CELESTAMINE®
maleato de dexclorfeniramina + betametasona
FORMAS FARMACEUTICAS/APRESENTACAO

CELESTAMINE Comprimidos apresenta-se em embalagens com 20 comprimidos.

CELESTAMINE Xarope apresenta-se em frascos com 120 ml.

CELESTAMINE Gotas apresenta-se em frascos com 20 ml.

USO ADULTO E PEDIATRICO (acima de 2 anos)

CELESTAMINE Comprimidos - Cada comprimido contém 2 mg de maleato de
dexclorfeniramina e 0,25 mg de betametasona. Componentes inativos: gelatina, amido, lactose,
estearato de magnésio e corante vermelho FDC n® 3.

CELESTAMINE Xarope — Cada 5 ml contém 2 mg de maleato de dexclorfeniramina e 0,25 mg
de betametasona. Componentes inativos: propilenoglicol, sacarose, sorbitol, benzoato de
sédio, acido citrico, cloreto de sddio, aroma artificial de morango e agua.

CELESTAMINE Gotas — Cada ml (24 gotas) contém 2 mg de maleato de dexclorfeniramina e
0,25 mg de betametasona. Componentes inativos: acido citrico, aroma artificial de morango,
benzoato de sédio, cloreto de sédio, propilenoglicol, sacarose, sorbitol solucdo e agua.

INFORMAGCAO AO PACIENTE

CELESTAMINE reune o efeito antiinflamatério e antialérgico da betametasona e a acao anti-
histaminica do maleato de dexclorfeniramina.

Conservar em temperatura ambiente (15°C a 30°C), protegido da luz.

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

Informe ao seu médico a ocorréncia de gravidez na vigéncia do tratamento ou apdés o0 seu
término. Informar ao médico se estd amamentando.

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

N&o interromper o tratamento sem o conhecimento de seu médico.

Informe ao seu médico o aparecimento de reacdes desagradaveis.

Atencéo diabéticos: CELESTAMINE Xarope e Gotas contém acgUcar.

TODO MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO FORA DO ALCANCE DAS CRIANGCAS.

Informe seu médico sobre qualquer medicamento que esteja utilizando, antes do inicio ou
durante o tratamento.

Durante o tratamento, o paciente ndo deve dirigir veiculos ou operar maquinas, pois sua
habilidade e atencdo podem estar prejudicadas.

NAO TOME REMEDIO SEM O CONHECIMENTO DE SEU MEDICO, PODE SER PERIGOSO
PARA A SAUDE.



INFORMACAO TECNICA

CELESTAMINE reune o efeito antiinflamatério e antialérgico da betametasona e a acdo anti-
histaminica do maleato de dexclorfeniramina. O uso combinado da betametasona e do maleato
de dexclorfeniramina permite a utlizacdo de doses menores de corticosterdides, com
resultados semelhantes aos obtidos com doses mais altas de corticéide isoladamente.

A betametasona é um derivado sintético da prednisolona, demonstrando potente efeito
antiinflamatério com o uso de baixas dosagens e a eliminacdo de certos efeitos adversos
indesejaveis, como retencdo anormal de sal e agua, e excessiva excrecdo de potassio, na
maioria dos pacientes que recebem doses terapéuticas habituais.

O maleato de dexclorfeniramina, um anti-histaminico sintético largamente usado, antagoniza
eficazmente vérios dos efeitos da histamina. Clinicamente, é de grande valor na prevencao e
no alivio de véarias manifestaces alérgicas. As maiores vantagens deste anti-histaminico séo:
elevada seguranca, poténcia com baixas doses, baixa incidéncia de reacdes adversas e
mecanismo de liberacdo lenta, permitindo efeito anti-histaminico por aproximadamente 12
horas.

INDICACOES

CELESTAMINE ¢é indicado no tratamento adjuvante das afeccBes alérgicas do aparelho
respiratorio, como: asma brénquica grave e rinite alérgica; nas afeccfes alérgicas cutaneas,
como: dermatite atépica (eczema), dermatite de contato, reagcbes medicamentosas e doenca do
soro, e nas afeccdes alérgicas inflamatdrias oculares, como: ceratite, irite ndo-granulomatosa,
coriorretinite, iridociclite, coroidite, conjuntivite e uveite. Nestas afec¢cbes oculares,
CELESTAMINE inibe a fase exsudativa e inflamatéria, contribuindo para preservar a
integridade funcional do globo ocular, enquanto se realiza o tratamento da infeccdo ou de
distarbio por outra causa com terapia especifica.

CONTRA-INDICACOES

CELESTAMINE é contra-indicado para pacientes com infeccdo sistémica por fungos, em
prematuros e recém-nascidos, nos pacientes que estejam recebendo terapia com
inibidores da monoaminoxidase (IMAOs) e nos que demonstrarem hipersensibilidade a
gualquer dos componentes de sua férmula ou a farmacos de estrutura quimica similar.

PRECAUCOES E ADVERTENCIAS

betametasona — Poderédo ser necessarios ajustes posoldgicos de acordo com a remissao
ou exacerbac¢ado da doenca, com aresposta individual do paciente ao tratamento ou com
a exposicdo do paciente a situacfes de estresse emocional ou fisico, como: infeccéo,
cirurgia ou traumatismo. Poderd ser necessario acompanhamento clinico durante
periodo de até um ano apdés o término de tratamentos prolongados ou com doses
elevadas.

Insuficiéncia adrenocortical secundaria pode surgir com a retirada muito rapida do
corticosteroide, e o risco pode ser minimizado com a reducéo gradual da dose.

Os efeitos dos corticosterdides sdo aumentados em pacientes com hipotireoidismo ou
nos pacientes com cirrose.

Os corticosterdides deverdo ser usados com cautela em pacientes com herpes simples
ocular.

Os corticoster6ides podem agravar possivel instabilidade emocional existente ou
possiveis tendéncias psicéticas.

Os corticosteroides devem ser usados com cautela em pacientes portadores de: colite
ulcerativa nao-especifica, se houver probabilidade de perfuragdo iminente, abcesso ou



outra infeccdo piogénica; diverticulite; anastomose intestinal recente; Ulcera péptica
ativa ou latente; insuficiéncia renal; hipertensdo arterial; osteoporose; e miastenia
gravis.

Desde que as complicagdes do tratamento com glicocorticoides sejam dependentes da
dose e duracdo do tratamento, uma decisédo sobre o risco/beneficio deverd ser tomada
para cada paciente.

Os corticosterdides podem mascarar alguns sinais de infeccéo.

O uso prolongado de corticoster6ide pode produzir catarata subcapsular posterior,
glaucoma com possivel dano aos nervos Opticos e agravar infeccbes oculares
secundarias causadas por fungos ou virus.

Na terapia com corticosterdide, dieta com restricdo de sal e suplementacdo de potassio
deve ser considerada. Todos os corticosterdides elevam a excrecéo de célcio.

Os pacientes sob terapia com corticosterdide ndo devem ser vacinados contra variola.
Outros processos de imunizacdo ndo devem ser realizados em pacientes que estejam
recebendo corticosterdides, especialmente em altas doses. Pacientes recebendo doses
imunossupressoras de corticosteréides devem ser avisados para evitar contato com
pessoas acometidas de varicela ou sarampo, €, se ocorrer a exposi¢cado, deverdo procurar
orientacdo médica. Essa recomendacao é particularmente importante quando se trata de
criangas.

A terapia com corticosterdide na tuberculose ativa deve ser restrita aos casos de
tuberculose disseminada ou fulminante, na qual o corticosterdide é usado em conjunto
com um regime antituberculose apropriado.

Se corticosteroides forem indicados a pacientes com tuberculose latente, sera
necessaria observacdo clinica cuidadosa. Durante terapia prolongada com
corticosterdides, os pacientes devem receber quimioprofilaxia.

O crescimento e desenvolvimento de criancas de baixa idade, sob terapia prolongada
com corticosterdide, devem ser monitorizados com cuidado, uma vez que a
administracdo de corticosterd6ides pode interferir na taxa de crescimento normal e
suprimir a producao endégena de corticosterdides nesses pacientes.

A corticoterapia pode alterar a mobilidade e o nimero de espermatozoéides.

maleato de dexclorfeniramina — Deve ser usado com cautela em pacientes com glaucoma
de angulo estreito, Ulcera péptica estenosante, obstrucdo piloroduodenal, hipertrofia
prostatica ou obstrucdo do colo vesical, doencas cardiovasculares, entre as quais
hipertensdo, nos pacientes com presséo intra-ocular elevada ou hipertireoidismo.

Os pacientes devem ser alertados quanto ao risco de dirigir veiculos ou operar
maquinas, uma vez que pode ocorrer sonoléncia, devida a presenca do anti-histaminico.

Anti-histaminicos podem causar sedacdo, vertigem e hipotensdo em pacientes acima
dos 60 anos de idade.

A seguranca e a eficdcia de CELESTAMINE ainda ndo estdo estabelecidas em criangas
abaixo de 2 anos.

Uso na gravidez e lactacdo — A utilizacdo de CELESTAMINE, durante a gravidez e lactacdo,
deve ser analisada pesando-se os riscos e 0s beneficios potenciais que possam advir de
Seu uso.

Criancas nascidas de maes que receberam doses substanciais de corticosterdides
durante a gravidez, devem ser observadas cuidadosamente quanto a sinais de
hipoadrenalismo.



INTERACOES MEDICAMENTOSAS

betametasona — O uso concomitante de fenobarbital, fenitoina, rifampicina ou efedrina pode
aumentar o metabolismo dos corticosteréides, reduzindo seus efeitos terapéuticos.

Os pacientes que estejam recebendo corticosterdides e estrogénios devem ser observados
quanto a efeitos excessivos de seu uso.

O uso concomitante de corticosterdide com diuréticos depletores de potassio pode agravar a
hipocalemia.

O uso concomitante de corticosterdides com glicosideos cardiacos pode aumentar a
possibilidade de arritmias ou toxicidade do digital associada a hipocalemia. Os corticosteréides
podem aumentar a deple¢céo de potassio causada pela anfotericina B.

Em todos os pacientes que estejam recebendo qualquer uma das terapias combinadas, as
determinacdes séricas eletroliticas, particularmente os niveis de potassio, devem ser
monitorizadas.

O uso concomitante de corticosteréides com anticoagulantes do tipo cumarinico pode aumentar
ou diminuir os efeitos anticoagulantes, possivelmente requerendo ajuste de dose.

Os efeitos combinados de farmacos antiinflamatérios nao-corticosterdides ou alcool com
glicocorticéides podem resultar em aumento da ocorréncia ou gravidade de ulceracéo
gastrintestinal.

Os corticosterdides podem diminuir as concentrac8es de salicilato sanguineo.
O é&cido acetilsalicilico deve ser usado com cautela em conjunto com corticosteréides na
hipoprotrombinemia.

Ajustes nas doses dos farmacos hipoglicemiantes poderdo ser necessarios quando
corticosterdides forem administrados a diabéticos.

A terapia concomitante com glicocorticéides pode inibir a resposta a somatotropina.

maleato de dexclorfeniramina — Os inibidores da monoaminoxidase (IMAOs) prolongam e
intensificam os efeitos dos anti-histaminicos. Hipotensdo grave pode ocorrer.

O uso concomitante de anti-histaminicos e alcool, antidepressivos triciclicos, barbitdricos e
outros depressores do Sistema Nervoso Central pode potencializar o efeito sedativo da
dexclorfeniramina.

A acgdo de anticoagulantes orais pode ser reduzida pelos anti-histaminicos.

REACOES ADVERSAS

betametasona — As reac¢des adversas a esta substancia sdo semelhantes as relatadas
com outros corticosteréides. Entretanto, a pequena quantidade de corticosterdides na
combinagdo torna aincidéncia de efeitos adversos menos provavel.

Os efeitos adversos relatados com o uso de corticosterdides incluem: distudrbios
eletroliticos, musculoesqueléticos, gastrintestinais, dermatolégicos, neurolégicos,
endoécrinos, oftdlmicos, metabdlicos e psiquiatricos.

maleato de dexclorfeniramina — As reagdes adversas a este componente tém sido similares
as relatadas com outros anti-histaminicos. Sonoléncia leve a moderada ¢é o efeito
adverso mais frequente do maleato de dexclorfeniramina.



Outros possiveis efeitos colaterais dos anti-histaminicos incluem: reacfes
cardiovasculares, hematolégicas, neurolégicas, gastrintestinais, geniturinarias e
respiratorias.

Efeitos adversos gerais, como urticaria, exantema cutaneo, choque anafilatico,
fotossensibilidade, transpiracdo excessiva, calafrios, secura da boca, nariz e garganta
tém sido relatados.

Interacdo farmaco/teste laboratorial — Os corticosterdides podem afetar o teste nitroblue
tetrazolium para infeccdo bacteriana e produzir resultados falso-negativos.

POSOLOGIA

A dose deve ser individualizada e ajustada de acordo com a condicdo sob tratamento e a
resposta obtida.

Em criangas de menor idade, a dose devera ser ajustada de acordo com a gravidade da
doenca ao invés da idade ou pelo peso corporal.

As doses devem ser ajustadas de acordo com a resposta do paciente. Se uma dose diaria
adicional for requerida, devera ser administrada preferencialmente ao deitar.

Com a melhora clinica, a dose devera ser reduzida gradualmente ao nivel minimo de
manutencéo e descontinuada quando possivel.

No caso de alergia respiratéria, quando os sintomas da alergia estiverem adequadamente
controlados, uma retirada lenta da associa¢cdo e o tratamento isolado com um anti-histaminico
deverdo ser considerados.

Adultos e crian¢cas maiores de 12 anos
A dose inicial recomendada é de:
- CELESTAMINE Comprimidos: 1 a 2 comprimidos, 3 a 4 vezes por dia, apés as
refeicbes e ao deitar.
- CELESTAMINE Xarope: 5 a 10 ml, 3 a 4 vezes por dia, apos as refeicdes e ao deitar.
- CELESTAMINE Gotas: 24 a 48 gotas, 3 a 4 vezes por dia, apds as refeicbes e ao
deitar.

A dose diaria ndo devera exceder a 8 comprimidos, 40 ml de xarope ou 192 gotas, dividida em
guatro tomadas, em um periodo de 24 horas.

Criancas de 6 a 12 anos

A dose recomendada é de:
- CELESTAMINE Comprimidos: ¥2 comprimido, 3 vezes por dia.
- CELESTAMINE Xarope: 2,5 ml, 3 vezes por dia.
- CELESTAMINE Gotas: 12 gotas, 3 vezes por dia.

A dose diaria ndo devera exceder a 4 comprimidos, 20 ml de xarope ou 96 gotas, dividida em
quatro tomadas, em um periodo de 24 horas.

Criancas de 2 a 6 anos

A dose inicial recomendada é de:
- CELESTAMINE Xarope: 1,25 a 2,5 ml, 3 vezes por dia.
- CELESTAMINE Gotas: 6 a 12 gotas, 3 vezes por dia.

A dose diaria ndo devera exceder a 10 ml de xarope ou 48 gotas, dividida em quatro tomadas,
em um periodo de 24 horas.



SUPERDOSAGEM

CELESTAMINE € uma associacdo medicamentosa e, portanto, a toxicidade potencial de cada
um dos seus componentes deve ser considerada.

A toxicidade de uma dose excessiva Unica de CELESTAMINE é resultado particularmente da
dexclorfeniramina. A dose letal estimada do maleato de dexclorfeniramina é de 2,5 a 5,0 mg/kg.

Uma dose Unica excessiva de corticosterdide, em geral, ndo produz sintomas agudos. Os
efeitos do hipercortisolismo somente ocorrem com a administracdo repetida de altas doses.

As reagfes de superdose de anti-histaminicos podem variar desde depressdo do Sistema
Nervoso Central & sua estimulagéo.

Secura da boca, pupilas dilatadas e fixas, febre, rubor facial e sintomas gastrintestinais podem
ocorrer.

Na crianca, a estimulagdo ocorre de forma dominante, podendo também provocar alucinacdes,
incoordenacao e convulsdes tbnico-clonicas. Adultos: um ciclo consistindo de depressdo com
torpor e coma, e uma fase de excitacdo levando a convulsGes, podem ocorrer.

Tratamento — Em caso de superdose, deve ser iniciado tratamento de emergéncia
imediatamente. E recomendada a consulta a um centro de intoxicagéo. Considerar as medidas-
padrdo para remover qualquer quantidade de farmaco nao absorvida, por exemplo carvéao ativo
e lavagem gastrica. A dialise ndo tem sido considerada util. N&o existe um antidoto especifico.
Medidas para aumentar a excrecao (acidificacéo urinaria, hemodialise) ndo sao recomendadas.

O tratamento de sinais e sintomas de superdose é essencialmente sintomatico e de suporte.

PACIENTES IDOSOS

E recomendada cautela em pacientes idosos, pois eles sd0 mais suscetiveis as reacées
adversas.
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