CELESTONE® SOLUSPAN

(acetato de betametasona + fosfato

dissodico de betametasona)

Hypermarcas S.A.
Suspensao injetavel

3mg/mL + 3,945mg/mL



Mantecorp

| - IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO:

CELESTONE® SOLUSPAN
acetato de betametasona + fosfato dissédico dmb&taona

APRESENTACAO
Suspenséo injetavel
Embalagem contendo 1 ampola de 1mL.

VIA DE ADMINISTRACAO: INJETAVEL

(INTRAMUSCULAR, INTRA-ARTICULAR, PERIARTICULAR,
INTRADERMICA, INTRALESIONAL E EM TECIDOS MOLES).
USO ADULTO E PEDIATRICO ACIMA DE 15 ANOS

COMPOSICAO
Cada mL da suspenséo injetavel contém:

acetato de betametasonNa ...........oooo v eemmmmme et
fosfato dissodico de betametasona (equivalentegad@nibetametasona)..............ooeevvvvves
A =Y [o1 0| [o I o =3 o PR

IN  TRABURSICA,

(fosfato de sodio dibasico, fosfato de sddio monigsbagdetato dissddico, cloreto de benzalcéniowadzara

injetaveis).
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Il - INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

CELESTONE Soluspan é indicado para a tratamento de doergastehsidade moderada a grave, doencas
agudas e cronicas autolimitadas, que respondencaatisosteroides de uso interno, sendo especiatmiit

em pacientes que ndao podem usar este tipo de meatita por via oral. Os corticosteroides sdo medicdos
auxiliares e ndo substitudos dos tratamentos {oawics.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

CELESTONE Soluspan possui um potente efeito contra inflamsgdontra o reumatismo e contra alergias,
sendo ainda utilizado no tratamento de outras dmeqge respondem aos corticosteroides.O inicic;da de
CELESTONE Soluspan ocorre 30 minutos ap6s sua administrgggtendo seu efeito manter-se por até 4
semanas.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

N&o utilize CELESTONE Soluspan se vocé tem infeccBes ndo controladasgiies por fungos afetando todo
0 organismo, reacédo alérgica a betametasona otr@s @orticosteroides, ou qualquer um dos comp@seah
férmula deste produto.

No tratamento de prevencao da sindrome da memliahiaa (angustia respiratéria do recém-nascido) em
prematuros, os corticosteroides ndo devem ser &trahos a gravidas com pré-eclampsia, eclampsien(h
gue ocorre geralmente no final da gravidez, caraeitas por convulsées associadas a pressao laaltajaou
sinais de leséo placentaria.

Preparacdes de corticosteroides intramusculares@#itaindicados para puarpura trombocitopénicapiéiiica
(doenca que se caracteriza por grandes manchas fagdidade de sangramentos e hematomas e nimeto
baixo de plaguetas).

Este medicamento é contraindicado para menores d& &Anos.
CELESTONE® Soluspan NAO devera ser usado por via intravenosau subcutanea.

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

E obrigatdrio o uso de técnicas adequadas e higigio correta para a aplicacdo de CELESTOSEuspan.

A injecdo intramuscular de corticosteroides devepsefunda e em musculos grandes, para evitar ncactw
tecido local.

A aplicacdo de CELESTONESoluspan dentro da articulacdo, dentro da les@m etecidos moles pode
produzir efeitos tanto locais quanto em todo o iggao.

Se o seu médico decidir por aplicar CELESTGNBluspan dentro das articulacées, ele precisaea sealizar

o0 exame do liquido articular para ter certeza i se trata de artrite infecciosa (com pus). O®msias de
artrite infecciosa incluem: aumento da dor e infigéo local, diminuicdo de movimento na articulag¢ébre e
mal-estar. Caso a infeccdo se confirme, seu méda@ra prescrever um antibiético adequado para o
microorganismo identificado.

CELESTONEF Soluspan ndo deve ser aplicado em articulacdesstaueis. Injecdes repetidas em articulacdes
com artrose (processo degenerativo das articulag@eem aumentar a destruicdo articular. A injedéieta
dos corticosteroides nos tenddes deve ser evifadgje ha relatos de rupturas tardias do tendapoiBale
receber uma aplicacdo de CELESTONEbluspan dentro da articulacdo, evite o uso exeess articulagio
até o alcance dos efeitos benéficos.

Raramente podem ocorrer reacfes alérgicas gradssimjecdes de corticosteroides. Medidas de préoauc
serdo indicadas pelo seu médico antes da admgéstraspecialmente se vocé apresentar historietedga a
qualquer outra droga.

Se 0 seu tratamento com corticosteroides for demqgar, a transferéncia do uso parenteral (injégi@s a via

oral devera ser avaliada pelo seu médico. Seucmdutidera realizar ajustes na dose conforme a naetho
piora da doenca, sua resposta ao tratamento eiekpasestresse emocional e/ou fisico, como integcave,
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cirurgia ou traumatismo. Acompanhamento médico poder necessario por até um ano apés o término de
tratamentos muito longos ou com doses altas.

CELESTONEF Soluspan pode mascarar alguns sinais de infengéas infecces podem surgir durante
sua administracéo. Pode ocorrer diminuicdo natéegim ou dificuldade em localizar a infeccéo.

O efeito de CELESTONE Soluspan ocorre de forma mais intensa nos pasietten hipotireoidismo
(diminuicdo dos horménios da tireoide) ou cirradeefnca do figado).

CELESTONE Soluspan pode causar distlrbios psiquiatricoggeavar quadros anteriores de instabilidade
emocional ou tendéncias psicéticas.

Caso vocé tenha as seguintes doencas, avise césieonctolite ulcerativa inespecifica (inflamacaoitestino
com ulceracédo); abscesso ou outra infeccdo condpuesticulite (pequenas bolsas que se projetara foaia da
parede intestinal), cirurgia recente do intestifloera do estbmago ou intestino; doenca nos riesspo alta;
osteoporose (diminuicdo do célcio nos 0ssos); Brigstgravis (doenca auto-imune na qual existe &agu
muscular); herpes simples ocular; quadros antevidie instabilidade emocional ou tendéncias psesitic
diabetes.

Vocé deve ficar atento a possiveis sinais/sintateaalta taxas de agucar no sangue. Caso sejaidml#®taxa
de acucar deve ser monitorada atentamente.

O uso prolongado de CELESTORIBoluspan pode causar catarata subcapsular pog@oenca dos olhos),
glaucoma com risco de lesdo do nervo 6tico e aumdatrisco de infecgcdes oculares por fungos ousviru
Periodicamente, devem-se realizar testes nos o#gpecialmente nos casos de tratamentos por mas de
semanas.

CELESTONEF Soluspan pode causar elevacdo da presséo antetésicdo de sal e 4gua e aumento da excrecéo
de potassio. Por isso seu médico podera recomenaardieta com pouco sal e alta concentracdo degiota
durante o tratamento. Todos os corticosteroidesatam a excrecao de céalcio do organismo.

Durante tratamento prolongado com CELESTGNEbluspan, seu médico podera recomendar um tratamen
preventivo contra tuberculose. Se a rifampicinaugada na prevengado ou no tratamento, podera Gess#io
ajuste na dose de CELESTORIBoluspan. Seu médico ira Ihe indicar a menor gossivel de CELESTONE
Soluspan para controlar a doenca sob tratamentand@ufor possivel diminuir a dose, seu médico taré
reducédo gradativa.

O tratamento com CELESTONESoluspan pode alterar a movimentacéo e o nimerespematozoides em
alguns pacientes.

Pode ocorrer insuficiéncia da glandula supra-rgnahdo houver retirada rapida de CELESTGMBluspan.
Esta insuficiéncia pode ser evitada mediante redygadativa da dose. A insuficiéncia supra- reraep
continuar meses ap0s o fim do tratamento; por ess@0, se durante este periodo ocorrer uma situdgao
sobrecarga ou estresse (cirurgia, infeccdo grameto,ptraumatismo) seu médico devera restabelecer o
tratamento com corticosteroide. Se vocé ja estbodr tratamento com corticosteroide, seu médico rdode
indicar um aumento de dose.

Caso vocé tenha herpes simples ocular (um tipoodegh dos olhos provocada por virus), avise selicméd
pois ha risco de perfuracdo da coérnea.

Vocé ndo deverd ser vacinado contra variola durarttatamento, nem receber outras vacinas. Entoetae
vocé estiver tomando CELESTORIESoluspan como forma de terapia substitutiva déiccide (como por
exemplo na doenca de Addison, na qual as glandulas-renais deixam de produzir os corticosterpjdes
vacinac@es poderao ser realizadas.

Evite o contato com pessoas portadoras de varfcatapora) ou sarampo se estiver tomando CELESTONE

Soluspan em doses altas ou por periodos mais loi8p® contato ocorrer, procure atendimento médico,
principalmente se for crianca.
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Uso em criancas:As criancas que utilizam CELESTORESoluspan ou outros corticosteroides por longo
periodo de tempo devem ser cuidadosamente obsergatieelacdo ao aparecimento de reacdes adversas co
obesidade, retardo no crescimento, reducao do immtde céalcio no sangue e diminuicdo da producédo de
hormdnios pelas glandulas supra-renais. As crian@adas com corticosteroides sdo mais sensiveis a
infeccbes do que as criancas saudaveis. Varicellapgora) e sarampo, por exemplo, podem apresentar
consequéncias mais graves ou até mesmo fataisi@ngas recebendo tratamento com corticosteroidestall
criancas, ou em adultos que ndo tenham contratde dsencas, deve-se ter atencao especial pasa es#a
exposicao. Se ocorrer contato, procure imediataan@seu médico para iniciar o tratamento adequado.

Uso na gravidez e amamentacddSeu médico ird avaliar os beneficios do uso de CHIENE® Soluspan
durante a gravidez, na amamentacdo e em mulhereslagta fértil. Os dados disponiveis sobre o uso de
corticosteroides antes da 322 semana de gestagda sfio controversos. CELESTONBoluspan ndo é
indicado para os casos de sindrome da membranaah#éaddés o nascimento (problema respiratério em@mec
nascidos).

Criancas nascidas de méaes que receberam altass deseorticosteroides durante a gravidez devem ser
cuidadosamente observadas, pois podem apresemiaugido da producdo de corticosteroides pelasiglas
supra-renais. Além disso, os recém-nascidos devwnawaliados quanto a possibilidade de ocorréneia d
catarata congénita (doenca dos olhos).

Se vocé esta gravida e usou CELESTG I$Bluspan por muito tempo, seu médico deveré cersia risco de
insuficiéncia da supra-renal induzida pelo estresstabalho de parto.

Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulhesegravidas sem orientagcdo médica ou do cirurgido-
dentista.

CELESTONE® Soluspan passa para o leite materno.

Durante o periodo de aleitamento materno ou doacagde leite humano, sé utilize medicamentos com o
conhecimento do seu médico ou cirurgido-dentista,ops alguns medicamentos podem ser excretados no
leite humano, causando reacdes indesejaveis no bebé

Uso em idososE recomendado atencdo em pacientes idosos, psisé@te mais propensos em apresentar
reacOes adversas.

Esse medicamento pode causar doping.

Interacdes medicamentosas

Converse com seu médico sobre outros medicamenimsesteja tomando ou pretende tomar, pois podera
interferir na agédo de CELESTORSoluspan.

- interacdo medicamento- medicamentoAvise seu médico caso vocé esteja tomando algesnsdguintes
medicamentos: fenobarbital; fenitoina; rifampicirefedrina; estrogénios (homonios femininos); diooft
depletores de potéassio; glicosideos cardiacos tdtiagis); anfotericina B; anticoagulantcs cumadsi
(varfarina); salicilatos; &cido acetilsalicilidem casos de hipoprotrombinemia); hipoglicemiardess;
horménio do crescimento.

O uso de CELESTONE Soluspan juntamente com anti-inflamatérios naoHémais (como &cido
acetilsalicilico) ou com alcool, pode resultar emmanto da incidéncia ou gravidade de Ulcera naresid e
duodeno.

- interacdo medicamento - exame laboratorial CELESTONE® Soluspan pode alterar o teste do nitroblue
tetrazolium para infeccBes por bactérias, protti@iresultados falso-negativos. Além disso, podlarim
reatividade dos testes na pele e alterar as pos/asicao do figado.

Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista se voasta fazendo uso de algum outro medicamento.

N&o use medicamento sem o conhecimento do seu médRode ser perigoso para a sua saude.

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESSEMEDICAMENTO?

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

Numero de lote e datas de fabricacdo 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 resuspens&o, sem
aglomeracéo visivel e livre de particulas estranhas

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.add ele esteja no prazo de validade e vocé observe
alguma mudanca no aspecto, consulte o farmacéutipara saber se podera utiliza-lo.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcances criancas.
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6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
uso INJETAVEL (INTRAMUSCULAR, INTRA-ARTICULAR, PERI ARTICULAR,
INTRABURSICA, INTRADERMICA, INTRALESIONAL E EM TECI DOS MOLES).

CELESTONE SolusparNAO deveréa ser usado por via intravenosa ou subcutanea.
Agite antes de usar.

Seu médico ira prescrever uma dosagem individuddizam base na doenca que sera tratada, na grawadsd
sua resposta ao tratamento.

O tratamento é iniciado com uma injecdo intramuscde 1mL de CELESTONESoluspan na maioria dos
casos e repetida semanalmente ou com mais fre@u@ueindo necessario. Em doencas menos gravegraim g
doses menores sao satisfatérias. Em doencas gcaves,crise de asma ou IUpus eritematoso sistéfaEnca
autoimune), inicialmente poder&o ser necessarids 2m

A dose inicial deve ser mantida ou readequada aéugna boa resposta seja observada. Caso ndo ocorra
melhora do paciente ap6s razoavel periodo de temp@tamento com CELESTONESoluspan devera ser
interrompido e trocado por outro tratamento apamwi

Administracéo local: caso haja necessidade de coadministracdo, CELEETGhIuspan pode ser misturado
(na seringa e ndo no frasco) com lidocaina a 1®%yucloridrato de procaina ou anestésicos locaifiasies,
com férmulas que ndo contenham parabenos (congesyan

Em bursites (subdeltoide, subacromial e pré-pgtalana injecéo intrabursica de 1mL promove alivaoddr e
restaura um bom movimento em poucas horas. Injagfi@bursicas em intervalos de 1la 2 semanas eah ger
s&0 necessarias na bursite aguda recorrente ga@steacdes de bursites crénicas.

Em tendinites, miosites, fibrosites, tenossinoyitpsritendinites e estados inflamatérios perialdias,
recomendam-se trés ou quatro injecdes locais dechud, a intervalos de uma ou duas semanas naarasr
casos. A injecao deve ser aplicada nas bainhatedd8es afetados e ndo no interior destes.

Em condi¢des inflamatérias periarticulares, a megidlorosa deve ser infiltrada. Em génglios de wiagss
articulares, injeta-se 0,5mL diretamente nos cistos

Na artrite reumatoide e osteoartrite, o alivio dg do edema e da rigidez pode ser atingido em Baras apos
a injecdo intra-articular. A dose varia de 0,25m2nal, de acordo com o tamanho da articulacéo: ades
muito grandes (quadril): 1mL a 2mL; articulacdeangtes (joelhos, tornozelos e ombros): 1mL; artgfids
médias (cotovelo e punho): 0,5mL a 1mL; e pequarnsulacdes (mao e térax): 0,25mL a 0,5mL. O alisin
geral se estende de 1 a 4 ou mais semanas. Wiizéenica estéril com agulha de calibres 24 a 28tm
seringa vazia para aspiracao e introducao na aeisiaovial.

Retiram-se algumas gotas do liquido sinovial pamafianar se a agulha esta na articulacdo. A seridwma
aspiracdo é substituida pela seringa que contémESEONE® Soluspan e a injecdo é entdo aplicada na
articulacéo.

No tratamento intralesional, injeta-se 0,2mL de EELONE® Soluspan por via intradérmica (n&do subcutanea),
utilizando-se seringa de tuberculina com agulhaalibre 25 x 1,27 em. Deve-se ter o cuidado dddnjem
deposito uniforme do medicamento por via intradéamA quantidade semanal total injetada em tod@sess
néo deve exceder 1mL.

CELESTONF® Soluspan também é eficaz no tratamento das afecclie pé que respondem aos
corticosteroides. Bursite sob calarumtem sido controlada com duas injecdes consecutiga®,25mL cada.
Em condicbes como balux rigidus (deformidade na flexdo do grande arteltdijiti quinti varus (desvio
interno do quinto dedo) e artrite gotosa agudapicia do alivio é rapido. Uma seringa de tuberauloom
agulha de calibre 25 x 1,90 cm é adequada paraaiandas injecdes nos pés. Nesses casos, recomesala
doses de 0,25 mL a 0,5 mL a intervalos de 3 a g. flla artrite gotosa aguda, podem ser necessésas de
até 1mL.
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Apés o alcance de uma boa resposta, a dose deanaaatapropriada deve ser determinada por dimiowiga
dose inicial em pequenas fracdes a intervalos mpdeadequados, até que a dose mais baixa pararrmarde
resposta ideal seja determinada.

A exposicdo do paciente a situacdes de estressela@&mnadas a doenca pode implicar em aumentdosade
CELESTONE Soluspan. Caso o medicamento seja interrompids &p@jo tratamento, a dose devera ser
reduzida gradativamente.

Siga a orientacdo do seu médico, respeitando sempre horarios, as doses e a duracéo do tratamentoadl
interrompa o tratamento sem o0 conhecimento do seuédico.

7. O QUE DEVO FAZER QUANDO EU ESQUECER DE USAR ESE MEDICAMENTO?

Por se tratar de um medicamento de administrag@bauel, a possibilidade de esquecimento de dose é
pequena. Em caso de esquecimento, converse comé#ico e programe-se para administrar CELESTONE
Soluspan assim que possivel.

Em caso de davida, procure orientacao do farmacéutd ou de seu médico, ou cirurgido-dentista.

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUS AR?

As reacBes adversas de CELESTGNEbluspan sdo as mesmas relatadas para outrosostetbides, estéo
relacionadas com a dose e duracdo da terapia. udhbénte essas reacGes podem ser revertidas ou
minimizadas por reducao da dose, sendo esta cogdrdmente preferivel a interrupcdo do tratamenta o
farmaco. Apesar de nem todos estes efeitos calmearrerem, vocé deve procurar atendimento méchso
algum deles ocorra. Ao classificar a frequénciardagdes, utilizamos os seguintes parametros:

Reacédo muito comum (ocorre em mais de 10% dos pastes que utilizam este medicamento).

Reacdo comum (ocorre entre 1% e 10% dos pacientegautilizam este medicamento).

Reacéo incomum (ocorre entre 0,1% e 1% dos paciestgue utilizam este medicamento).

Reacdo rara (ocorre entre 0,01% e 0,1% dos pacierstgjue utilizam este medicamento).

Reacéo muito rara (ocorre em menos de 0,01% dos pantes que utilizam este medicamento).

As reacdes adversas de CELESTGNIBluspan podem ser:
Reacdes comuns.

Sistema Nervoso Centralinsdnia; ansiedade.

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

Reacbes Incomuns

Pele:dificuldade de cicatrizacéo

Sistema enddcrinodiabetes; sindrome de Cushing exdgena (doencadzapeaexcesso de corticoide).
Sistema musculoesqueléticasteoporose ( diminuicdo do céalcio no organismo).

Sistema gastrintestinal:sangramento gastrintestinal.

Sistema geniturinario: reducdo do potassio no sangue; retencéo de sabeiagggularidade menstrual.

Reacdes raras

Pele: manchas roxas; alergias (reacdes de hiperskuails); acne; urticaria; sudorese excessiva; rash
cutaneo; face e pescoco vermelhos apés aplicagdomas e sinais no local de aplicacdo; aumentoettes no
corpo; clareamento da pele.

Sistema Nervoso Central depresséo; convulsfes; tontura; dor de cabecays@mimental; euforia; distarbio
de personalidade; alteracdo de humor; pseudotuenebial; delirios; alucinacbes

Sistema gastrintestinal: Ulcera péptica no estdbmago ou no esb6fago (destruilzi mucosa do orgéo);
pancreatite aguda (doenca nos péancreas); aumetandnho do figado; aumento abdominal; solucos.
Sistema geniturinario: diminuicdo da contagem de espermatozoides; presiengalicar na urina.

Sistema musculoesqueléticdesao muscular induzida por corticoide; fraqueracular; dor muscular; ruptura
de tendéo; fratura 6ssea.

Olhos: aumento de presséao intraocular; catarata

Sistema cardiovascular:pressao arterial alta; arritmias cardiacas; ing&rfi@a cardiaca congestiva; presenca
de liquido nos pulmdes; trombose venosa; inflamag&ovasos sanguineos.

Organismo como um todo:ganho de peso; infeccdo flngica.
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Reacdes cuja incidéncia ndo esta determinada:

Sistema geniturinario: aumento do pH do sangue com reducéo do potassanuue

Sistema musculoesqueléticgperda de massa muscular, agravamento dos sintomatnicos na miastenia
gravis (doenca caracterizada por fraqueza musculacyose asséptica da cabeca do fémur e Umenm¢reta
cabeca do fémur e imero sem infeccao); instabiidaticular (por repetidas injecdes intra-articesar

Pele: atrofia da pele, pele sensivel, petéquias (pequeraxhas vermelhas) e equimoses (manchas roxas
maiores), vermelhiddo no rosto, dermatite alérgiciema angioneurético (edema de olhos e labioseagéo
de hipersensibilidade).

Sistema Cardiovascular:presséo arterial baixa, choque circulatério.

Sistema nervosomanifestacfes psicoticas, muita irritabilidadetagdo e insdnia.

Sistema enddcrino:baixo crescimento fetal dentro do uterino e infadtiminuicdo da funcao das glandulas
supra-renais e hipéfise, principalmente em periatibgstresse, como no trauma, na cirurgia ou emcgdoe
associada , diminuicéo da tolerancia aos carbaisli(@ré-diabetes) e manifestacdaadetes mellitutatente.
Olhos: glaucoma e olho saltado.

Organismo como um todo perda de nitrogénio na urina por deterioracaprdéeinas; surgimento de lipomas
(tumores constituidos por gordura) pelo corpo;usigle no mediastino (espaco do térax entre os mané
epidural, que pode causar complicac8es neurolggieasdo do tipo choque e hipotenséo.

ReacBes adversas adicionais associadas aos icosteroides injetaveis:perda passageira da visdo
relacionada com o tratamento de lesGes na faceeh®ga, aumento ou diminuicdo da pigmentacaoaad da
injecdo, atrofia cutdnea e subcutanea; abscessoirdeatao, dor articular (apos injecdo intra- ac) e
artropatia de Charcot (doenca degenerativa dasi@tbes com destruicdo 6ssea e deformidade).

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farmag&utico o aparecimento de reacdes indesejaveis pelo
uso do medicamento. Informe também a empresa atragd€lo 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 nardosmendada.

Sintomas

A utilizacdo de uma quantidade maior que a indicadia causa risco de vida. A ndo ser em casos s dos
extremas, € improvavel que a administracdo de aidimoides (betametasona) por poucos dias produza
resultados nocivos a salde. Atencdo maior devdaskr para pacientes com diabetes mellitus, glaucaloera
péptica ativa ou naqueles medicados com digitglianScoagulantes cumarinicos ou diuréticos depdstae
potassio.

Tratamento
Deve-se manter ingestdo adequada de liquidos ézaradxames de sangue e urina com adequado
acompanhamento médico.

Em caso de uso de grande quantidade deste medicant@mrocure rapidamente socorro médico e leve a

embalagem ou bula do medicamento, se possivel. LigWD800 722 6001, se vocé precisar de mais
orientacdes sobre como proceder.
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Registro M.S. n° 1.7287.0523
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Rua Nova Cidade, n°® 404 - Vila Olimpia - Sdo Pa@® - CEP 04547-070
C.N.P.J.: 02.932.074/0001-91 — Industria Brasileira

Fabricado por:
Brainfarma IndUstria Quimica e Farmacéutica S.A.
VPR 1 - Quadra 2-A - Médulo 4 - DAIA - Anapolis -0 CEP 75132-020
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Anexo B
Historico de Alteracdo 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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