CELESTONE® SOLUSPAN

(acetato de betametasona + fosfato

dissodico de betametasona)

Hypermarcas S.A.
Suspensao injetavel

3mg/mL + 3,945mg/mL



| - IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO:

CELESTONE® SOLUSPAN
acetato de betametasona + fosfato dissédico dmbttaona

APRESENTACAO
Suspenséo injetavel
Embalagem contendo 1 ampola de 1mL.

VIA DE ADMINISTRACAO: INJETAVEL
(INTRAMUSCULAR, INTRA-ARTICULAR, PERIARTICULAR, IN  TRABURSICA,
INTRADERMICA, INTRALESIONAL E EM TECIDOS MOLES).

USO ADULTO E PEDIATRICO ACIMA DE 15 ANOS

COMPOSICAO

Cada mL da suspenséo injetavel contém:

acetato de DETAMELASONE ..........eeiie i emmms ettt ettt e s et e e e e b et e e s et e e e e be e e e s e annbbee e e e anneas
fosfato dissodico de betametasona (equivalentegad@nibetametasona)...........c.eveeeeevvrs s

AL (o] o T o 1R o ST
(fosfato de sddio dibasico, fosfato de s6dio monisbagdetato dissodico, cloreto de benzalcdniowaggara
injetaveis).
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Il - INFORMACOES TECNICAS AOS PROFISSIONAIS DA SAUD E:

1. INDICACOES

CELESTONE Soluspan é indicado para a terapia de doencagatesidade moderada a grave, doencas agudas
e cronicas autolimitadas, responsivas aos coréogisies sistémicos, sendo especialmente Util ememas que

nédo podem usar este tipo de medicamento por via@sacorticosteroides sdo medicamentos adjuvantein
substitutivos da terapia convencional.

As vias de administracdo recomendadas séo:

1. Intramuscular em afeccdes alérgicas, dermatolgreasnaticas e outras responsivas aos corticoge=oi
sistémicos, incluindo bursite;

2. Injecdo direta nos tecidos moles em bursites e;@éscinflamatdrias associadas aos tenddes (tenwiejn
e aos musculos (fibrosite e miosite);

3. Intra e periarticular em artrite reumatoide e osteie;

4. Intralesional em diversas afec¢des dermatoldgicas;

5. Injecdo local em algumas afeccdes inflamatériagpdss

AfeccOes osteoarticularesOsteoartrite pos-trauma, sinovite osteoartritaréite reumatoide, bursite aguda e
subaguda, epicondilite, tenossinovite aguda inéBpacmiosite, fibrosite, tendinite, artrite gotoaguda, artrite
psoriasica, dor lombar, ciatica, coccigodinia, itwlo, cisto ganglionar.

Doengas do colagend:Upus eritematoso sistémico, escleroderma, dematitei

Estados alérgicosEstado de mal asmatico, asma, rinite alérgica saamnperene, bronquite alérgica grave,
dermatite de contato, dermatite atopica, reacdupdsensibilidade a farmacos e a picadas de mseto

Afeccdes dermatoldgicasiesdes hipertroficas, localizadas e infiltradaslideen plano, placas psoriasicas,
granuloma anular e neurodermatite (liquen simpiésico), queloides, lUpus eritematoso discoidejatg@ose
lipoidicadiabeticorumalopecia areata.

Afeccbes no pébursite sob calalurum,calo mole e espordo do calcaneo; bursite shéhex rigiduse sobre
digiti quinti varus;cisto sinovial; tenossinovite; periostite do culgidrtrite gotosa aguda e metatarsalgia

Uso antes do parto na prevencdo da sindrome da argjia respiratéria em prematuros: quando se torna
necessaria a indugdo do trabalho de parto ant88%d@mana de gestagdo, ou quando o nascimento astas de
semana se toma inevitavel devido a complicacdegiess, recomenda- se a administracdo de 2mLd)l8m
CELESTONE Soluspan por via intramuscular pelo menos 24 harass da hora prevista do parto. Uma
segunda dose (2mL) deve ser administrada apésrad,laaso o parto ndo tenha ocorrido.

CELESTONE Soluspan também pode ser usado como tratamerft&gico caso o feto apresente baixo indice
de lecitina/esfingomielina (ou teste de estabileaeé espuma diminuido no liquido amniético). O estu
posolégico recomendado € o mesmo descrito acima.

Os corticosteroides ndo estéo indicados no tratengznsindrome da membrana hialina ap6s o nas@ment

Doencas neoplasicasCELESTONE Soluspan é indicado no tratamento paliativo dedmias e linfomas em
adultos e leucemia aguda em criancgas.

2. RESULTADOS DE EFICACIA

Indug&o de maturacdo pulmonar em prematuros

Liggins e Howie publicaram em 1972 o primeiro estudndomizado que mostrou beneficio do uso da
betametasona para induzir maturagdo pulmonar emgbueos. 282 gestantes na quais havia ameaca ou
programagédo de parto antes de 39 semanas de idsi@eignal foram randomizadas para receber betsomzta

ou placebo na admisséo hospitalar motivada pelo paematuro. Nao foi observado nenhum caso de gloit
doenca da membrana hialina ou hemorragia intraicefgr nos recém-nascidos das mées que haviamideceb
betametasona pelo menos 24 horas antes do pagwargn no grupo controle houve 6 ébitos peringtais
doenga da membrana hialina e 4 por hemorragiaveritecular. A sindrome de angustia respiratériaa®m-
nascido acometeu 9 % dos recém-nascidos de mageudo betametasona e 25,8% dos recém-nascidos de
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maes do grupo controle£ 0,003). Analisando os subgrupos, os autores givaoh que esta diferenga advinha
dos bebés com menos de 32 semanas de idade gesltapie tinham recebido betametasona pelo ments 24
antes do parto (11,8% dos recém-nascidos do grefametasona contra 69,9% do grupo contike(02)*

Roberts e Dalzier publicaram uma extensa revisd@ochrane Database of Systematic Reviews em 2006,
sobre o tema "corticosteroides ante natais parkeracea maturagéo fetal em mulheres com risco d# pa
prematuro”. A meta-andlise incluiu 3.885 gestaptds269 recém-nascidos, sendo que 2.476 gestagt@8e
recém -nascidos foram expostos a betametasonau®@ses concluiram que o tratamento ante natal com
corticosteroides ndo aumentou a mortalidade mataura risco de corioamnionite ou sepse puerpegaleese
acompanhou de reducdo de mortalidade neonatab-{rtativo [RRJ 0,69; intervalo de confianca [IC3%8
0,58 - 0,81, 18 estudos, 3.956 bebés), sindromendastia respiratoria do recém-nascido (RR 0,665%
0,59-0,73, 21 estudos, 4.038 bebés), hemorrageavantricular (RR 0,54; IC95% 0,43-0,69, 13 estu@o872
bebés) , enterocolite necrotizante (RR 0,46; IC9B29-0,74, oito estudos, 1.675 bebés), necessidade
assisténcia ventilatoria e admissdes em UTI (RR;0B95% 0,65 0,99, dois estudos, 277 bebés) egiifs
sistémicas nas primeiras 48 horas de vida (RR 0C#5% 0,38-0,85, cinco estudos; 1.319 bebés).udwes
concluiram que um curso ante natal de corticosterpara acelerar a maturagdo pulmonar do recéndnasc
seguro eszeficaz e deveria ser considerado comuarptira 0 manejo do parto prematuro, Com poucas;égs
aplicaveis.

Inflamacéo de tecidos moles e dor inflamatéria agud

Shbeeb e cols. realizaram um estudo aberto paliarsaaficacia da betametasona em Unica aplicagduursa
intratrocantérica em 75 pacientes com diagnostebutsite. Os pacientes foram divididos em gruposada
grupo recebeu uma dose de betametasona (6, 12mog) 2dnto com 4mL de lidocaina 1%. A reavaliagdo
através de questionarios padronizados nas semarfae 24 apés o procedimento evidenciou presenca de
resposta clinica em 77,1%, 68,8% e 61,3% dos pasierespectivamente. A andlise dos grupos mosuieu
aqueles que receberam doses maiores tinham maiar d& dor(p = 0,0123). Os autores concluiram que a
injecéo local de betametasona permite alivio pgado de dor em pacientes com bursite trocant@rica.

Referéncias Bibliograficas:

1. Liggins GC, Howie RN. A controlled trial of api@tum glucocorticoid treatment for preventiontoé
respiratory distress syndrome in premature infdPgsliatrics. 1972;50(4):515-25.

2. Roberts D, Dalziel S. Antenatal corticosterdioisaccelerating fetal lung maturation for womerrigk of
preterm birth. Cochrane Database Syst Rev. 20@8)304454.

3. Shbeeb MI, O'Duffy JD, Michel Jr CJ, et al. Exatlon of glucocorticosteroid injection for theatment of
trochanteric bursitis. J Rheumatol. 1996; 23(12)226.

3. CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS

CELESTONE Soluspan é uma associacdo de ésteres solliveisce pollveis de betametasona que produz
potentes efeitos anti-inflamatorios, antireum&ieoantialérgicos no tratamento de afecgfes reisjpsnaos
corticosteroides. A atividade terapéutica imedi@tabtida pelo fosfato dissddico de betametasona, &u
rapidamente absorvido ap6s a administragdo. A reagéb da atividade é devida ao acetato de betanetas
que, por ser pouco solivel, é absorvido lentamentgrolando os sintomas de forma prolongada.

Os glicocorticoides, como a betametasona, causaerstis e intensos efeitos metabodlicos, modificaado
resposta imunoldgica orgénica a diversos estimu#lobetametasona possui alta atividade glicocodiece
baixa atividade mineralocorticoide. Os glicocoriiies séo esteroides adrenocorticais que sdo prentam
absorvidos a partir do trato gastrintestinal.

O inicio da acdo de CELESTORESoluspan ocorre 30 minutos apds sua administraagtendo seu efeito
manter-se por até 4 semanas.

4. CONTRAINDICACOES

CELESTONE Soluspan é contraindicado em pacientes com inéscgidtémicas por fungos, em pacientes com
hipersensibilidade ao acetato de betametasondosfabo dissddico de betametasona, outros coréouisies ou
qualguer componente deste produto. O uso concamitEncorticosteroide e vacina contra rotavirusemiano
risco de infecgdo pela vacina de virus vivo.

No tratamento profilatico do sindrome da membraabinia em prematuros, os corticosteroides ndo desem
administrados a gravidas com pré-eclampsia , edengu sinais de lesdo placentaria.
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Preparagbes de corticosteroides intramuscularesadmaindicados em casos de purpura trombocitopéni
idiopatica.

Este medicamento é contraindicado para menores dé anos.
CELESTONE® Soluspan NAO devera ser usado por via intravenosau subcutanea.

5. ADVERTENCIAS E PRECAUCOES

Técnica asséptica rigorosa é essencial para oeuSEHESTONE Soluspan.

CELESTONE® Soluspan contém dois ésteres de betametasona, asmquhis o fosfato dissédico de
betametasona, € rapidamente absorvido apos aadnj€cé@otencial para efeito sistémico produzido gsta
fragdo soluvel do produto deve ser consideradompéltico quando da sua utilizagao.

A administracéo de corticosteroides por via intracular deve ser profunda e em musculos grandesepaa
atrofia do tecido. A administragéo intra-articulentralesional e em tecidos moles pode produzitefdanto
locais quanto sistémicos.

Para se excluir a possibilidade de processos infers € necessaria a realizacdo de exame do liginduial.

A injecdo local em uma articulagéo infectada deareevitada. Um marcado aumento da dor e inchagd, loc
restricdo de movimento articular, febre e mal-estayerem a presenca de artrite infecciosa. Casfeecéo se
confirme, um tratamento antimicrobiano adequad@deser instituido.

Nao se deve injetar corticosteroides em articulagéstaveis, regifes infectadas e espacgos intebraeis.
Inje¢Bes repetidas em articulagBes com osteoapateem aumentar a destruigdo articular. Deve-sareas
injecBes com corticosteroides diretamente nas &untists dos tenddes devido a relatos de rupturdsgado
tendédo.

ApOs terapia corticosteroide intra-articular, cdids devem ser tomados pelo paciente para evitasoo u
excessivo da articulacéo no qual o efeito bendéoba sido obtido.

Em raras ocasides tém ocorrido reacdes anafil&icapacientes recebendo corticoterapia parentdealidas
de precaucdes adequadas devem ser adotadas anedmdastracdo, especialmente quando o paciente
apresentar histdrico de alergia a qualquer outradéo.

Em casos de corticoterapia prolongada, a transfier&a terapéutica parenteral para oral deve seiderada
depois de se avaliar os possiveis beneficios costrescos potenciais do farmaco. Ajustes posot&gpoderdo
ser necessarios com a remisséo ou exacerbacaedead@ resposta individual do paciente ao tratimsm
exposicéo a estresse emocional e/ou fisico, cofeag@o grave, cirurgia ou traumatismo. Acompanhmme
médico podera ser necessario por até um ano agosimo de tratamento prolongado ou com doses @dsva
Os corticosteroides podem mascarar alguns sindigef®80 e novas infec¢gdes podem ocorrer dur&ntelso.
Quando os corticosteroides sdo usados, pode oatimémuicdo da resisténcia e incapacidade em lraak
infeccéo.

O uso prolongado de corticosteroides pode causarata subcapsular posterior (principalmente eancas),
glaucoma com possibilidade de dano no nervo ¢gtiativacéo de infecgdes oculares secundarias pgosue
virus.

Doses médias e elevadas de corticosteroides poalesarcelevagdo da pressédo arterial, retencéo éedspia e
aumento da excregdo de potassio. Estes efeitasbs&ovados com menor frequéncia com derivadogtisivaé
exceto quando usados em altas doses. Deve-se emnsidna dieta de restricdo de sal e suplementdeéo
potassio. Todos os corticosteroides aumentam &giarde calcio.

Durante a corticoterapia, os pacientes ndo dewawacinados contra varicela. Outras formas deiragao
também nao deverao ser realizadas, especialmeatelgem uso de altas doses de corticosteroideisiodaw
risco de complicagdes neuroldgicas e deficiénciaregposta imunolégica. Entretanto, os processos de
imunizacdo podem ser realizados nos pacientes gi#® dazendo uso de corticosteroides como terapia
substitutiva, por exemplo na doenca de Addison.

Pacientes que estejam fazendo uso de doses impnessoras de corticosteroides devem ser alertamias p
evitar exposicdo a varicela ou sarampo e, se &godevem procurar atendimento médico; aspecto de
particular importancia em criancas.

A corticoterapia na tuberculose ativa deve seritestos casos de tuberculose fulminante ou dissetai nos
quais corticosteroide é associado a esquema atiulbso adequado.

Se houver prescri¢cdo de corticosteroides para qtasicom tuberculose latente ou reatividade a ¢ubea,
torna-se necessaria observacao criteriosa pasg® de reativacdo da doenca. Durante tratamentngados
com corticosteroides, os pacientes devem recelmiaprofilaxia.

Se a rifampicina for usada na terapia quimioprbfiéa seu efeito de aumento da depuragdo hepétisa d
corticosteroides deve ser considerado. Pode sess#&to ajuste de dose do corticosteroide.
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Deve-se utilizar a menor dose possivel de corgcogte para controlar a doenga sob tratamento. d@uor
possivel uma diminuigdo da dose, esta devera aduak.

A retirada rapida do corticosteroide pode ocasiamarficiéncia adrenal secundaria, de origem mecécaosa,
podendo ser minimizada mediante a redugéo graddtivaosologia. Esta insuficiéncia relativa podesigér
por meses apoOs descontinuagdo da terapia. Portasio,ocorra estresse durante este periodo, aatertipia
deve ser reinstituida. Se o paciente ja se encenbyaeste tratamento, pode haver necessidade i @beda
dose. Uma vez que a secrecdo de mineralocorticomee estar comprometida, deve-se administrar
concomitantemente sal e/ou mineralocorticoides.

O efeito corticosteroide acha-se potencializadopa@sentes com hipotireoidismo ou cirrose hepatica.
Recomenda-se precaugdo no uso de corticosteraiupaaentes com herpes simples ocular, devidosao de
perfuracdo de cornea.

Problemas psicolégicos podem aparecer com terapitecasteroide e, que pode agravar quadros prédgos
instabilidade emocional ou tendéncias psicoticas.

Os corticosteroides devem ser usados com cauteleotte ulcerativa inespecifica, se houver proldade
iminente de perfuracdo, abscessos ou outra infepic@@nica; diverticulite; anastomoses intestimaientes;
Ulcera péptica ativa ou latente; insuficiéncia telmipertensao arterial; osteoporosei@stenia gravis.

Como as complicacBes das terapias glicocorticai@pendem da dose, do tipo e da duracdo do tratapsent
relagdo risco/beneficio devera ser analisada @ata paciente.

A administracdo de corticosteroides pode prejudiaamédia de crescimento e inibir a producgédo
endogena de corticosteroides em bebés e criangamnBb o crescimento e o desenvolvimento desses
pacientes sob terappaolongada comorticosteroides devem ser monitorados.

O tratamento com corticosteroides pode alterar alidadie e 0 ndmero de espermatozoides em alguns
pacientes.

Deve-se aconselhar pacientes em terapia prolongadavitar imunizacdo devido a potencial
imunossupress&ssociada ao uso do medicamento.

Deve-se instruir os pacientes a relatar sinaig/Bias dehiperglicemia. A glicemia deve ser monitorada
atentamente.

Exames oftalmolégicos devem ser realizados durterapia prolongada. Os pacientes devem relatar
alteracBesle viséo.

Uso em criangas -As criancas que utilizam CELESTORESoluspan ou outros corticosteroides por longo
periodo de tempo devem ser cuidadosamente obsergateelacdo ao aparecimento de reagfes adversas co
obesidade, retardo no crescimento, redugdo do wdmtde calcio no sangue e diminui¢cdo da producédo de
hormdnios pelas glandulas supra-renais.

As criangas tratadas com corticosteroides sdo sumsetiveis as infeccbes do que as criancas sasidave
Varicela e sarampo, por exemplo, podem apreseoteegquéncias mais graves ou até mesmo fatais ancas
recebendo tratamento com corticosteroides. Nestascas, ou em adultos que ainda ndo tenham cdatrai
estas doencas, deve-se ter atencdo especial ptar essa exposicdo. Se ocorrer contato, devesteuin
tratamento adequado imediatamente.

Uso durante a gravidez e lactacad\éo foram realizados estudos controlados sobrpradac¢éo humana com
corticosteroides. O uso destes farmacos durantavadgz ou por mulheres em idade fértil requer &@ise da
relagdo riscos/ beneficios para a mae e o feto.

O uso profilatico de corticosteroides apés a 3Bfasm de gestacao ainda é discutivel, devendo batenioso
julgamento médico quanto aos beneficios e risctenpais para a mae e o feto.

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

Bebés de mées que receberam doses elevadas desterbides durante a gravidez devem ser cuidadogam
observados para sinais de hipoadrenalismo. Asga&itujas maes receberam betametasona durarsteidegr
tiveram uma inibigdo transitéria do horménio descmmento fetal e provavelmente dos horménios gitizis
gue regulam a producéo de corticosteroides pelagszdefinitiva e fetal da glandula adrenal fetaltr&anto a
supressdo ndo interfere com a resposta pituitdrenacortical ao estresse apds 0 nascimento.
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As mulheres que utilizaram corticosteroides durantgestacdo devem ser observadas durante e a0 p
para algum sinal de insuficiéncia adrenal devidesteesse do parto.

Categoria de risco para o primeiro, segundo e tera® trimestres da gravidez - C: N&do foram realizads
estudos em animais e nem em mulheres gravidas; ont&o, os estudos em animais revelaram risco, mas
ndo existem estudos disponiveis realizados em mulég gravidas.

Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulhesegravidas sem orientagdo médica ou do cirurgiao-
dentista.

Os corticosteroides atravessam a barreira placartasdo excretados no leite materno. Recém - dws@
criangas de pacientes que utilizaram corticostemida gravidez devem ser examinados com cuidado pel
possibilidade rara de ocorréncia de catarata catagén

Devido ao potencial de efeitos adversos indesejavele CELESTONE® Soluspan em lactentes, deve-se
considerar a descontinuagdo da amamentacdo ou dorri@co, levando em conta a importancia do
farmaco para a mée.

O uso deste medicamento no periodo da lactacdo dege da avaliacdo do risco/beneficio. Quando
utilizado, pode ser necessaria monitorizacao clirace/ou laboratorial do lactente.

Uso em idososE recomendada cautela em pacientes idosos, paiss@éte mais suscetiveis para apresentar
reacOes adversas.

Esse medicamento pode causar doping.

6. INTERACOES MEDICAMENTOSAS

- interagdo medicamento- medicamento:

O uso concomitante de fenobarbital, fenitoina,m&cina ou efedrina pode acelerar o metabolismo dos
corticosteroides, reduzindo seus efeitos terap@utios efeitos dos corticosteroides podem senpiatezados

em pacientes em tratamento concomitante com esiiasgé

O uso de corticosteroide associado a diuréticoketteps de potassio pode intensificar a hipopotasseD uso

de corticosteroides associado a glicosideos carslipode aumentar a possibilidade de arritmias tmxizagao
digitalica associada a hipopotassemia.

Os corticosteroides podem aumentar a deple¢do tdegio causada pela anfotericina B. Em todos agmas

sob terapia com alguma dessas associacbes medicaaen a concentragdo de eletrdlitos séricos,
principalmente potassio, deve ser cuidadosamentgaonada.

O uso concomitante de corticosteroides e anticaages cumarinicos pode aumentar ou reduzir ososfeit
anticoagulantes, necessitando de ajuste posologico.

Os efeitos combinados de anti-inflamatoérios naonuorais ou alcool com glicocorticoides podem reswdta
maior ocorréncia ou aumento da gravidade da uléergastrintestinal.

Os corticosteroides podem reduzir as concentrag@dssnaticas de salicilatos. O &cido acetilsalicitieve ser
utilizado com cuidado em associagdo com corticoktes em pacientes hipoprotrombinémicos.

Quando os corticosteroides sdo administrados aétitals, podem ser necesséarios ajustes posolégieos d
hipoglicemiantes orais e/ou insulina.

O tratamento glicocorticoide concomitante podeifralresposta a somatotropina.

O uso concomitante de corticosteroide e vacinae pedsionar resposta inadequada a vacina.

Uso concomitante de corticosteroide e vacina cawofi@irus aumenta o risco de infecgdo pela vageairus
vivo.

O uso concomitante com fluoroquinolonas pode auanentisco de ruptura de tend&o.

O uso concomitante com carbamazepina ou primidarde peduzir a eficacia da betametasona. O uso
concomitante com contraceptivos pode aumentaritoefes corticoides.

O uso concomitante com alocurdnio, atracurio, @salrio, mivacurio, pancurdnio, pipecurénio, rucoodou
vecuronio pode reduzir a eficacia desses medicameaalém de ocasionar fraqueza muscular prolongada e
miopatia.
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- interagdo medicamento — exame laboratorial:

Os corticosteroides podem alterar o teste do diteoletrazolium para infec¢gdes bacterianas, prodiai
resultados falso-negativos. Além disso, podem rirdbreatividade dos testes cutaneos e alterarasprde
funcéo hepatica

7. CUIDADOS DE ARMAZENAMENTO DO MEDICAMENTO

Conservar em temperatura ambiente (entre 15 e 3Bt6egido da luz.

Desde que respeitados os cuidados de armazenar@&ritBSTONE Soluspan apresenta uma validade de 18
meses a contar da data de sua fabricacéo.

Numero de lote e datas de fabricacéo e validade:dé embalagem.
N&o use medicamento com prazo de validade vencidduarde-o em sua embalagem original.

CELESTONE Soluspan é um liquido limpido, incolor contendetipalas brancas de facil resuspensdo, sem
aglomeracéo visivel e livre de particulas estranhas

Antes de usar, observar o aspecto do medicamento.
Todo medicamento deve ser mantido fora do alcancesl criangas.

8. POSOLOGIA E MODO DE USAR

uso INJETAVEL (INTRAMUSCULAR, INTRA-ARTICULAR, PERI ARTICULAR,
INTRABURSICA, INTRADERMICA, INTRALESIONAL E EM TECI DOS MOLES).

Técnica asséptica rigorosa é essencial para oaeu€EHESTONE Soluspan.

AGITE ANTES DE USAR.

As necessidades posolégicas sao variaveis e deeenndividualizadas segundo a doenga especifica, su
gravidade c resposta do paciente ao tratamento.

Administracdo sistémica:o tratamento das afec¢des que necessitam dossedieis corticosteroides sistémicos
pode ser cuidadosamente controlado por injecéemimisculares de CELESTORBoluspan. Sua agéo rapida
e prolongada torna-o adequado para o inicio darnranto em afecgbes agudas nas quais o controle da
inflamacdo deve ser rapidamente atingido e mantid®.a¢do prolongada do medicamento colabora na
prevencdo da recrudescéncia decorrente da manatgregular dos efeitos corticosteroides.

O tratamento é iniciado com uma injecdo intramuscde 1mL de CELESTONESoluspan na maioria dos
casos e repetida semanalmente ou mais frequentengelsindo necessario. Em doengas menos gravegram g
doses menores sdo suficientes. Em doengas grave®) estado de mal asmatico ou lUpus eritematoso
sistémico, inicialmente poderdo ser necessariok.2 m

A dose inicial deve ser mantida ou ajustada atéunue resposta satisfatoria seja observada. Casoauica
uma resposta clinica satisfatoria apos razoavébgerde tempo, o tratamento com CELESTGNEbluspan
devera ser descontinuado e substituido por owttartrento adequado.

Administracéo local: caso haja necessidade de coadministracdo, CELEETGoluspan pode ser misturado
(na seringa e ndo no frasco) com lidocaina a 1%%ycloridrato de procaina ou anestésicos locaifiasies,
com formulas que ndo contenham parabenos. Anestégie contenham metilparabeno, fenol etc., devsam s
evitados. A dose necessaria de CELEST®MBluspan é inicialmente retirada do frasco paseringa, em
seguida o anestésico local é aspirado para a aegiegta €, entdo, ligeiramente agitada.

Em bursites (subdeltoide, subacromial e pré-pgtalana injecéo intrabdrsica de 1mL promove aliveoddr e
restaura a amplitude do movimento em poucas hbmggdes intrablrsicas em intervalos de 1 a 2 samam
geral sdo necessarias na bursite aguda recorreateexacerbagfes de bursites cronicas.

Em tendinites, miosites, fibrosites, tenossinoyitpgritendinites e estados inflamatérios perialdias,
recomendam-se trés ou quatro injecdes locais dechudd, a intervalos de uma ou duas semanas naiaos
casos. A injecdo deve ser aplicada nas bainhaeddées afetados e ndo no interior destes.

Em condi¢Bes inflamatorias periarticulares, a megi®lorosa deve ser infiltrada. Em ganglios de wlgs
articulares, injeta-se 0,5 mL diretamente nos sisto

Na artrite reumatoide e osteoartrite, o alivio dg do edema e da rigidez pode ser atingido et B@as apds
a injecéo intra-articular. A dose varia de 0,25m2nal, de acordo com o tamanho da articulagcéo: aides
muito grandes (quadril): 1mL a 2mL; articulagdeamgtes (joelhos, tornozelos e ombros): 1mL; artifida
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médias (cotovelo e punho): 0,5mL a 1mL; e pequeanésulagdes (méo e térax): 0,25mL a 0,5mL. O al@in
geral se estende de 1 a 4 ou mais semanas. Uiliréenica estéril com agulha de calibres 24 an28ezinga
vazia para aspiragdo e introdugdo na cavidade isindRetiram-se algumas gotas do liquido sinoviatap
confirmar se a agulha esta na articulagdo. A saridg aspiracdo é substituida pela seringa que monté
CELESTONE Soluspan e a injegéo é entdo aplicada na art@olac

No tratamento intralesional, injeta-se 0,2 mL deLESTONE® Soluspan por via intradérmica (n&o
subcutanea), utilizando-se seringa de tuberculima @gulha de calibre 25 x 1,27 em. Deve-se teridado de
injetar um depdsito uniforme do medicamento porimteadérmica. A quantidade semanal total injetada
todas as areas ndo deve exceder a 1mL.

CELESTONE Soluspan também é eficaz no tratamento das afeci@pés responsivas aos corticosteroides.
Bursite sob cal@lurum(como cuténeo) tem sido controlada com duas iegsdicessivas de 0,25mL cada. Em
condi¢cdes como balux rigidus(deformidade na flexdo do grande artelldigjti quinti varus(desvio interno do
quinto dedo) e artrite gotosa aguda; o inicio dei@lé rapido. Uma seringa de tuberculina com aguk
calibre 25 x 1,90 é adequada para a maioria dagdag nos pés. Nesses casos, recomendam-se dds2s de
mL a 0,5mL a intervalos de 3 a 7 dias. Na artrittoga aguda, podem ser necessarias doses de até 1mL
ApOs a obtencao de resposta favoravel, a dose detemgdo adequada deve ser determinada por deccédai
dose inicial em pequenas fragdes a intervalos Mpdeadequados, até que a dose mais baixa pararroame
resposta clinica ideal seja determinada.

A exposicdo do paciente a situacdes de estressela@mnadas a doenca pode implicar em aumendosiada
CELESTONE Soluspan. Caso o medicamento seja descontinuadotagamento prolongado, a dose deve ser
reduzida gradativamente.

9. REACOES ADVERSAS

As reacgdes adversas de CELESTGN#bluspan sdo as mesmas relatadas para outrasostetbides, e estio
relacionadas a dose e duracéo da terapia. Hab#n&dnessas reacdes podem ser revertidas ou midesiper
reducdo da dose; sendo esta conduta geralmenégipe¢t interrupcéo do tratamento com o farmaco.

Ao classificar a frequéncia das reagdes, utilizao®seguintes parametros:

Reacdo muito comum (>1/10).
Reacdo comum (>1/100 e <1/10).
Reacao incomum (>1/1.000 e <1/100).
Reacéo rara (>1/10.000 e <1/1.000).
Reac&o muito rara (<1/10.000).

As reacdes adversas de CELESTONEbluspan, de acordo com a frequéncia de ocorrénamalocal
de acometimento, séo:

Reacbes comuns

Sistema Nervoso Centralinsdnia; ansiedade.

Sistema gastrintestinal:dispepsia;aumento de apetite.
Organismo como um todo aumento da incidéncia de infeccdes.

Reacdesincomuns

Pele: dificuldade de cicatrizacéo.

Sistema endécrino:diabetes mellitussindrome de Cushing exdgena.

Sistema musculoesqueléticoosteoporose.

Sistema gastrintestinal sangramento gastrintestinal.

Sistema geniturinario: hipocalemia; retencdo de sodio e agua; irreguddedmenstrual.

Reacdes raras

Pele: hematomas; reacdo de hipersensibilidade; acnaassurticaria; sudorese excessiva; rash cutaneo;
hiperemia da face c pescogo ap0Os aplicagdo; sistoenasinais no local de aplicacdo; hipertricose;
hipopigmentacéo cutanea.

Sistema Nervoso Central depresséo; conwvulsfes; tontura, cefaleia, coofus&ntal, euforia, distirbio de
personalidade;alteracdo de humor; pseudotumobiarelelirios; alucinagdes.

Sistema gastrintestinal: Glcera péptica gastrica ou esofagica; pancreag@da; hepatomegalia;
distensdo abdominal; solugos.

Sistema geniturinario: oligosespermia; glicosuria.
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Sistema musculoesqueléticaniopatia por corticosteroide ; fraqueza musculaialgias; ruptura de
tenddofratura Ossea. .

Olhos: aumento de pressao intraocular; catarata.

Sistema cardiovascular: hipertensédo arterial sistémica; arritmias cardip@asuficiéncia cardiaca
congestivapdema agudo de pulmé&o; trombose venosa profundegihte.

Organismo como um todoganho de peso; infec¢ao flngica.

Reacdes cuja incidéncia nao esta determinada:

Sistema geniturinario alcalose metabdlica hipocalémica

Sistema musculoesqueléticoperda de massa muscular, agravamento dos sintoni@sténicos na
miasteniagravis, necrose asséptica da cabeca do fémur eofnratabilidade articular (por repetidas
injecdes intra- articulares).

Pele: atrofia cutanea, pele sensivel, petéquias e eq@éimeritema facial, dermatite alérgica, edema
angioneurético.

Sistema Cardiovascular:presséo arterial baixa, choque circulatério.

Sistema nervoso:manifestagdes psicéticas, hiperirritabilidadesdmia.

Sistema enddcrino: inibicdo do crescimento fetal intrauterino e irflandiminuicdo da resposta
adrenal epituitaria principalmente em periodos de estress#no no trauma, na cirurgia ou em
enfermidade associaddiminuicdo da tolerancia aos carboidratos (préeates) e manifestacéo debetes
mellituslatente.

Olhos: glaucoma e exoftalmia.

Organismo como um todo:anafilaxia, balango nitrogenado negativo causadocptabolismo proteico;
lipomatose, incluindo lipomatose mediastinal e emtl que pode causar complicagdes neuroldgicas;
reacdo do tipo choque ou hipotenséo.

Reacgdes adversas adicionais associadas a corticafga parenteral: raros instantes de cegueira,
relacionadacom o tratamento intralesional na face e na cab@parpigmentacdo ou hipopigmentacéo,
atrofia cutdnea subcutanea; abscesso estéril, artralgia (apo<iojet¢ra-articular) e artropatia de Charcot.

Em caso de eventos adversos, ao Sistema de Notiffbas em Vigilancia Sanitaria — NOTIVISA, disponivel
em http://www.anvisa.gov.br/hotsite/notivisa/indexhtm, ou para a Vigilancia Sanitaria Estadual ou
Municipal.

10. SUPERDOSE

Sintomas

Superdoses agudas com glicocorticoides, incluindmetametasona, ndo causam situa¢fes de risco de vid
Exceto em casos de doses extremas, € improvaveh qdministracdo de glicocorticoides por poucos dia

produza resultados nocivos na auséncia de conitagiies especificas, como nos pacientes com d&bete
mellitus, glaucoma, Ulcera péptica ativa ou naqueledicados com digitalicos, anticoagulantes cumtans ou

diuréticos depletores de potassio.

Tratamento

ComplicagBes resultantes dos efeitos metabdlicas chmticosteroides ou dos efeitos nocivos a saude
concomitantes a enfermidades ou interacdo de f@sndevem ser manipulados apropriadamente. Deve-se
manter ingestéo adequada de liquidos e monitoralet®litos no soro e na urina, com particulaned® para o
balango de sédio e potassio. Tratar os deseqoiiletetroliticos, se necessario.

Em caso de intoxicacdo ligue 0800 722 6001, se vprEcisar de mais orientacdes.
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Mantecorp

Anexo B
Historico de Alteracao da Bula
Dados da submisséo eletrdnica Dados da petigéo/notificagio que altera bula Dados das alteracGes de bulas
Data do No. Assunto Data do N° do Assunto Data de Itens de bula Versdes Apresentacgoes
expediente| expediente expediente | expediente aprovacgao (VP/VPS) relacionadas
10458 - MEDICAMENTO 10458 - MEDICAMENTO
01/07/2014| 0514026/14-9] NOVO - Inclusdo Inicial de | 41/07/2014 | 0514026/14-9] NOVO - Incluséo Inicial de Textg 01/07/2014 Verséao Inicial VP/IVPS Solugéo injetavel
Texto de Bula — RDC 60/12 de Bula— RDC 60/12
10250 MEDICAMENTO NOVO
10451 - MEDICAMENTO - INCLUSAO DE LOCAL DE
NOVO - Notificagdo de 01/09/2014 | 0723326/14-4 FABRICAGAO DO
27/01/2015 Alterac&o de Texto de Bula + MEDICAMENTO DE 29/09/2014 Dizeres Legais VP/VPS Solucio injetavel
RDC 60/12 LIBERAGAO
CONVENCIONAL COM
PRAZO DE ANALISE
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