il\/lantecorp
Farmasa

CELESTONE®

(betametasona)

Cosmed Industria de Cosméticos e Medicamentos S.A.

Comprimido

0,5mg e 2mg



Mantecorp
Farmasa

I - IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO:

Celestone®
betametasona

APRESENTACOES

Comprimido.

Embalagens contendo 10 ou 20 comprimidos de 0,5mg.
Embalagem contendo 10 comprimidos de 2mg.

VIA DE ADMINISTRACAO: ORAL

USO ADULTO E PEDIATRICO

COMPOSICOES

Cada comprimido de 0,5mg contém:

DELAMETASONA. ....c.eeueerieete ettt ettt et ea ettt et st e e s sa e e et e e b e e s e b e esaeeanesneeaeennesaeeneene 0,5mg
EXCIPICIILES LS. - +eevrerureerrterrtterieertesbtestteesteesabeettesbeeesbeesatesabeesabeaabeesabeebtesuteesutesaseeabeeenseenaeess 1 comprimido

(lactose monoidratada, amido, povidona, estearato de magnésio e azul brilhante).

Cada comprimido de 2mg contém:

DELAINETASOMA. ..evteeuieeitieitte ettt ettt sh et ettt et e ettt e bt e sab e et e et e e bt e s bt e eabeesatesabaesabeeabeesabeeabeenseesabeeeateeabee 2mg
EXCIPICTIEES (.S veerureerureruteerteeitteeteestesteebteesteesutesabeeasteesteesbeeeabeesheeesaeesabeeabeeesbeanbeesabeeseesaees 1 comprimido
(povidona, lactose monoidratada, amido, celulose microcristalina e estearato de magnésio).
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II - INFORMACOES AO PACIENTE:

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

Celestone® comprimido serve para varias doengas das glandulas; dos ossos e misculos; do coldgeno; da
pele; alérgicas; dos olhos; respiratdrias; do sangue; em mucosas e outras doencas sensiveis ao tratamento
com corticoides (substincias usadas como anti-inflamatérios). Vocé deve usar Celestone® juntamente
com os outros medicamentos prescritos pelo seu médico, € ndo em substitui¢do a eles.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

Celestone® comprimido possui um forte efeito contra inflamagdes, contra o reumatismo e contra alergias,
sendo ainda utilizado no tratamento de outras doencas que respondem aos corticosteroides.

O inicio de agdo de Celestone® comprimido € de cerca de 30 minutos apés sua ingestdo.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Nio utilize Celestone® comprimido 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.

4. 0 QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTQO?

Celestone® comprimido pode mascarar alguns sinais de infecgfio, novas infec¢des podem surgir durante
sua administrag¢do. Pode ocorrer diminuicao na resisténcia ou dificuldade em localizar a infeccao.

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

Celestone® comprimido pode causar distirbios psiquidtricos ou agravar quadros anteriores de
instabilidade emocional ou tendéncias psicéticas.

Caso vocé tenha as seguintes doencas, avise o seu médico: colite ulcerativa inespecifica (inflamacdo 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; tlcera do estdbmago ou intestino;
doenca nos rins; pressdo alta; osteoporose (diminuicdo do cdlcio nos 0ss0s); miastenia gravis (doenga
autoimune na qual existe fraqueza muscular); herpes simples ocular; quadros anteriores de instabilidade
emocional ou tendéncias psicéticas; diabetes.

O uso prolongado de Celestone® comprimido pode causar catarata subcapsular posterior (doenga dos
olhos), glaucoma com risco de lesd@o do nervo dptico e aumento do risco de infec¢gdes oculares por fungos
ou virus. Periodicamente, devem-se realizar testes nos olhos, especialmente nos casos de tratamentos por
mais de 6 semanas.

Celestone® comprimido pode causar elevagdo da pressdo arterial, retengdo de sal (sédio) e dgua e
aumento da excrecdo de potdssio. Por isso seu médico poderd recomendar uma dieta com pouco sal
(s6dio) e alta concentracdo de potdssio durante o tratamento. Todos os corticosteroides aumentam a
excre¢do de cdlcio do organismo.

O tratamento com Celestone® comprimido na tuberculose ativa deve estar reservado aos casos de
tuberculose fulminante ou disseminada, nos quais o corticosteroide é usado em associagdo com
medicamentos especificos para o tratamento da tuberculose. Caso haja indicagdo de Celestone®
comprimido para pacientes com tuberculose que ainda ndo se manifestou ou com resultado positivo para
tuberculina em teste realizado na pele, se faz necessdria uma avaliacdo criteriosa diante do risco de
reativagdo. Durante tratamento prolongado com Celestone® comprimido, seu médico deverd recomendar
um tratamento preventivo contra tuberculose. Se a rifampicina for usada na prevencdo ou no tratamento,
poderd ser necessério ajuste na dose de Celestone® comprimido. Seu médico iré lhe indicar a menor dose
possivel de Celestone® comprimido para controlar a doenga sob tratamento. Quando for possivel diminuir
a dose, seu médico fard uma reducdo gradativa.

O tratamento com Celestone® comprimido pode alterar a movimentagdo e o nimero de espermatozoides
em alguns pacientes.

Pode ocorrer insuficiéncia da glindula suprarrenal quando houver retirada rdpida de Celestone®
comprimido. Esta incapacidade pode ser evitada mediante reducdo gradativa da dose. A insuficiéncia
suprarrenal pode continuar meses apds o fim do tratamento; por essa razdo, se durante este periodo
ocorrer uma situacio de sobrecarga ou estresse (cirurgia, infeccdo grave, parto, traumatismo) seu médico
deverd restabelecer o tratamento com corticosteroide. Se voc€ ji estiver sob tratamento com
corticosteroide, seu médico poderd indicar um aumento de dose.
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Caso vocé tenha herpes simples ocular (um tipo de doenga dos olhos provocada por virus), avise seu
médico, pois hd risco de perfuracio da cornea.

Vocé nfo deverd ser vacinado contra varfola durante o tratamento com Celestone® comprimido, nem
receber outras vacinas. Entretanto, se vocé estiver tomando Celestone® comprimido como forma de
terapia substitutiva de corticoide (ex.: na doenca de Addison, na qual as glandulas suprarrenais deixam de
produzir os corticosteroides), as vacina¢des poderdo ser realizadas. Evite o contato com pessoas
portadoras de varicela (catapora) ou sarampo se estiver tomando Celestone® comprimido em doses altas
ou por periodos mais longos. Se o contato ocorrer, procure atendimento médico, principalmente se for
criancga.

Uso em criangas: as criangas que utilizam Celestone® comprimido ou outros corticosteroides por longo
tempo devem ser cuidadosamente observadas em relacdo ao aparecimento de reacdes adversas como:
obesidade, retardo no crescimento, reduc¢io do contetido de cdlcio no sangue e diminui¢do da producdo de
hormdnios pelas glandulas suprarrenais.

As criancgas tratadas com corticosteroides sdo mais sensiveis a infec¢des do que as criangas sauddveis.
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 nao
tenham contraido estas doencas, deve-se ter atencdo especial para evitar essa exposicdo. 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® comprimido
durante a gravidez, na amamentac¢do e em mulheres em idade fértil.

Criangas nascidas de mdes que receberam doses grandes de corticosteroides durante a gravidez devem ser
cuidadosamente observadas, pois podem apresentar diminui¢do da producdo de corticosteroides pelas
glandulas suprarrenais. Além disso, os recém-nascidos devem ser avaliados quanto a possibilidade de
ocorréncia de catarata congénita (doenca dos olhos).

Se vocé estd gravida e usou Celestone® comprimido por muito tempo, seu médico deverd considerar o
risco de insuficiéncia da suprarrenal induzida pelo estresse do trabalho de parto.

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

Celestone® comprimido passa para o leite materno.

Uso contraindicado no aleitamento ou na doacio 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: é recomendado aten¢do em pacientes idosos, eles podem apresentar reagdes adversas com
maior facilidade.

Este medicamento pode causar doping.
Atencio: Contém lactose (tipo de aciicar) abaixo de 0,25g/comprimido.
Este medicamento nio deve ser usado por pessoas com sindrome de ma-absorcio de glicose-

galactose.

Celestone® comprimido de 0,5mg:
Atencdo: Contém o corante azul brilhante.

Interacoes medicamentosas
Converse com seu médico sobre outros medicamentos que esteja tomando ou pretende tomar, pois podera
interferir na agdo de Celestone® comprimido.

Interacdo medicamento-medicamento: avise seu médico caso vocé esteja tomando algum dos seguintes

medicamentos: fenobarbital; fenitoina; rifampicina; efedrina; estrogénios (hormonios femininos);
diuréticos depletores de potdssio; glicosideos cardiacos (digitdlicos); anfotericina B; anticoagulantes
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cumarinicos (varfarina); salicilatos; &cido acetilsalicilico (em casos de hipoprotrombinemia);
hipoglicemiantes; hormdnios do crescimento.

O uso de Celestone® comprimido juntamente com anti-inflamatérios nido hormonais (como &cido
acetilsalicilico) ou com dlcool, pode resultar em aumento da incidéncia ou gravidade de ulcera no
estomago e duodeno.

Interagio medicamento-exame laboratorial: Celestone® comprimido pode alterar o teste do nitroblue
tetrazolium para infec¢des por bactérias, produzindo resultados falso-negativos. Além disso, pode inibir a
reatividade dos testes na pele e alterar as provas de fun¢do do figado.

Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista se vocé esta fazendo uso de algum outro medicamento.
Nao use medicamento sem o conhecimento do seu médico. Pode ser perigoso para a sua satde.

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

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

Nao use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.
Celestone® comprimido de 0,5mg apresenta-se como comprimido redondo, plano, com um sulco em uma
das faces, com a gravacdo CLO na outra de cor azul e livre de particulas estranhas.

Celestone® comprimido de 2mg apresenta-se como comprimido redondo, com um sulco em uma das
faces, com a gravacdo CLO na outra de cor branco a praticamente branco, 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 criancas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
Seu médico ird prescrever uma dosagem individualizada com base na doenca que serd tratada, na
gravidade e na sua resposta ao tratamento.

Adulto: a dose inicial de Celestone® comprimido pode variar de 0,25mg a 8mg por dia, dependendo da
doenca especifica em tratamento. Caso a doenga ndao melhore apds certo tempo, procure seu médico (dose
méxima didria é de 8mg/dia).

Criancgas: a dose inicial varia de 0,017mg a 0,25mg por kg de peso por dia. Ou 0,5mg a 7,5mg por metro
quadrado de superficie corporal. A dose maxima didria em uma crianca de 20kg, por exemplo, é de
Smg/dia.

Apés a obtencdo de uma resposta satisfatoria, seu médico ird gradativamente reduzir a dosagem até
atingir a dose de manuteng¢do, que € a menor dose com resposta clinica adequada.

A dose didria total de manutencdo deverd ser ingerida em uma tUnica tomada, preferencialmente de
manha.

Nunca pare subitamente o tratamento, a ndo ser que seu médico recomende. Se sua dose necessdria for
reajustada, seu médico dard as instrugdes especificas.

Siga a orientacdo de seu médico, respeitando sempre os horarios, as doses e a duracio do
tratamento. No interrompa o tratamento sem o conhecimento do seu médico.

7.0 QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?
Em caso de esquecimento, converse com seu médico ou cirurgido-dentista. Nao dobre a dose para
compensar a dose esquecida.

Em caso de dividas, procure orientacao do farmacéutico ou de seu médico, ou cirurgido-dentista.

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

As reagdes adversas de Celestone® comprimido sio as mesmas relatadas para outros corticosteroides, e
relacionam-se com a dose e duracdo da terapia. Habitualmente essas reacdes podem ser revertidas ou
minimizadas por reducdo da dose; sendo esta conduta geralmente preferivel a interrup¢do do tratamento
com o farmaco. Apesar de nem todos estes efeitos colaterais ocorrerem, vocé deve procurar atendimento
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médico caso algum deles ocorra. Ao classificar a frequéncia das reacdes, utilizamos os seguintes
parametros:

Reacao muito comum (ocorre em mais de 10% dos pacientes que utilizam este medicamento)
Reaco comum (ocorre entre 1% e 10% dos pacientes que utilizam este medicamento)
Reacao incomum (ocorre entre 0,1% e 1% dos pacientes que utilizam este medicamento)
Reacao rara (ocorre entre 0,01% e 0,1% dos pacientes que utilizam este medicamento)
Reaco muito rara (ocorre em menos de 0,01% dos pacientes que utilizam este medicamento)

As reagdes adversas de Celestone® comprimido incluem:

Reacoes comuns:

Sistema Nervoso Central: insdnia; ansiedade.

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

Reacdes incomuns:

Pele: dificuldade de cicatrizagdo.

Sistema enddcrino: diabetes; sindrome de Cushing exdgena (doenga causada por excesso de
corticosteroides).

Sistema musculoesquelético: osteoporose (diminui¢do do cilcio no organismo).

Sistema gastrintestinal: sangramento gastrintestinal.

Sistema geniturinario: redugdo do potdssio no sangue; retengdo de sal (s6dio) e dgua; irregularidade
menstrual.

Reacoes raras:

Pele: manchas roxas; alergias; acne; urticdria; sudorese excessiva; rash cutineo; aumento de pelos no
corpo; clareamento da pele; face e pescogco vermelhos.

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

Sistema gastrintestinal: tlcera péptica no estdmago ou no esdfago (ferida na mucosa do 6rgdo);
pancreatite aguda (doenga no pancreas); aumento do tamanho do figado; aumento abdominal; solucos.
Sistema geniturinario: diminui¢do da contagem de espermatozoides; presenca de glicose (agtcar) na
urina.

Sistema musculoesquelético: lesdo muscular causada por corticosteroide; fraqueza muscular; dor
muscular; ruptura de tenddo; fratura dssea.

Olhos: aumento de presséo intraocular; catarata.

Sistema cardiovascular: pressio arterial alta; arritmias cardiacas; insuficiéncia cardiaca congestiva;
presenga de liquido nos pulmdes; trombose venosa; inflamacao nos vasos sanguineos.

Organismo como um todo: ganho de peso; infec¢do por fungos.

Reacdes cuja incidéncia nio esta determinada:

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

Sistema musculoesquelético: perda de massa muscular; agravamento dos sintomas miasténicos na
miastenia gravis (doenga caracterizada por fraqueza muscular); necrose asséptica da cabeca do fémur e
imero (necrose da cabeca do fémur e imero sem infec¢@o); instabilidade articular (por repetidas injecdes
intra-articulares).

Pele: atrofia da pele, pele sensivel; petéquias (pequenas manchas vermelhas) e equimoses (manchas roxas
maiores); vermelhiddo no rosto; dermatite alérgica; inchago angioneurético (inchaco de olhos e 1dbios por
reacdo de hipersensibilidade).

Sistema cardiovascular: pressédo arterial baixa; choque circulatério.

Sistema nervoso: manifestagdes psicéticas; muita irritabilidade e insonia.

Sistema endécrino: baixo crescimento fetal dentro do dtero e infantil; diminui¢do da funcdo das
glandulas suprarrenais e hipéfise; principalmente em periodos de estresse, como no trauma; na cirurgia ou
em doenga associada; diminui¢do da tolerancia aos carboidratos (pré-diabetes) e manifestacio de diabetes
mellitus latente.

Olhos: glaucoma e olho saltado.
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Organismo como um todo: perda de nitrogénio na urina por deterioracdo de proteinas; surgimento de
lipomas (tumores constituidos por gordura) pelo organismo; inclusive no mediastino (espago do térax
entre os pulmdes) e epidural, que pode causar complicacdes neurolégicas; reacdo do tipo choque e
pressdo arterial baixa.

Informe ao seu médico, cirurgidio-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?

Sintomas

A utilizacdo de uma quantidade maior que a indicada ndo causa risco de vida. A ndo ser em casos de
doses extremas, é improvadvel que a administragdo de glicocorticoides (betametasona) por poucos dias
produza resultados nocivos a satde. Atencao maior deve ser dada para pacientes com diabetes mellitus,
glaucoma, udlcera péptica ativa ou naqueles medicados com digitdlicos, anticoagulantes cumarinicos ou
diuréticos depletores de potdssio.

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

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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III - DIZERES LEGAIS:
Registro: 1.7817.0785
VENDA SOB PRESCRICAO

Osac
0800 97 99 900

(Mantecorp
Farmasa

Registrado por: Cosmed Industria de Cosméticos e Medicamentos S.A
Rua Bonnard (Green Valley I) n° 980 - Bloco 12, Nivel 3, Sala A - Alphaville Empresarial - Barueri - SP
CEP 06465-134 - C.N.P.J.: 61.082.426/0002-07 - Inddstria Brasileira

Produzido por: Brainfarma Indistria Quimica e Farmacéutica S.A
Andpolis - GO

e S
T
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Anexo B
Historico de Alteraciao da Bula

Dados da submissao eletronica

Dados da peticao/notificacao que altera bula

Dados das alteracoes de bulas

Data do N° do Assunto Data do N° do Assunto Data de Itens de bula Versoes Apresentacoes
expediente expediente expediente expediente aprovacio (VP/VPS) | relacionadas
1438 - MEDICAMENTO o
10458 - MEDICAMENTO NOVO - . Comprimido,
. NOVO - Solicitacao de -
19/08/2015 | 0377339/15-6 | Inclusdo Inicial de Texto de Bula— | 28/04/2015 0377339/15-6 . . . 10/08/2015 VERSAO INICIAL VP/VPS Solugdo Gotas e
Transferéncia de Titularidade .
RDC 60/12 . . Elixir
de Registro (Cisdo de Empresa)
4. 0 QUE DEVO SABER
ANTES DE USAR ESTE
MEDICAMENTO?
8. QUAIS OS MALES QUE VP
ESTE MEDICAMENTO PODE
ME CAUSAR?
10451 - MEDICAMENTO III - DIZERES LEGAIS
10451 - MEDICAMENTO NOVO . - .
L - NOVO - Notificac¢do de I- IDENTIFICACAO DO Comprimido e
26/03/2019 | 0269291/19-1 | — Notificacdo de Alteragdo de Texto | 26/03/2019 | 0269291/19-1 B 26/03/2019 .
Alteracdo de Texto de Bula — MEDICAMENTO Elixir
de Bula — RDC 60/12 A
RDC 60/12 5. ADVERTENCIAS E
PRECAUCOES
7. CUIDADOS DE VPS
ARMAZENAMENTO DO
MEDICAMENTO
III - DIZERES LEGAIS
10451 - MEDICAMENTO [- IDENTIFICACAO DO
10451 - MEDICAMENTO NOVO e MEDICAMENTO VP/VPS Elixir
. NOVO - Notificacdo de
12/09/2019 | 2159476/19-7 | — Notificagdo de Alteragdo de Texto | 12/09/2019 _ 12/09/2019 III- DIZERES LEGAIS
Alteracdo de Texto de Bula —
de Bula— RDC 60/12 .
RDC 60/12 III- DIZERES LEGAIS VP/VPS Comprimido
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10451 - MEDICAMENTO 10451 - MEDICAMENTO e . .
- . I - Identificacdo do medicamento VP/VPS Elixir
NOVO - Notificacdo NOVO - Notificacdo de
15/10/2020 | 3570484/20-5 15/10/2020 | 3570484/20-5 15/10/2020
de Alteragdo de Texto de Bula — Alteracdo de Texto de Bula — .
. . Comprimido e
RDC 60/12 RDC 60/12 IIT - Dizeres Legais VP/VPS .
Elixir
10451 - MEDICAMENTO 10451 - MEDICAMENTO
NOVO - Notificacdo NOVO - Notificacdo de - .
26/04/2021 | 1595658/21-0 _ 26/04/2021 1595658/21-0 _ 26/04/2021 9. REACOES ADVERSAS VPS Elixir
de Alteragdo de Texto de Bula — Alteracdo de Texto de Bula —
RDC 60/12 RDC 60/12
4.0 QUE DEVO SABER
10451 - MEDICAMENTO 10451 - MEDICAMENTO ANTES DE USAR ESTE VP
i} N} MEDICAMENTO?
NOVO - Notificagido NOVO - Notificacido Comprimido e
02/09/2025 | 1169604/25-1 02/09/2025 | 1169604/25-1 02/09/2025 III — DIZERES LEGAIS o
de Alteragdo de Texto de Bula — de Alteragdo de Texto de Bula - Elixir
5. ADVERTENCIAS E
RDC 60/12 —RDC 60/12 ~
PRECAUCOES VPS
III — DIZERES LEGAIS
Alteracdo de Texto de Bula para
harmonizac¢do ao novo marco de
10451 - MEDICAMENTO rotulagem onde foram realizados
adequagio de texto conforme Comprimido e
VP/VPS .
Elixir

10451 - MEDICAMENTO
NOVO - Notificagido

de Alteragdo de Texto de Bula — i i

RDC 60/12

NOVO - Notificagido
de Alteragdo de Texto de Bula
—RDC 60/12

disposto na RDC n° 768/2022,
bem como a inclusdo de frases de
alerta em atendimento a RDC

770/2022 e IN 200/2022.
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I - IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO:

Celestone®
betametasona

APRESENTACAO
Elixir.
Embalagem contendo 1 frasco com 120mL.

VIA DE ADMINISTRACAO: ORAL

USO ADULTO E PEDIATRICO

COMPOSICAO

Cada mL do elixir contém:

DELAMETASONA. ....c.eeeeteiiiieeieeteie ettt ettt a ettt et st e sae e e e e s b e e e e easesneeasesneese e aesaeesaeennes 0,1mg
VEICUIO 8. - +eeerteeueeeutiette ettt ettt ettt ettt et e e bt st e et e bt e s abeea bt e sheeeabe e bt e s a bt e sate e bt e sabeeabe e beeebeeneean ImL

(propilenoglicol, cloreto de sédio, benzoato de sddio, sorbitol, dcido citrico, amarelo creptisculo, dlcool
etilico, aroma artificial de laranja, aroma artificial de cereja, sacarose e dgua).

Teor alcéolico: 0,390%
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II - INFORMACOES AO PACIENTE:

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

Celestone® elixir serve para varias doengas das glandulas; dos ossos € musculos; do coldgeno; da pele;
alérgicas; dos olhos; respiratdrias; do sangue; em mucosas e outras doengas sensiveis ao tratamento com
corticoides (substincias usadas como anti-inflamatérios). Vocé deve usar Celestone® elixir juntamente
com os outros medicamentos prescritos pelo seu médico, e ndo em substitui¢do a eles.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

Celestone® elixir 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 de agdo de Celestone® elixir é de cerca de 30 minutos ap6s sua ingestio.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

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

4. 0 QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTQ?

Celestone® elixir, assim como outros corticosteroides, podem mascarar alguns sinais de infecgdo, e novas
infec¢des podem surgir durante sua administragdo. Pode ocorrer diminui¢@o na resisténcia ou dificuldade
em localizar a infec¢do.

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

Celestone® elixir pode causar distirbios psiquidtricos ou agravar quadros anteriores de instabilidade
emocional ou tendéncias psicéticas.

Avise o seu médico, caso vocé tenha as seguintes doengas: colite ulcerativa inespecifica (inflamacdo 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; tlcera do estdbmago ou intestino;
doenca nos rins; pressdo alta; osteoporose (diminuicdo do cdlcio nos 0ssos); miastenia gravis (doenca
autoimune na qual existe fraqueza muscular); herpes simples ocular; quadros anteriores de instabilidade
emocional ou tendéncias psicéticas; diabetes.

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

Celestone® elixir pode causar elevagio da pressio arterial, retengdo de sal (s6dio) e dgua e aumento da
excre¢cdo de potdssio. Por isso seu médico poderd recomendar uma dieta com pouco sal (sédio) e alta
concentragdo de potdssio durante o tratamento. Todos os corticosteroides aumentam a excrecao de célcio
do organismo.

O tratamento com Celestone® elixir na tuberculose ativa deve estar reservado aos casos de tuberculose
fulminante ou disseminada, nos quais o corticosteroide é usado em associagdo com medicamentos
especificos para o tratamento da tuberculose. Caso haja indicagdo de Celestone® elixir para pacientes com
tuberculose que ainda ndo se manifestou ou com resultado positivo para tuberculina em teste realizado na
pele, se faz necessdria uma avaliacdo criteriosa diante do risco de reativagdo. Durante tratamento
prolongado com Celestone® elixir, seu médico deverd recomendar um tratamento preventivo contra
tuberculose. Se a rifampicina for usada na prevencdo ou no tratamento, poderd ser necessirio ajuste na
dose de Celestone® elixir. Seu médico ird lhe indicar a menor dose possivel de Celestone® elixir para
controlar a doenca sob tratamento. Quando for possivel diminuir a dose, seu médico fard uma redugdo
gradativa das doses.

O tratamento com Celestone® elixir pode alterar a movimentagdo e o nimero de espermatozoides em
alguns pacientes.

Pode ocorrer insuficiéncia da glandula suprarrenal quando houver retirada rdpida de Celestone® elixir.
Esta intercorréncia pode ser evitada mediante reducao gradativa da dose. A insuficiéncia suprarrenal pode
continuar meses apds o fim do tratamento; por essa razio, se durante este periodo ocorrer uma situacao de
sobrecarga ou estresse (cirurgia, infec¢do grave, parto, traumatismo) seu médico deverd restabelecer o
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tratamento com corticosteroide. Se vocé ja estiver sob tratamento com corticosteroide, seu médico poderd
indicar um aumento de dose.

Caso vocé tenha herpes simples ocular (um tipo de doenga dos olhos provocada por virus), avise seu
médico, pois hd risco de perfuracio da cornea.

Vocé ndo deverd ser vacinado contra variola durante o tratamento com Celestone® elixir, nem receber
outras vacinas. Entretanto, se vocé estiver tomando Celestone® elixir como forma de terapia substitutiva
de corticoide (ex.: na doenca de Addison, na qual as glandulas suprarrenais deixam de produzir os
corticosteroides), as vacinacdes poderdo ser realizadas. Evite o contato com pessoas portadoras de
varicela (catapora) ou sarampo se estiver tomando Celestone® elixir em doses altas ou por periodos mais
longos. Se o contato ocorrer, procure atendimento médico, principalmente se for crianga.

Uso em criangas: as criangas que utilizam Celestone® elixir ou outros corticosteroides por longo tempo
devem ser cuidadosamente observadas em relacdo ao aparecimento de reacdes adversas como: obesidade,
retardo no crescimento, reducdo do contetido de cdlcio no sangue e diminui¢do da producdo de hormdnios
pelas glandulas suprarrenais.

As criancgas tratadas com corticosteroides sdo mais sensiveis a infec¢des do que as criangas sauddveis.
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 nao
tenham contraido estas doencas, deve-se ter atencdo especial para evitar essa exposicdo. Se ocorrer
contato, procure imediatamente o seu médico para iniciar o tratamento adequado.

Uso na gravidez e amamentacdo: seu médico ird avaliar os beneficios do uso de Celestone® elixir
durante a gravidez, na amamentac¢do e em mulheres em idade fértil.

Criangas nascidas de maes que receberam altas doses de corticosteroides durante a gravidez devem ser
cuidadosamente observadas, pois podem apresentar diminui¢do da producdo de corticosteroides pelas
glandulas suprarrenais. Além disso, os recém-nascidos devem ser avaliados quanto a possibilidade de
ocorréncia de catarata congénita (doenca dos olhos).

Se vocé estd gravida e usou Celestone® elixir por muito tempo, seu médico devera considerar o risco de
insuficiéncia da suprarrenal induzida pelo estresse do trabalho de parto.

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

Celestone® elixir passa para o leite materno.

Uso contraindicado no aleitamento ou na doacio 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: ¢ recomendado atenc¢do em pacientes idosos, pois eles sdo mais propensos em apresentar
reagdes adversas.

Este medicamento pode causar doping.

Este produto contém benzoato de sédio, que pode causar reacées alérgicas, como a asma,
especialmente em pessoas alérgicas ao acido acetilsalicilico.

Contém sorbitol (edulcorante).
Atencdo: Contém o corante amarelo crepisculo.

Este medicamento contém 0,390% de alcool (etanol) e pode causar intoxicacdo, especialmente em
criancas.

Atencido: contém 400mg de sacarose (tipo de actcar)/mL. Deve ser usado com cautela por
portadores de Diabetes.

Este medicamento nao deve ser usado por pessoas com insuficiéncia de sacarose-isomaltase.
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Este medicamento nio deve ser usado por pessoas com sindrome de ma-absorcio de glicose-
galactose.

Interacoes medicamentosas
Converse com seu médico sobre outros medicamentos que esteja tomando ou pretende tomar, pois podera
interferir na agéio de Celestone® elixir.

Interacdo medicamento-medicamento: avise seu médico caso vocé esteja tomando algum dos seguintes
medicamentos: fenobarbital; fenitoina; rifampicina; efedrina; estrogénios (hormonios femininos);
diuréticos poupadores de potdssio; glicosideos cardiacos (digitdlicos); anfotericina B; anticoagulantes
cumarinicos (varfarina); salicilatos; &cido acetilsalicilico (em casos de hipoprotrombinemia);
hipoglicemiantes orais; hormodnio do crescimento.

O uso de Celestone® elixir juntamente com anti-inflamatérios nio hormonais (como 4cido acetilsalicilico)
ou com dlcool pode resultar em aumento da incidéncia ou gravidade de dlcera no estomago e duodeno.

Interagio medicamento - exame laboratorial: Celestone® elixir pode alterar o teste do nitroblue
tetrazolium_para infec¢des por bactérias, produzindo resultados falso-negativos. Além disso, pode inibir a
reatividade dos testes na pele e alterar as provas de fun¢do do figado.

Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista se vocé esta fazendo uso de algum outro medicamento.
Nio use medicamento sem o conhecimento do seu médico. Pode ser perigoso para a sua satude.

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENTO?
Armazenar em temperatura ambiente (de15°C a 30°C). Proteger da luz.

Niuimero de lote e datas de fabricacio e validade: vide embalagem.

Nao use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.
Celestone® apresenta-se como xarope limpido, laranja-avermelhado 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 criancas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
Seu médico ird prescrever uma dosagem individualizada com base na doenca que serd tratada, na
gravidade e na sua resposta ao tratamento.

Adultos: a dose inicial de Celestone® elixir pode variar de 0,25mg a 8mg por dia, dependendo da doenga
especifica em tratamento. Caso a doenca ndo melhore apds certo tempo, procure seu médico (Dose
Mixima Didria 8mg/dia).

Criancgas: a dose inicial varia de 0,017mg a 0,25mg por kg de peso por dia ou 0,5mg a 7,5mg por metro
quadrado de superficie corporal. Dose Madxima Didria em uma crianca de 20kg, por exemplo, é de
Smg/dia.

Ap6s a obtencdo de uma boa resposta terapéutica, seu médico ird gradativamente reduzir a dosagem até
atingir a dose de manuteng¢do, que € a menor dose com resposta clinica adequada.

A dose didria total de manutencdo deverd ser ingerida em uma tnica tomada, preferencialmente de
manha.

Nunca pare o tratamento de repente, a ndo ser que seu médico recomende. Se sua dose necessdria for
reajustada, seu médico dard as instrugdes especificas.

A dose didria total de manutencdo deverd ser ingerida em uma tUnica tomada, preferencialmente de
manha.

Siga a orientacdo de seu médico, respeitando sempre os horarios, as doses e a duracio do
tratamento. No interrompa o tratamento sem o conhecimento do seu médico.

7.0 QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?
Em caso de esquecimento, converse com seu médico ou cirurgido-dentista. Nao dobre a dose para
compensar a dose esquecida.
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Em caso de dividas, procure orientacao do farmacéutico ou de seu médico, ou cirurgido-dentista.

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

As reagdes adversas de Celestone® elixir, que sdo as mesmas relatadas para outros corticosteroides, e t€m
relacdo com as doses e duracdo da terapia. Habitualmente essas reacdes podem ser revertidas ou
minimizadas por reducdo da dose, sendo esta conduta geralmente preferivel a interrup¢do 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:

Reacao muito comum (ocorre em mais de 10% dos pacientes que utilizam este medicamento)
Reacao comum (ocorre entre 1% e 10% dos pacientes que utilizam este medicamento)
Reacao incomum (ocorre entre 0,1% e 1% dos pacientes que utilizam este medicamento)
Reacao rara (ocorre entre 0,01% e 0,1% dos pacientes que utilizam este medicamento)
Reaco muito rara (ocorre em menos de 0,01% dos pacientes que utilizam este medicamento)

As reagdes adversas de Celestone® elixir 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.

Reacdes incomuns:

Pele: dificuldade de cicatrizag@o.

Sistema enddcrino: diabetes; sindrome de Cushing exdgena (doenga causada por excesso de
corticosteroides).

Sistema musculoesquelético: osteoporose (diminuigdo do cilcio no organismo).

Sistema gastrintestinal: sangramento gastrintestinal.

Sistema geniturinario: redugdo do potdssio no sangue; retencdo de sal (s6dio) e dgua; irregularidade
menstrual.

Reacoes raras:

Pele: manchas roxas; alergias (reacdes de hipersensibilidade); acne; urticdria; sudorese excessiva; rash
cutaneo; aumento de pelos no corpo; clareamento da pele; face e pescoco vermelhos.

Sistema Nervoso Central: depressdo; convulsdes; tontura; dor de cabecga; confusdo mental; euforia;
distirbio de personalidade; alteracdo de humor; pseudotumor cerebral; delirios; alucinagdes.

Sistema gastrintestinal: tlcera péptica no estdmago ou no esdfago (ferida da mucosa do 6rgdo);
pancreatite aguda (doenga no pancreas); aumento do tamanho do figado; aumento abdominal; solucos.
Sistema geniturinario: diminui¢do da contagem de espermatozoides; presenca de glicose (agtcar) na
urina.

Sistema musculoesquelético: lesio muscular causada por corticoide; fraqueza muscular; dor muscular;
ruptura de tenddo; fratura dssea.

Olhos: aumento de pressédo intraocular; catarata.

Sistema cardiovascular: pressio arterial alta; arritmias cardiacas; insuficiéncia cardiaca congestiva;
presenga de liquido nos pulmdes; trombose venosa; inflamacao nos vasos sanguineos.

Organismo como um todo: ganho de peso; infec¢do por fungos.

Reacdes cuja incidéncia nio esta determinada:

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

Sistema musculoesquelético: perda de massa muscular, agravamento dos sintomas miasténicos na
miastenia gravis (doenga caracterizada por fraqueza muscular), necrose asséptica da cabeca do fémur e
dmero (necrose da cabeca do fémur e imero sem infec¢@o); instabilidade articular (por repetidas injecdes
intra-articulares).

Pele: atrofia da pele, pele sensivel, petéquias (pequenas manchas vermelhas) e equimoses (manchas roxas
maiores), vermelhiddo no rosto, dermatite alérgica, edema angioneurético (inchago de olhos e ldbios por
reacdo de hipersensibilidade).
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Sistema cardiovascular: pressdo arterial baixa, choque circulatdrio.

Sistema nervoso: manifestagdes psicoticas, irritabilidade e insonia.

Sistema endécrino: baixo crescimento fetal dentro do dtero e infantil, diminui¢do da funcdo das
glandulas suprarrenais e hip6fise, principalmente em periodos de estresse, como no trauma, na cirurgia ou
em doenga associada, diminui¢do da tolerancia aos carboidratos (pré-diabetes) e manifestacio de diabetes
mellitus latente.

Olhos: glaucoma e olho saltado.

Organismo como um todo: perda de nitrogénio na urina por deterioracdo de proteinas; surgimento de
lipomas (tumores constituidos por gordura) pelo organismo; inclusive no mediastino (espago do térax
entre os pulmdes) e epidural, que pode causar complicacdes neurolégicas; reacdo do tipo choque e
hipotensao.

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?

Sintomas

A utilizacdo de uma quantidade maior que a indicada ndo causa risco de vida. A ndo ser em casos de
doses extremas, € improvadvel que a administragdo de glicocorticoides (betametasona) por poucos dias
produza resultados nocivos a satde. Atencao maior deve ser dada para pacientes com diabetes mellitus,
glaucoma, ulcera péptica ativa ou naqueles medicados com digitdlicos, anticoagulantes cumarinicos ou
diuréticos depletores de potdssio.

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

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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III - DIZERES LEGAIS:
Registro: 1.7817.0785
VENDA SOB PRESCRICAO

Osac
0800 97 99 900

Mantecorp
Farmasa

Registrado por: Cosmed Indistria de Cosméticos e Medicamentos S.A
Rua Bonnard (Green Valley I) n° 980 - Bloco 12, Nivel 3, Sala A - Alphaville Empresarial - Barueri - SP
CEP 06465-134 - C.N.P.J.: 61.082.426/0002-07 - Inddstria Brasileira

Produzido por: Brainfarma Indistria Quimica e Farmacéutica S.A
Andpolis - GO
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Anexo B
Historico de Alteraciao da Bula

Dados da submissao eletronica

Dados da peticao/notificacao que altera bula

Dados das alteracoes de bulas

Data do N° do Assunto Data do N° do Assunto Data de Itens de bula Versoes Apresentacoes
expediente expediente expediente expediente aprovacio (VP/VPS) | relacionadas
1438 - MEDICAMENTO o
10458 - MEDICAMENTO NOVO - . Comprimido,
. NOVO - Solicitacao de -
19/08/2015 | 0377339/15-6 | Inclusdo Inicial de Texto de Bula— | 28/04/2015 0377339/15-6 . . . 10/08/2015 VERSAO INICIAL VP/VPS Solugdo Gotas e
Transferéncia de Titularidade .
RDC 60/12 . . Elixir
de Registro (Cisdo de Empresa)
4. 0 QUE DEVO SABER
ANTES DE USAR ESTE
MEDICAMENTO?
8. QUAIS OS MALES QUE VP
ESTE MEDICAMENTO PODE
ME CAUSAR?
10451 - MEDICAMENTO III - DIZERES LEGAIS
10451 - MEDICAMENTO NOVO . - .
L - NOVO - Notificac¢do de I- IDENTIFICACAO DO Comprimido e
26/03/2019 | 0269291/19-1 | — Notificacdo de Alteragdo de Texto | 26/03/2019 | 0269291/19-1 B 26/03/2019 .
Alteracdo de Texto de Bula — MEDICAMENTO Elixir
de Bula — RDC 60/12 A
RDC 60/12 5. ADVERTENCIAS E
PRECAUCOES
7. CUIDADOS DE VPS
ARMAZENAMENTO DO
MEDICAMENTO
III - DIZERES LEGAIS
10451 - MEDICAMENTO [- IDENTIFICACAO DO
10451 - MEDICAMENTO NOVO e MEDICAMENTO VP/VPS Elixir
. NOVO - Notificacdo de
12/09/2019 | 2159476/19-7 | — Notificagdo de Alteragdo de Texto | 12/09/2019 _ 12/09/2019 III- DIZERES LEGAIS
Alteracdo de Texto de Bula —
de Bula— RDC 60/12 .
RDC 60/12 III- DIZERES LEGAIS VP/VPS Comprimido
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10451 - MEDICAMENTO 10451 - MEDICAMENTO e . .
- . I - Identificacdo do medicamento VP/VPS Elixir
NOVO - Notificacdo NOVO - Notificacdo de
15/10/2020 | 3570484/20-5 15/10/2020 | 3570484/20-5 15/10/2020
de Alteragdo de Texto de Bula — Alteracdo de Texto de Bula — .
. . Comprimido e
RDC 60/12 RDC 60/12 IIT - Dizeres Legais VP/VPS .
Elixir
10451 - MEDICAMENTO 10451 - MEDICAMENTO
NOVO - Notificacdo NOVO - Notificacdo de - .
26/04/2021 | 1595658/21-0 _ 26/04/2021 1595658/21-0 _ 26/04/2021 9. REACOES ADVERSAS VPS Elixir
de Alteragdo de Texto de Bula — Alteracdo de Texto de Bula —
RDC 60/12 RDC 60/12
4.0 QUE DEVO SABER
10451 - MEDICAMENTO 10451 - MEDICAMENTO ANTES DE USAR ESTE VP
i} N} MEDICAMENTO?
NOVO - Notificagido NOVO - Notificacido Comprimido e
02/09/2025 | 1169604/25-1 02/09/2025 | 1169604/25-1 02/09/2025 III — DIZERES LEGAIS o
de Alteragdo de Texto de Bula — de Alteragdo de Texto de Bula - Elixir
5. ADVERTENCIAS E
RDC 60/12 —RDC 60/12 ~
PRECAUCOES VPS
III — DIZERES LEGAIS
Alteracdo de Texto de Bula para
harmonizac¢do ao novo marco de
10451 - MEDICAMENTO rotulagem onde foram realizados
adequagio de texto conforme Comprimido e
VP/VPS .
Elixir

10451 - MEDICAMENTO
NOVO - Notificagido

de Alteragdo de Texto de Bula — i i

RDC 60/12

NOVO - Notificagido
de Alteragdo de Texto de Bula
—RDC 60/12

disposto na RDC n° 768/2022,
bem como a inclusdo de frases de
alerta em atendimento a RDC

770/2022 e IN 200/2022.
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