes
medicamentos: fenobarbital; fenitoina; rifampicina; efedrina; estrogénios (homénios femininos); diuréticos
depletores de potassio; glicosideos cardiacos (digitalicos); anfotericina B; anticoagulantcs cumarinicos
(varfarina); salicilatos; acido acetilsalicilico (em casos de hipoprotrombinemia); hipoglicemiantes orais;
hormonio do crescimento.

O uso de Celestone® Soluspan juntamente com anti-inflamatérios ndo-hormdnais (como 4cido acetilsalicilico)
ou com alcool, pode resultar em aumento da incidéncia ou gravidade de tilcera no estdmago e duodeno.

- Interacio medicamento - exame laboratorial: Celestone® Soluspan pode alterar o teste do nitroblue
tetrazolium para infecgdes 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.
Niao use medicamento sem o conhecimento do seu médico. Pode ser perigoso para a sua saude.

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESSE MEDICAMENTO?
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Armazenar em temperatura ambiente (de 15°C e 30°C). Proteger da luz.

Numero de lote e datas de fabricaciio e validade: vide embalagem.

Niao use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.

Celestone® Soluspan apresenta-se como liquido limpido, incolor contendo particulas brancas de facil
resuspensao, sem aglomeracdo visivel 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 farmacéutico para saber se podera utiliza-lo.
Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criancgas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

UsoO INJETAVEL (INTRAMUSCULAR, INTRA-ARTICULAR, PERIARTICULAR,
INTRABURSICA, INTRADERMICA, INTRALESIONAL E EM TECIDOS MOLES).

Necessario adquirir agulhas:

Intramuscular: 25x7mm ou 30x7mm

Intra-articular: 40x12mm

Intra-lesional: 25x7mm, 30x7mm, 30x8mm, 40x12mm

Tecidos moles: 13x4,5mm 25x7mm, 30x7mm, 30x8mm

Intrabursico: 25x7mm, 30x7mm, 30x8mm

Periarticular: 25x7mm, 30x7mm, 30x8mm

Celestone® Soluspan NAO devera ser usado por via intravenosa ou subcutinea.
Por se tratar de uma suspensdo injetavel, Celestone® Soluspan deve ser aplicado por um profissional de satide.

Agite antes de usar.

Seu médico ira prescrever uma dosagem individualizada com base na doenga que sera tratada, na gravidade e na
sua resposta ao tratamento.

Administracio sistémica: o tratamento ¢ iniciado com uma injegdo intramuscular de 1mL de Celestone®
Soluspan na maioria dos casos e repetida semanalmente ou com mais frequéncia, quando necessario. Em
doengas menos graves, em geral doses menores sdo satisfatorias. Em doencas graves, como crise de asma ou
lupus eritematoso sistémico (doenga autoimune), inicialmente poderao ser necessarios 2mL.

A dose inicial deve ser mantida ou readequada até que uma boa resposta seja observada. Caso ndo ocorra
melhora do paciente apds razodvel periodo de tempo, o tratamento com Celestone® Soluspan devera ser
interrompido e trocado por outro tratamento apropriado.

Administracio local: caso haja necessidade de coadministragio, Celestone® Soluspan pode ser misturado (na
seringa e ndo no frasco) com lidocaina a 1% ou 2%, cloridrato de procaina ou anestésicos locais similares, com
férmulas que nao contenham parabenos (conservantes).

Em bursites (subdeltoide, subacromial e pré-patelar), uma injecao intrabursica de ImL promove alivio da dor e
restaura um bom movimento em poucas horas. Inje¢des intrabursicas em intervalos de la 2 semanas, em geral
sd0 necessarias na bursite aguda recorrente e nas exacerbagdes de bursites cronicas.

Em tendinites, miosites, fibrosites, tenossinovites, peritendinites e estados inflamatérios periarticulares,
recomendam-se trés ou quatro injegdes locais de ImL cada, a intervalos de uma ou duas semanas na maioria dos
casos. A injecdo deve ser aplicada nas bainhas dos tenddes afetados e ndo no interior destes.

Em condi¢des inflamatorias periarticulares, a regido dolorosa deve ser infiltrada. Em ganglios de capsulas
articulares, injeta-se 0,5mL diretamente nos cistos.

Na artrite reumatoide e osteoartrite, o alivio da dor, do edema e da rigidez pode ser atingido em 2 a 4 horas ap6s
a inje¢do intra-articular. A dose varia de 0,25mL a 2mL, de acordo com o tamanho da articulacdo: articulagdes
muito grandes (quadril): ImL a 2mL; articulagdes grandes (joelhos, tornozelos e ombros): 1mL; articulagdes
médias (cotovelo e punho): 0,5mL a ImL; e pequenas articulagdes (mao e torax): 0,25mL a 0,5mL. O alivio em
geral se estende de 1 a 4 ou mais semanas. Utiliza-se técnica estéril com agulha de calibres 24 a 29cm em
seringa vazia para aspiragdo e introducdo na cavidade sinovial.
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Retiram-se algumas gotas do liquido sinovial para confirmar se a agulha estd na articulacdo. A seringa de
aspiragdo ¢ substituida pela seringa que contém Celestone® Soluspan € a injegdo é entdo aplicada na articulagdo.

No tratamento intralesional, injeta-se 0,2mL de Celestone® Soluspan por via intradérmica (ndo subcutinea),
utilizando-se seringa de tuberculina com agulha de calibre 25 x 1,27cm. Deve-se ter o cuidado de injetar um
deposito uniforme do medicamento por via intradérmica. A quantidade semanal total injetada em todas as areas
ndo deve exceder 1mL.

Celestone® Soluspan também ¢ eficaz no tratamento das afec¢des do pé que respondem aos corticosteroides.
Bursite sob calo durum tem sido controlada com duas inje¢des consecutivas de 0,25mL cada. Em condigdes
como o halux rigidus (deformidade na flexdo do grande artelho), digiti quinti varus (desvio interno do quinto
dedo) e artrite gotosa aguda; o inicio do alivio ¢ rapido. Uma seringa de tuberculina com agulha de calibre 25 x
1,90cm ¢ adequada para a maioria das injecdes nos pés. Nesses casos, recomendam-se doses de 0,25mL a
0,5mL a intervalos de 3 a 7 dias. Na artrite gotosa aguda, podem ser necessarias doses de até 1mL.

Ap6s o alcance de uma boa resposta, a dose de manutencdo apropriada deve ser determinada por diminui¢do da
dose inicial em pequenas fragdes a intervalos de tempo adequados, até que a dose mais baixa para manter uma
resposta ideal seja determinada.

A exposicdo do paciente a situacdes de estresse ndo relacionadas a doenca pode implicar em aumento da dose de
Celestone® Soluspan. Caso o medicamento seja interrompido apos longo tratamento, a dose devera ser reduzida
gradativamente.

Siga a orientacio de seu médico, respeitando sempre os horarios, as doses e a duracio do tratamento. Nio
interrompa o tratamento sem o conhecimento do seu médico.

7. O 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 ¢
pequena. Em caso de esquecimento, converse com seu médico e programe-se para administrar Celestone®
Soluspan assim que possivel.

Em caso de diividas, procure orientacdo do farmacéutico ou de seu médico, ou cirurgiio-dentista.

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?

As reagdes adversas de Celestone® Soluspan sdo as mesmas relatadas para outros corticosteroides, e estdo
relacionadas com a dose e duracdo da terapia. Habitualmente essas reacdes podem ser revertidas ou
minimizadas por reduc¢do da dose, sendo esta conduta geralmente preferivel a interrupgdo do tratamento com o
farmaco. 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:

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

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

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

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

Reag¢do muito rara (ocorre em menos de 0,01% dos pacientes que utilizam este medicamento).

As reagdes adversas de Celestone® Soluspan podem ser:
Reacoes comuns

Sistema Nervoso Central: insdnia; ansiedade.

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

Reacoes Incomuns

Pele: dificuldade de cicatrizagao.

Sistema endécrino: diabetes; sindrome de Cushing exdgena (doenga causada por excesso de corticoide).
Sistema musculoesquelético: osteoporose ( diminui¢ao do calcio no organismo).

Sistema gastrintestinal: sangramento gastrintestinal.

Sistema geniturinario: redugdo do potassio no sangue; retencao de sal e agua; irregularidade menstrual.
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Reacoes raras

Pele: manchas roxas; alergias (reacdes de hipersensibilidade); acne; urticaria; sudorese excessiva; rash cutaneo;
face e pescoco vermelhos apods aplicagdo; sintomas e sinais no local de aplicagdao; aumento de pelos no corpo;
clareamento da pele.

Sistema Nervoso Central: depressdo; convulsdes; tontura; dor de cabeca; confusdo mental; euforia; distarbio
de personalidade; alteracao de humor; pseudotumor cerebral; delirios; alucinagdes.

Sistema gastrintestinal: ulcera péptica no estdbmago ou no esoéfago (destruicio da mucosa do orgdo);
pancreatite aguda (doenga nos pancreas); aumento do tamanho do figado; aumento abdominal; solugos.

Sistema geniturinario: diminuicdo da contagem de espermatozoides; presenca de agticar na urina.

Sistema musculoesquelético: lesio muscular induzida por corticoide; fraqueza muscular; dor muscular; ruptura
de tenddo; fratura ossea.

Olhos: aumento de pressao intraocular; catarata.

Sistema cardiovascular: pressao arterial alta; arritmias cardiacas; insuficiéncia cardiaca congestiva; presenca
de liquido nos pulmdes; trombose venosa; inflamagao nos vasos sanguineos.

Organismo como um todo: ganho de peso; infeccdo fungica.

Reacdes cuja incidéncia nio esta determinada

Sistema geniturinario: aumento do pH do sangue com reducéo do potéssio no sangue.

Sistema musculoesquelético: perda de massa muscular; agravamento dos sintomas miasténicos na miastenia
gravis (doenca caracterizada por fraqueza muscular); necrose asséptica da cabega do fémur e imero (necrose da
cabeca do fémur e umero sem infec¢o); 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 labios por reacao
de hipersensibilidade).

Sistema cardiovascular: pressao arterial baixa; choque circulatorio.

Sistema nervoso: manifestagdes psicoticas, muita irritabilidade, irritagdo e insonia.

Sistema endécrino: baixo crescimento fetal dentro do tutero ou infantil; diminui¢do da funcdo das glandulas
suprarrenais e hipofise, principalmente em periodos de estresse, como no trauma, na cirurgia ou em doenca
associada; diminuig@o da tolerancia 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 deteriora¢do 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 complica¢des neuroldgicas; reacdo do tipo choque e hipotensao.

Reagdes adversas adicionais associadas aos corticosteroides injetaveis: perda passageira da visdo
relacionada com o tratamento de lesdes na face e na cabeca; aumento ou diminui¢do da pigmentac¢io no local da
injecdo; atrofia cutdnea e subcutanea; abscesso sem infec¢do; dor articular (apds inje¢do intra-articular) e
artropatia de Charcot (doenga degenerativa das articulagcdes com destruicao dssea e deformidade).

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

9. O QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA QUANTIDADE MAIOR DO QUE A INDICADA DESTE
MEDICAMENTO?
Este medicamento deve ser utilizado somente na dose recomendada.

Sintomas

A utilizacdo de uma quantidade maior que a indicada nao causa risco de vida. A ndo ser em casos de doses
extremas, € improvavel que a administragdo de glicocorticoides (betametasona) por poucos dias produza
resultados nocivos a satde. Atengdo 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.
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Em caso de uso de grande quantidade deste medicamento, procure rapidamente socorro médico e leve a
embalagem ou bula do medicamento, se possivel. Ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar de mais
orientacoes.
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Anexo B

Historico de Alteracao da Bula

Dados da submisséio eletronica

Dados da peticio/notificacdo que altera bula

Dados das alteracdes de bulas

Data do N° do Data do N° do Data de Versdes Apresentacdes
Assunto Assunto Itens de bula
expediente expediente expediente expediente aprovacio (VP/VPS) relacionadas
1438 -
10458 - MEDICAMENTO
MEDICAMENTO NOVO - Solicitagdo Suspensiio
03/08/2015 | 0683359/15-4 NOVO - Incluséo 17/04/2015 | 0337330/15-4 de Transferéncia de 20/07/2015 Versdo Inicial VP/VPS L
Inicial de Texto de Titularidade de injetével
Bula— RDC 60/12 Registro (Cisdo de
Empresa)
10451 - 10451 -
MEDICAMENTO MEDICAMENTO N
05/09/2018 | 0871112/18-7 | NOVO - Notificagio | 05/09/2018 | 0871112/18-7 | NOVO - Notificagio | 05/09/2018 III- Dizeres Legais VP/VPS Suspensio
de Alteragdo de Texto de Alteragdo de Texto injetdvel
de Bula— RDC 60/12 de Bula— RDC 60/12
10451 - 10451 -
MEDICAM,ENT(? MEDICAMFNT(? 9. REACOES ADVERSAS Suspensdo
26/04/2021 | 1598205/21-0 NOVO - Notificagdo 26/04/2021 1598205/21-0 NOVO - Notificagdo 26/04/2021 VPS L
de Alteragdo de Texto de Alteragdo de Texto injetdvel
de Bula— RDC 60/12 de Bula— RDC 60/12
10451 - 10451 -
MEDICAMENTO MEDICAMENTO N
07/03/2023 | 0224268/23-6 | NOVO - Notificagio | 07/03/2023 | 0224268/23-6 | NOVO - Notificagio | 07/03/2023 111 Dizeres Legais VP2VPS Suspensio
de Alteragdo de Texto de Alteragdo de Texto injetdvel
de Bula— RDC 60/12 de Bula— RDC 60/12
10451 - 10451 - 5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO
MEDICAMENTO MEDICAMENTO POSSO GUARDAR ESSE Suspensdo
29/08/2025 | 1157135/25-1 . 29/08/2025 1157135/25-1 i 29/08/2025 VP .
NOVO - Notificago NOVO - Notificagado MEDICAMENTO? injetavel
de Alteragio de Texto de Alteragdo de Texto I1I- Dizeres Legais
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de Bula—RDC 60/12

de Bula—RDC 60/12

7. CUIDADOS DE ARMAZENAMENTO DO

de Bula— RDC 60/12

de Bula—RDC 60/12

inclusdo de frases de alerta em atendimento a
RDC 770/2022 e IN 200/2022.

MEDICAMENTO VPS
III- Dizeres Legais
Alteracdo de Texto de Bula para harmonizagio
10451 - 10451 -
ao novo marco de rotulagem onde foram
MEDICAMENTO MEDICAMENTO . 5
NOVO - Notificaca NOVO - Notificaca realizados adequac@o de texto conforme —— Suspenséo
- - - t
otiicagao othicacdo disposto na RDC n° 768/2022, bem como a injetavel
de Alteragdo de Texto de Alteragdo de Texto
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