
República Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
20 ¡7 - Año de las Energías Renovables

Disposición

Número: Dl-2017-12589-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Martes 12 de Diciembre de 2017

Referencia: 1-0047-0000-011361-17-0

VISTO el Expediente N" 1-0047-0000-011361-17-0 del Registro de la Administración Nacional
de Medicamentos, Alimentos y Tecnología Medica; y

':

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma MSD ARGENTINA S.R.L., solicita la
aprobación de huevos proyectos de prospectos e información para el paciente para la
Especialidad Medicinal denominada: CELESTONE LÍQUIDO / BETAMETASONA, forma
farmacéutica y concentración: SOLUCIÓN ORAL, / BETAMETASONA 0,050 gr, autorizado
por el Certificado N° 27.856.

Que los proyectos presentados se adecuan a la normativa aplicable Ley 16.463, Decreto
N" 150/92 y Dispo~iciones N°: 5904/96 y 2349/97, Circular N° 004/13.

Que la Dirección de Evaluacióny Registro de Medicamentos, ha tomado la intervención
de su competencia.

Que se actúa en.virtud de las facultades conferidas por el Decreto N° 1.490/92 YDecreto
N° 101 de fecha 16 de Diciembre de 2015.

Por ello;

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACiÓN NACIONAL

DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGíA MÉDICA

DISPONE:

ARTICULO 1°._Autorizanse los proyectos de prospectos obrantes en el documento IF -2017-
24622870-APN-DERM#ANMATe información para el paciente obrantes en el documetlto IF-
2017-24623215-APN-DERM#ANMAT; para la Especialidad Medicinal denominada: :



CELESTONE LÍQUIDO / BETAMETASONA, forma farmacéutica y concentración:
SOLUCiÓN ORAL, / BETAMETASONA 0,050 gr, propiedad de la firma MSD ARGENTINA
S.R.L., anulando los anteriores.

ARTICULO 2°._ Practíquese la atestación correspondiente en el Certificado N" 27.856 cuando el
mismo se presente acompañado de la presente Disposición.

ARTICULO 3°._ Regístrese; por mesa de entradas notifíquese al interesado, haciéndole entrega
de la presente disposición conjuntamente con el prospecto e información para el paciente, gírese
a la Dirección de Gestión de Información Técnica a los fines de adjuntar al legajo
correspondiente. Cumplido, archívese.

Expediente N" 1-0047-0000-011361-17-0

Dlgiwlly skllled by lEOE Roberto Luis
Date: 2017.12.12 09:36:54 ART
location: Ciudad Autoooma,de Buenos Aires

Roberto Luis Lecle
SubAdmlnlstrador
Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología
Médica
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INFORMACiÓN PARA EL PRESCRiPTOR

CELESTONEO LiQUIDO

e ConfldentJ.¡

Betametasoha 0,05 %

Solución ora!~Via oral

VENTA BAJO RECETA

FÓRMULA:

Cada 100 mi conlienen: Bet.met.sona 0,050 g. Excipientes: Propilenglicol, 33,000 mi: Solución de Sorbilol70 'lo, 33,000 mi: Azucar, 20,000 g;

Ácido Cítrico anhidro, 0,250 g; Fosfalo de Sodio, 0,132 g; Edetato Disódico, 0,0250 g; Benzoato de Sodio, 0,100 g: Crema de Chocolale, 0,1~6

mi: Narania natural concentrada, 0,010 mi; Agua Purificada, c.s.p. 100,000 mI.

ACCiÓN TERAPÉUTICA:

I3lucccorticcide, Código ATC: H02AB01,

INDICACIONES:

Celestone' Liquido esta indicado para el tratamiento de varias enfermedades endócrinas, osteomusculares/reumáticas, del colágeno,

dermatológicas, alérgicas, oftálmicas. respiratorias. hematológicas, neop!ásicas _y de otros tipos, que presentan una respuesta conocida a Ila

terapia corticosteroide, El tratamiento con hormonas corticosteroides es un coadyuvante de la terapéutica convencional

Trastornos endocrinos: Insuficiencia corticosuprarrenal primaria o secundaria (en combinación con mineralocorticoides, si corresponde,

hiperplasia suprarrenal congénita; tiroiditís no-supuranle e hipercalcemia asociada con cáncer. l
.Trastornos osteorn"sc"lares: Como tratamiento coadyuvante para administrar a corto plazo en casos de artrilis psoriásica (durante un ePlsodil
agudo o una exacerbación): artritis reumatoide (ciertos casos pueden necesitar tratamiento de mantenimiento a dosis bajas); espondilitis

anquilosante; bursitis aguda y subaguda; lenosinovitjs no especifica agudl:l; artritis golosa; fiebre reumálica aguda y sinovitis.

Enfermedades del colágeno: Durante una exacerbación o como tratamiento de mantenimiento en ciertos casos de lupus eritematoso sistémico,

carditis reumática aguda, escleroderma y dermatomjositis.

Enfermedades dermatológicas: Pénfigo; dermatitis ampollar herpetiforme; eritema multiforme severo (Síndrome de Stevens-Johnson); dermatitls

exfoliativa; micosis fungoide: psoriasis grave; eczema alérgico (dermatitis crónica) y urticaria.

Estados alérgICOS' Control de afeCCIones alergicas severas o mcapacltantes refractarias a Intentos adecuados de tralamlento convencional

tales como rrnltls alérgica estaCional o perenne, palmos nasales, asma bronqUial (Incluyendo estado asmáttco) dli}matltls por contactb

dermatitis at6plca (neurodermalltis), reacciones medIcamentosas y del suero jJ .</,,/'

¿/í //~/~
Jose Nerone Nejal}Pfo Ba'onas
ApoderadO IF -201 7.ée'M6&@8TP~PN -DERM #ANMA T

DARGENTINASRL. e ¥~ARGENTINASRL I
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Enfermedades respiratorias: Sarcoidosis sintomática; síndrome de Loeffler que no puede tratarse por otros medios; beriliosis: tuberculosis

pulmonar fuiminante o diseminada cuando se acompaña concomitantemente de quimioterapia antituberculosa adecuada; enfisema pUlmo"nJr:
fibrosis pulmonar,

Trastornos hemato/ógicos: Trombocilopenia idiopatica y secundaria en adultos: ane\'lia hemolilica adquirida (auloinmune): erilroblaslopen a

(anemia erilioei!ica) y anemia hipoplasica (eritroide) congénita: reaceione~ Iransfusionales,

Enfermedades neoplásicas: Para el tratamiento paliativo de leucemias y Iinfomas en adultos y de leucemia aguda en niños.

Estados edematosos Para InduCir la diureSISo la remiSIón de la prolelnuría en el srndrome nefrótlco Sin uremia, de llpo ldlopatlco o el debido I

lupus entematoso, angloedema l
Miscelánea MenlOgiUs tuberculosa con bloqueo subaracno!de o bloqueo Inminente cuando la admlnlslraclon se acompaña concoffiltantement

de quimioterapia antituberculosa apropiada; colitis ulcerativa; parálisis de Bell.

ACCiÓN FARMACOLÓGICA:

Propiedades farmacodinamicas:

La belamelasona es un glucocorticoide sintético (g alla-fluoro-16 beta-melilprednisolona) con polenles propiedades antllnflamatoflas e

inmunosupresoras, cuyos principales modos de acción aún no se conocen, I
En humanos, la belametasona tiene una actividad g!ucocorticoide (antiinflamaloria) 25 veces mayor que la hidrocortisona. En la admlnlstraclon

?ral, 0,75 mg de belamelasona es equivalenle a 20 mg de hidrccortisona,\, " I
La betametasona no tiene efecto mineralocorticoide clínicamente signific~tivo; Su efecto sobre la retención de sodio yagua es menor que el de

la hidrocortisona y rara vez aparece a la dosis terapéutica habitual,

Propiedades farmacocinéticas:

La betametasona es absorbida eficazmente por vía oral.

Niveles en sangre

T
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- Presencia en la sangre: 20 minutos después de la administracion oral

- Concentración plasmática maxima: 2 horas después de la admi~istración oral

- Semivida Plasm1a después de una dosis única: de 3 a 5 horas

- Excreción: 24 h9ras ,

- Semivida biolqgica 36 a 54 hrs
/)/1
Jd'$e Nerone
Apoderado

o ARGENTINA S.R.L.e Confidenthl.



OMSD
l' <~.,; :"~~,:,:~'

/~

l
'11I
'~i';.\

L::l betamelasona se melaooliza en el hígado. En pacientes on enfermedad h p"f . I . I '1 1 ;\:':tr'\,.¡ ..<, ,/
~ePátiea es normal. e e a lea, su ae aramlen o es mas en o que cuan Q"~:"~~f:r
, .

fJiodisponibilidad' ,

La concentración biológicamente activa de esteroides depende más de la concentración de corticosleroides libres que de la concentración tota

La belametasona se une principalmente a la albúm'lna. Se une a menos prolei~as que la hidrocortisona y liene una semivida más larga (>15
horas) que la hidroeortisona (1,5 horas).; I
No hay relación entre el cpntenido de corticosteroides en la sangre y los efectos terapéuticos porque los efectos farmacodinámicos se extienden

más allá del tiempo durante el cual es posible medir la concentración plasr;nática.

pbSOLOGíA y METODO DE ADMINISTRACiÓN:

LÁS DOSIS REQUERIDAS SON VARIABLES Y DEBEN DETERMIN/\RSE INDIVIDUALMENTE DE ACUERDO CON lA ENFERMEDAD

ESPECiFICA, SU GRAVEDAD Y lA RESPUESTA DEL PACIENTE.

Posologia

Dadas las posibles reacciones adversas, la dosIs debe mantenerse lo más baja posible y la duración del tratamiento debe ser lo mas corta
posible.

Método de administración

Se administra una vez al día para promover el cumplimiento. La dosis de mantenimiento diario se puede administrar como una dosis única en a
. ,

mañana. Esto respeta el ritmo drcadiano, y la inhibición del eje hipolálamo.hipófisis.adrenal es menos significativa. J
Si después de un tiempo razonable no se observa una respuesta clinica satisfactoria, se debe interrumpir el tratamiento con Celestonelil Liqui o

y elegir otro tratamiento adecuado. _ I .
En caso de respuesta positiva. la determinación de la dOSIS de mantenimiento adecuada puede realizarse disminuyendo gradualmente la dOSIS

iniéial,en pequeños pasos a intervalos adecuados, hasta ,que se alcance I~.dosis más baja que proporcione una respuesta c1inica adecuada. I
Cuando se produce un periodo de mejoria espontánea en una condición ,j::r6n¡ca, el "tratamiento puede interrumpirse con una reducción gradual

de la dosis. Ellratamiento prolongado nunca debe interrumpirse abruPtarriente, dado el peligro de inducir insuficiencia suprarrenal aguda (ver la

sección de precauciones). I
La exposición del paciente a situaciones estresantes no relacionadas con la condición que se está tratando puede requerir un aumento de a

d~s. 1
Dado que la betametasona tiene una vida media biológica larga (36-54 h) Y se acompaña de efectos depresivos sobre el eje hipotálamo-

ripófisis-adrenal, no es ~consejable administrar el esteroide en base a "cada dos dias". I
Si es necesario un uso oral prolongado. considere un régimen "cada dos dias" usando un corticosteroide moderadamente potente (corno

prednisoha, prednisolona o melHprednisolona). !

e Confldellllal e Confidencial
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En adultos. la dosis inicial varia enlre 0.25 y 8 mg al dia. dependiendo de la naluraleza de la enlermedad. Normalmenle. en IO~~~o~h¡en.w

'~raves, las dosIs bajas son suficientes. mientras que en algunos par.Jentes se requieren dosis iniciales más altas. La dosis ini~rdebe
':~'lan'lenerseo ajustarse hasta que se obtenga una respuesta salisfactori('

/Joblación pediatrica

;,n niños. la dosis inicial varia enlre 17.5 a 250 meg (0.017 a 0.25 mg) I kg de peso corporal diarios. o de 0.5 mg a 7.5 mg/m' de superfioie
~orporaldiarios.

~'OSIS RECOMENDADAS PARA LAS DISTINTAS PATOLOGiAS:

Artritis revmafoide y otros traslomos reumáticos:

Se recomienda una dosis diaria inicial de, 1,0 a 2,5 mg hasta obtener una respuesta satisfactoria, usualmente a los tres o cuatro días, o duran e

un periodo de siete días. Aunque generalmente no se necesitan dosis mayores. puede recurrjrse a las mismas para lograr la respuesta inicihl

deseada. Si no se obtiene respuesta en e'llapso de? días, debe re~isarse el 'diagnóstico. Cuando se alcance una respuesta favorable, la dosIs
idebe disminuirse en 0,25 mg cada dos o tres días hasta alcanzar la dosis de mantenimiento adecuada, normalmente de 0.5 a 1,5 mg diarios, 6n

~Itr~tamienlo de ataques agudos de gola, es suficiente continuar el tratamiento sólo unos pocos días después de que los síntomas se hay In

l'esuelto. La corticoterapia en los pacientes con artritis reumatoide no e,l':c1uyela necesidad de recurrir a medidas coadyuvantes cuando se n

Ilecesarias,

Fiebre reumática aguda:

~.a dosis diaria inicial varía de 6.0 a 8,.0 mg. Una vez logrado el control adecuado. lél dosis diaria tata! debe reducirse en 0.25 a 0,5 mg por dir
hasta alcanzar un nivel de mantenimiento satisfactorio. El tratamiento debe mantenerse en este nivel durante cuatro a ocho semanas o maJo

yna vez suspendida la terapia, la misma debe reinstituirse si se produce una reactivación de la enfermedad.

Bursitis:

Inicialmente se recomienda administrar 1,0 a 2.5 mg diarios en dosis divididas. Usualmente se observa una respuesta clinica satisfactoria a lo

dos o tre~ días, después de lo cual la dosis se reduce gradualmente durante los días siguientes, hasta que finalmente se suspenqJ.

Habitualmente sólo es necesario un curso de tratamiento relativamente breve. En caso de recurrencia, está indicado instituir un segundo curs¿

terapéutico.

Estado asmático:

pijede ser necesario administrar 3,5 a 4,5 mg diarios durante uno o dos ~¡as para combatir la crisis. A continuación, la dosis se reduce en 0,2

mg a 0,5 mg en días alternos hasta alcanzar la dosis de mantenimiento o 'al suspend~r ~1tratamiento.

) 1

45ma crónICo refraetaflo ,'1 f
Normalmente se comienza qdmlOlstrando 35 mg por dla (en ocasiones puede ser necesano más), hasta obtener una r~spuesta satisfactOria o

duranle un periodo arbilria ',de ~i,le dias. 12:d>'/ ' 1
".",-"ti I!

/ ,¿",t Jose Nerone ~j Balo. asP¡ Apod"ado IF-2017@BOOtiI'\PN-DERM#ANMTe Confldenlla! oARGENTINAS.R.l. e M ARGENT¡N~S.R.L.
Confidencial
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Posteriormente, la dosis se reduce en 0,25 a 0.5 mg por día hasta alcanzar un nivel de mantenimiento adecuado,

.1
JI'

'&nfisema ofibrosis pulmonar:,
:El tratamiento generalmente se inicia con 2,0 a 3.5 mg diarios en dosis dividida:,;, durante varios días, hasta que se observa una mejorla
¡ . I
,~atisfactorla. Posteriormente la dosis diaria se disminuye en 0,5 mg cada dos o tres días hasta alcanzar un nivel de mantenimiento satisfactorio, .
"Usualmente entre 1.0 y 2.5 mg.

'Fiebre del heno (polinosis) re/rae/ana:

'El objetivo dellratamiento es inducir un álivio adecuado de los síntoma~' durante la temporada alta. El primer dja, la dosis recomendada es dé

1,5 a 2,5 mg en dosis divididas. Posteriormente. la dosis diaria total debe reducirse en 0,5 mg diarios hasla que los sintomas se repiten. En esle

momento deberá ajuslarse y mantener la dosis durante la estación de mayor concentración de polen (por lo general no más de 10 a 14 diasl'

suspendiéndose de manera gradual posteriormente. Celeslone(!l Líquido debe utilizarse como suplemento de otro tratamiento antialérglco

adecuado solamente cuando sea necesario.

~upus Eritematoso diseminado:

:Aunque a veces se deben administrar altas dosis para obtener una res~t~esta satisfactoria, una dosis de 1 a 1,5 mg administrada tres veces.al
Uia durante varios dias es generalmente un tratamiento inicial adecuado:::A continuaGión, la dosis se disminuye gradualmente hasta alcanzar J¡
,¡¡vel de mantenimiento adecuado (usualmente de 1,5 a 3,0 mg por dial.
i

A
Afecciones dermatológica:

l~a dosis inicial varia de 2,5 a 4,5 mg por dia hasta alcanzar un control satisfactorio, después de lo cual la dosis diaria se reduce en 0,25 a 0,5

fng cada dos o tres dlas hasta establecer una posologia de mantenimiento adecuada. j
E'o trastornos autolimitados y de corta duración, el tratamiento normalmente puede suspenderse sin que se produzcan recaldas una vez que I

proceso se mantuvo controlado durante varios dias. En el caso de afecciones que necesiten tratamientos prolongados, los esquema~ .

posológicos va~ian> Se aconseja a los médicos consultar la literatura vigente en lo que respecta 'a los detalles sobre los esquemas lerapéuticok

utilizados para estos trastornos ..

. fo" 8alon s
IF-20 1~081í!0ÍiiAPN-DERM#ANM)\T
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Offalmopatla inflamatoria:

El tratamiento inil;:ial es de 2,5 a 4,5 mg diarios en dosis divididas hasta obtener un control satisfactorio, o durante un periodo arbitrario de sie!

dias el que sea más corto de eslos dos periodos. A continuación, se redl;ce la dosis en 0,5 mg por dia hasta alcanzar el nivel de mantenimient
l ' i

para los trastOfnos crónicos que requieran tratamiento continuo. En laB afeccinnes normalmente autolimitadas o agudas. el tratamiento s

~uspende después de un intervalo adecuado.
!
1, .
Sindrome adrenogenitaJ:. I '1• 1,
~a posologla debe individualizarse y ajustarse pa~a mantener la concentración de 17.cetoesteroides urinarios dentro de:1PS l~!!ljtes normales, L

~OSISefectiva es gelleralmery(e de 1 a 1,5 mg por día en dOS1SdiVididas

¡AA'/-Lr V I
G"~ Jase Nerone

, Apoderado
e C"'do.",, ; DARGENTlNASRL
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~ONTRAIN[)ICACIONES:

~ hipersensibilidad al principio activo o él alguno de los excipientes.
li
~hipersensibilidad a los corticoides::.

~elestonelíl Liquido está contraindicado si usted sufre:

. h~rp~s simpl~ ocular;

• glaucoma primario:

~psicosis agudas;

- infección por virus, bacterias y hongos:

PRECAUCIONES Y ADVERTENCIAS:

Se debe administrar la dosis más baja posible y reducir al mínimo la duración del tratamiento. Cuando los corticosteroides se administran por

~Igos periodos, ulilice la dosis minima efecliva.:, . I
t~dosis se adapta al curso clínico de la enfermedad, la respuesta indi'¡!dual al,tra~am'¡ento y la exposición del paciente a factores de estrés,

¡~Ies como inlección, Irauma o cirugia. '. .' . .. . . . I
~.~ InterrUpCión o reducclon abrupta de la dOSISdurante el tralamle~to~ronlCD a d~~)SI~muy alias, Incluso despues de un corto tiempo, o uf

~'umento de los requerimientos de corticosteroides (debido a un estrés como infec:c:ón, trauma o cirugía) pueden acelerar la aparición de

i~suficiencia adrenocortica! aguda. En consecuencia. la dosificación debe reducirse gradualmente. Bajo estrés. a veces es necesario reanuda~

lbs corticosteroides o aumentar la dosis. Por lo tanto, la reducción gradL,aJ de la dosis debe lograrse bajo estricto control médico, El pacient!

debe a veces ser monitoreado por hasta 1 año después de la interrupción de un tralamíento prolongado o de una dosis alta de tratamiento.

Los síntomas de la insuficiencia suprarrenal son:

Disconfort, debilidad muscular, desórdenes mentales, lelargo. dolor óseo y muscuiar" descamación de la piel. disnea, anorexia, nauseas

vomitas, fiebre, hipoglucemia. hipotensión, desh'ldratación e incluso la muerte' después de la interrupción abrupta del tratamiento .

. Ei'lratamiento de la insuficiencia'suprarrenal consiste en corticosteroides, mineralocorticoides, agua, cloruro de sodio y glucosa .

.!
,/

,,/,/1'

A1~jan{ 10045
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.Grupos especificas en riesgo:

q:n los diabéticos, la betametasona puede utilizarse, sólo durante un cárto periodo d€..tiempo y sólo bajo supervisión médica, debido a su

~ropjedades' glucocorticoides (transformación de proteínas en glucosa).

Él efecto carticosteroide está aumentado en pacientes con hipotiroidismo 1) cirrosis.
(

fe debe evitar el uso en presencia de herpes simple ocular (contraindicacx>n .absoluta) debido al riesgo de perforación de la córnea

¡::-:ueden producirse trastornos psicólicos durante el tratamiento con corticosteroides. Una susceptibilidad preexislente a la inestabilidad

emocional o psicosis puede empeorar durante el tratamiento con corticosteroides.

Se aconseja precaución en el caso de:

- colitis ulcerosa 'ines~~cifica, perforación inminen,te, abscesos y otras infecciones piógenas;

. diverticulilis, anaslomosis Inleslinal. úlcera péplica,I .
- insuficiencia renql. t ji l

lí)?¿~:;~/¿ -1" Apoderadoe COfl'ld.fltl.' M:f>ARGENTlNA S.R.L

!,



• hipertensión;

.osteoporosis:
l.,

I,,1

- miastenia gravis.

Deben tenerse en cuenta las complicaciones del tratamiento con corticosteroides en función de la dosis y la duración del tratamiento, teniendo

en cuenta la relación riesgo I beneficio de cada paciente con respecto a la dosis y la duración.

Los corticosteroídes pueden ocultar algunos signos de infección o dificultar la detección de infecciones.

Tras la disminución de la resistencia a la infección, pueden aparecer nuevas infecciones durante ellralamlento.

~I uso prolongado puede conducir a una calarata subcapsular posterior (especialmente en niños) o al glaucoma, que puede dañar los nervios

~Pticos. y puede exacerbar las infecciones oculares secundarias debidas f, hongos o ..•..irus

I.:osexámenes oftalmológicos deben realizarse con regularidad, especialr';ente en el ;i¡atamiento a largo plazo (mas de 6 semanas).
lh,.

las dosis medias y grandes de corticosteroides pueden inducir hipertensión, retenchjn 'de liqui'dos y aumento de la excreción de potasio. Estos
, ", " .. I
~fectos son menos probables de ocurrir con los derivados sintéticos. exce~to cuando se usan en altas dosis. Se puede considerar una dieta baja
~, (

en sodio y suplementos de potasio. Todos los corticosleroides aumentan l~ excreción' de calcio.

,
Los PACIENTES CON CORTICOTERAPIA NO PUEDEN RECIBIR lOS ~IGUIENTES TRATAMIENTOS,

- VACUNACION DElA VIRUELA:

'.' • OTROS MÉTODOS DE INMUNIZACI6N (ESPECIALMENTE DE ALTA DOSIS) POR El RIESGO DE COMPLICACIONES

NEUROl6GICAS y lA RESPUESTA INADECUADA DE ANTICUERPOS. 1
Sin embargo, los pacientes que reciben corticosteroides como terapia de reemplazo pueden inmunizarse (por ejemplo. entermedad de Addison) j

los pacientes, especialmente los niños, que reciben dosis inmunosupresoras de coriicosteroides deben ser advertidos para evitar la exposición

a la varicela o al sarampión. I
E.'n la tuberculosis activa, el tratamiento con corticosteroides debe reser.¡arse para los casos de aparición repentina o de propagación de I~

tuberculosis en los que se utilice el corticosteroide en combinación con un,'tratamientc> antituberculoso adecuado. r
Cuando los corlicosteroides están indicados en pacientes con tuberculos;;~ latente o readividad a la tuberculina, es necesario un control estricto
.. I
rlebido al riesgo de reactivación de la enfermedad. Durante el tratamiento prolongado con corticosteroides. los pacientes deben recibir

I
Quimioprofilaxis, Si se utiliza rifampicina en el contexto de dicho prog'rama quirn:o~rofilactico, debe tenerse en cuenta el aumenlo de la

depuración hepática de los corticosteroides. A veces es necesario ajustar ¡as dosis dé corticosteroides, , I
Dado que los corticosteroides pueden interrumpir el crecimiento de los laclantes y los niños e inhibir la producción endógena de corticosteroides,

~s importante vigilar cuidadosamente su crecimiento y desarrollo durante el tratamiento prolongado.

los corticosteroides a veces pueden alterar la molilidad y el número de espermatozoides en algunos pacientes .

.Se han notificado casos de ruptura de tendones cuando los corticosteroides y las fluoroquinolonas se administran por separado. Por lo tanto, la

administración simultánea puede incrementar el riesgo,

!:

Se requiere monitorización espedal del paciente en las siguientes situaci~nes: j/ ./
Úlcera péptica activa o lal te, sind'rome de Cushing, insuficiencia renal, hipertensión, osteoporosis. diabetes, t,7ndenCl*p~!céticas, infeccionel

virales. bacterianas 'Y fu gl as inSUficiencia cardIaca, epilepsia dificil ~.~ tratar. retraso del crecimiento, 9¡Ve~{¡t' , anastomosis intestina.!

, / JoseNerone '1 AI$ndlÓ onfs I
{/ Apoderado IF-2017Ce' 0UAPN-DERM#ANMAT

OARGENTiNA SRL e .M.. so ARCENTiNA SRL I
Confld'~nclal ' /
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f'éciente, lromboembolia o riesgo de trombon~bilis, miaslenia gravis, h¡p¿~senSibHidad á. betametasona.

las sustancias en,la preparación y embarazo

Celestone@Liquido contiene propilenglicol, que puede causar síntomas similares a los causados por el alcohol.

INTERACCIONES CON OTROS MEDICAMENTOS Y OTRAS FORMAS DE INTERACCiÓN:

Interacciones medicamentosas:

~a combinación con fenobarbital, rifampicina, fenitoína o efedrina puede ~umenlar e( metabolismo de los cortjcosteroides, lo que resulta en un

disminución del electo terapéutico. ':~:'
,', '1- ,
La combinación con un estrógeno debe ser monitorizada, ya que conduc~',"a un aume:ito de los efectos de los corticosteroides .

.ta combinación con diuréticos como liazidas y furosemida puede aumentbr la hipopo:ias~mia.

Qa administración simultanea de corticosteroides y glucósidos cardiacos ~'uede aumeht~~. el riesgo de arritmias o toxicidad al digital asociada a I

~iPocalemla. A menudo, los padenles que utilizan glucósidos cardiacos lambién loman diurélicos que inducen el agotamienlo de polasio, e1

este caso, es esencia! realizar determinaciones del nivel de potasio. Los corticosteroides pueden empeorar el agotamiento de potasio causadJ

fór la anlolericina B. En lodos los pacienles que loman una de eslas CO\:'binacione, de medicamenlos, los electrolilos séricos. partiCUlarmenlt

e"1potasio sérico, deben ser monitoreados de cerca. I

E.I uso .simult~neo de cortico~steroides, y anticoagulantes de. tipo cumarina puede ~um~.ntar o disminuir I.OS .efectos anlicoa~ulantes. lo que. p.~edl

requerir un ajuste de la dOSIS. En pacientes que toman antlcoagulanles en comblOaclon con glucocortlcoldes. debe considerarse la poslblllda

de ulceración gastrointestinal inducida por corticosleroides. o el aumento del riesgo de hemorragia interna.

La combinación con antiinfiamatorios no esteroideos O alcohol puede conducir a un mayor riesgo de desarrollar una úlcera gastrointestinal o

empeoramiento de una úlcera existente.

~os corticosteroides pueden disminuir las concentraciones plasmaticas de derivados de salicilato.

¡.:¡ ácido acetHsalicílico debe usarse con precaución en combinación con (:::x1icosteroil1es en la hipoprotrombinemia.

~'11pacientes diabéticos, la administración de giucocorticoides puede au,' tentar las n~c'9sidages de insulina. y los glucocorticoides combinado

con los diuréticos tiazidicos pueden aumenlar el riesgo de intolerancia a [l~glucosa.. 1
~n los diabéticos. a veces es necesario ajustar la dosis de agentes antidi~bétiCOS or~)le;~o insulina. dado el efecto hiperglucémico intrínseco d

lbs glucocorticoides. ' . 1
La combinación con somalotropina puede inhibir la respuesta a esta hormona.,Durante la administración de somatolropina se deben evitar dosi

de belamelasona mayores de 300.450 ~g (0,3 a 0,45 mg) por m' de sUpe'ficie corporal por dia. 1
Se espera que el co-tratamiento con inhíbidores de CYP3A, incluyendo productos que contienen cobicistat. aumente el riesgo de efecto

secundarios sistémicos. La combinación debe evitarse a menos que el beneficio sobrepase el aumento del riesgo de efectos secundarios d

corticosteroides sistémicos, en cuyo caso los pacientes deben ser controlados por efectos secundarios de corticosteroides sistémicos.

Interacciones c~n las pruebas de labora1orio: ,/,.-~:.-'"'~ ."" 71,,,_,_,"",_",~'''~''"",,~,"c. '",.,. "_~ ~.~ ".'Wo

Jase Nerone ~~"5dfoBalon¡¡s ,
Apod",do IF-2017~~tmJi¡A.PN-DERM#ANM T"e CQllfl6elltl.1 o ARGENTINA S.R.L. e MSD ARGENTlNAi'S,Rl.

Confldf!nclal ,;¡., ll'
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página 8 de 12



¡;
4
},.,

Cuando el paciente es tratado con corticosteroides, esto debe tenerse en cuenta al interpretar parámetros biológicos y pruebas

(pruebas cutáneas, niveles de hormona tiroidea. etc.).

"
"

ht)MSD

Fertilidad, embarazo y lactancia:

fmbarazo: Dado que.no se han realiz,ado suficientes estudios en seres ~,~umanossoore el efecto de los corticosteroides en la reproducción, s

:~;sodurante el embarazo yen las madres lactantes debe ser cuidadosar¿9nte evalu~dú'. teniendo en cuenta' los beneficios del medicamento eh, ' l~'omparación con sus posibles riesgos para la madre o eí niño. ': :. .

fos niños nacidos de madres que recibIeron altas dosis de corticoster\-:ides duran, e ni embarazo deben monitorearse cuidadosamente par
I . I
¡1etectar signos de insuficiencia suprarrenal. Dada la transferen~ia place~i'aria, es:tos~.'nif:asdeben ser examinados para ev~luar la posibilidad de

aparición de catarata congénita (muy rara, no obslani€- posible).

Lactancia: Los corticosteroides atraviesan la barrera placentaria y se excri~tan en la lech~ materna. ,
L ;,

ras mujeres que recibieron corticosteroides durante el embarazo deben 2er rnonitoreadas durante y después de las contracciones y durante el

~'arto para detectar cualquier insuficiencia suprar~enal debido al estrés ca'isado por el nacimiento.

Efectos sobre la capacidad para conducir y utilizar maquinas:

Debe tenerse precaución con respecto a los efedos centrales cuando se administra a altas dosis (euforia, insomnio) y con respecto a problemas

de visión que pueden ocurrir con el tratamiento prolongado.

~EACCIONES ADVERSAS:
'f". ;1: : .
Las reacciones adversas observadas con CELESTONE@ Líquido, que :;':'onlas mis!~a::; a las mencionadas para olros corticosleroides. estim

'i;élacionadas tanto con la dosis como con la duración deltratamiento'~".p'or lo'ge~er~I, estas reacciones pueden prevenirse o minimizarsl

{,educiendO la dosis.. :' ' ,: I
En general. la corticoterapia en dosis altas. pero a corto plazo, se acorT:Jaña de m;~n~~?reacciones adversas que ellratamiento prolongado a

dosis bajas. .. i I
La insuficiencia adrenocortical, que es reversible pero probable que di,Jre varios me.3es, puede ocurrir cuando el esteroide se interrumpe

"pentinamente o después del tralamiento, durante un episodio de estrés~'1lportanle como cirugia, infección o trauma. 1
(a insuficiencia adrenocortical secundaria inducida por los medicamentos puede resultar de interrumpir la administración de corticosteroides con

demasiada rapidez. y puede minimizarse disminuyendo gradualmente la dosis. Esta insuficiencia relativa puede persistir durante varios meset

después de detener el tratamiento: Por lo tanto, si el eslrés se produce durante ese periodo, un corti~osteroide debe reintroducirse. Si 'JI
paciente ya está recibiendo corticosteroides, puede ser necesario aumentar la dosis. La secreci6n de mineralocortic~ides puede reducirse, eh
esle caso se administraran simultáneamente sal y I o mineralocorticoides.

Al igual que con las reacciones adversas a los corticosleroides en general. espe,cialmente lenga en cuenta los siguientes efectos:

-Trastornos de ffquidos y.electrolitos: Retención de sodio y agua, pérdi(i~ de potasio, ¡etención de liquidas, alcalosis hippe~lémica, arritmia

(:ardíacas en pacientes susceptibles después de demasiada pérd;da de poias~o. hipertensi6n. La betametas0~a/no liene efectb

mineralocol1icoide clínic~me;le signiflcati~o: Su efecto sobre la retenci~ dé sodic,' yagua es menor que ~I de la p' ';0 rt¡;~'~a y r.ara ve~

~parece a la dosis leraPéuyca habitual. ". / ~~ l
11.~/4,~ne - N 1; AI~la~ lona
/61 Apoderado IF-2017 @8'1~PN-DERM#ANM T

e Conndentlil! /,....M~ ARGENTINAS R L e M RGENTINAS.R.L.
Confld'~nclal,
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Osteomusculares: Debilidad, pérdida de masa muscular, agravamiento de los slntomas miaslénicos en la miastenia,osleoporosis con dolor óseo

severo y -fracturas espontáneas, necrosis ósea aséptica (cabeza femoral y humeral), rotura de tendones, miopalia esteroidea, fraclur~s

palológicas.

Dermatológicas: Atrofia de la piel, retraso en la cicatrización de heridas, petequias, moretones, reacciones de hipersensibilidad. dermatil s

alérgica, piel frágil y delgada, edema angioneurólico, eritema facial. SUdOtión. urticaria.. I

Gastrointestinales: Úlcera péptica con posibilidad de perforación y h€i""lorragia sllbs.ecuente, pancre,;¡titis, distensión abdominal, esofagilis

ulcerosa, hiPO,

Neurológicas: Convulsiones, euforia, insomnio, vértigo, dolor de cabeza. migrañas, alimento de la presión intracraneal (pseudolumor cerebri)

PSiquiatn'cas: Euforia, trastornos del estado de animo, cambios de pe¡130nalidad, depresión severa, hiper irritabilidad, insomnio. reacciones

psicóticas especialmente en pacientes con historia psiquiátrica.

Off8lmicas: Calarata, aumento de la presión intraocular: glaucoma, aumenlo de la presión inlracraneal (pseudolumor cerebri: ver neurológicasl.
exoftalmos.

Endócrinas: Síntomas clínicos del síndrome de Cushing con cara de luna llena, acné, trastornos menstruales y problemas de libido, aumento de
• , ' , 1

la necesidad de insulina ° agentes antidiabéticos orales en diabéticos, innibición de! crecimiento fetal ° del crecimiento en los niños debido a la
,. \ I
rnhibición de la sinlesis del AON y la división celular. la tolerancia redu~ida a los c:arbohidratos, los signos de la diabetes mellltus latente, la

¡"nhibición secundaria de la hipófisis y la corteza suprarrenal, especialmenYé dañina en casos de estrés (traumatismo, cirugía y enfermedad).

ftetabólicas: Balance de nitrógeno negativo con degradación de proteina~, Iipomatosís, aumento de peso.

Inmunidad: Los corticosteroides pueden causar inhibición de las pruebas cutáneas, enmascaramiento de los sintomas de infección o activación
I

~e la infección latente y también disminución de la resistencia a la infncción, incluyendo infección por micobacterias, tuberculosis, Candida

albicans o virus.

Otras: Reacciones anafilactoides o de hipersensibilidad y reacciones hipolensivas o similares al shock.

SOBREDOSIS:

IF-20) .'
••
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Sintamas:
La sobredosis aguda de glucocorticoides, incluyendo belametasona, , no es amenazante para la vida.
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Con excepción de las dosis extremas. es improbable que unos pocos día.3 de adrninislración excesiva de corticosleroides produzca~)~'súltados',,;0';/

iesivos en ausencia de contraindicaciones específicas, como es el caso (113' pacientes con diabetes mellitus. glaucoma o ulcera péplica a::~~l\r~
de aquellos'que reciben medicamentos tales como digiial, anticoagulanle., de tipo curnarinico o diuréticos deplelores de potasio. l'

La sobredosis crónica provoca el síndrome de Cushmg ialrogénico. '

Tratamiento:

El tratamiento de la sobredosis incluye inducir el vómito o realizar ellava~o gástrico.

Las complicaciones causadas por los efectos metabólicos de los corti~os\eroides o las reacciones adversas de la enfermedad subyacente

deben ser Iratadas adecuadamente,

Ante I~ eventualidad de una sobredosificación, concurrir al Hospital más cercano o comunicarse con los Centros de Toxicología:

Hospital de Pediatria Ricardo Guliérrez: (011) 4962.666612247, 0800.444.8694.

Hospital A. Posadas: (011) 4654.664814658.7777.

CONDICIONES DE CONSERVACiÓN Y ALMACENAMIENTO:

Conservar a temperatura entre 2'C y 30'C, Proteger de la luz,

PRESENTACiONES:

Envase conleniendo 10, 15 Y 30 mI,

MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NIÑOS.

ESTE MEDICAMENTO DEBE SER UTILIZADO EXCLUSIVAMENTE BAJO PRESCRIPCiÓN Y VIGILANCIA MÉDiCA Y NO PUEDE

REPETIRSE SIN NJEVA RECETA,

Especialidad medicinal autorizada por el Ministerio de Salud,

Certificado N' 27,856,

Fabricado por: Sanofi.Aventis Argentina SA, Av, San Martin 4550, La Tablada, Pdo, de La Malanza, Prov, de Buenos Aires - Argenlina

INDUSTRiA ARGENTINA

Comercializádo en Argentina por: MSD Argentina SRl., Cazadores de Coquimbo 2841/57 piso 4, Munro (B1605AZE), Vicente López, Prov. de

Buenos Aires, Tet: 6090.7200, www.msd.com.ar

Director Técnico: Cristina B. Wiege, Farmacéutica.

Representante en Uruguay: Cia. Cibeles SAo 12 de diciembre 767, Montevideo, D L Q, F, Carolina Harley, Reg, MSP N' 20,161 Venta baj

¡eceta profesional.

Última Revisión ANMAT
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INFORMACiÓN PAP.A EL PACIENTE

CELESTONE" liqUIDO

Betametasona 0,05 %

Solucion oral- Via oral

OMSD

VENTA BAJO RECETA

Lea todo el prospecto detenidamente antes de empezar a tomar este' medicamento porque contiene información importante para

usted.

- Conserve este prospecto. Es posible que lenga que volver a I(~rlo .

• Si tiene alguna duda, consulte a su médico. farmacéutico o enl~rmero.
- Este medicamento se le ha recelado solo a usted No lo pase S otros. PUEde '~añarlo. incluso si sus síntomas de enfermedad son los

mismos que los suyos.

w Si tiene cualquier efecto secundario. hable con su médico, farmacéutico o enfermero. Esto incluye cualquier posible efecto

secundario no mencionado en este prospecto.

Contenido de este folleto

1. Qué es Celestone" Liquido y para qué se utiliza

2. Lo que usted necesita saber antes de tomar Celes tone$; Líquido

3. Cómo tomar Celestone'liquido

4. Posibles efectos secundarios

5. Cómo almacenar Celestone" Liquido

6. Contenido del envase y otra información

í

,
, /"¡d> .

Aléij¡a Batonas
IF-2017.~ ~9Tr~l'\.fN-DERM#ANMAT
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/ / Jose Nemne
(,./' ! Apoderado

e c,""••""., . o ARGENTINA SRL

1. Qué es Celestone@Líquido 'i para qué se utiliza

Celestonelil Líquido pertenece a un grupo de medicamentos conocidos co;no corticos\.erGides. Estos medicamentos de tipo cortisona ayudan a

aliviar las partes innamadas del cue,po.

Reducir la hinchazón, enrojecimiento, picazón y reacciones alérgicas: A menudo son parte del tratamiento de una serie de enfermedades

Celestone$ Liquido está indicado en todos los trastornos inflamatorios qut: requieren cortícoterapia sistémica. especialmente:

- trastornos alérgicos: por ejemplo fiebre del heno, alergia a los i'ledicamentos;

-trastornos de la piel, asma;

- trastornos oculares alérgicos o inflamatorios;

- inflamaciones del estómago e intestinos:

- desórdenes respiratorios;

-trastornos de la sangre:

- artritis;
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2. Lo que 'Usled necesila saber anles de lomar Celestone" Liquido

No lome Celeslone" Liquido:

Si es aJérg'ico a la sustancia activa o a cualquiera de los demás compone>es de estemedicamento .

• No debe ser tralado con Celestonet Liquido si ha tenido anter;')rmenle una reacción alérgica o inusual (por ejemplo, urticaria,

estornudos, sibilancias u otros problemas respiratorios) a este medicamentú,Q con cualquier otro lipo de medicamento corticosleroide.
, ,

• No use Ce,eslon" Liquido si líene glaucoma, herpes simpie en el ojo (porqU8 en esle caso exisle el riesgo de pertoración de la

córnea) o infección por virus, bacterias o hongos.

Asegúrese de que su médico sepa que usled liene uno o el airo lipa de i,'lección, para que el profesional pueda Iralarlo correctamenle,

Advertencias y precauciones

Hable con SUmédico, farmacéutico o enfermera antes de lomar Celeslone. Liquido:

- si esté embarazada o en período de lactancia:

- si usted es diabético, tiene un problema de liroides o higado, o liene epilepsia;

- si sus riñones están funcionando inadecuadamente, si usted tiene ciertos desordenes del estómago y de Jos intestinos, si usted liene

un aumento en la presión arterial, si usted liene una enfermeda~lj'del corazcil o de los vasos sanguineos, debilidad del músculo o
, ¡,

descalcificació(l del hueso: t~

• si tiene antecedentes psiquiátricos:

• si necesita una vacuna.

Si tiene un accidente con lesiones graves o necesita cirugia, digale a su médico que está lomando este medicamento.

En caso de tratamiento prolongado (más de 6 semanas), es necesario re<i1izarexámenes oftalmológicos regulares.

Niños y adolescenles

Los pacientes, especialmente los niños, que reciben t.ratamíenlo prolongado o de alta dosis de corticosteroides deben evitar la exposición a la

varicela o al sarampión. Como los corticosteroides pueden interrumpir el crecimiento de los bebés y los niños, es importante que el médico

supervise cuidadosamente su crecimiento y desarrollo durante el tratamiento prolongado.

Otros medicamentos y CeiestoneO Liquido

Informe a su médico o farmacéutico si está tomando, ha tomado recienter,,!ente o podría tom?r otros medicamentos.

Informe a su médico acerca de todos Josotros medicamentos que esté tO~.iando.ya (;:..Iepuede ser necesario ajustar la dosis de algunos de

eJJosmientras toma Celestonee Liquido. Este es el caso de algunos antiepilépticos, a!1lib:óticos, medicamentos hormonales o diuréticos o ciertos
medicamentos admí~istrados para !ratar problemas cardíacos o vasculares.

El malestar estomacal e intesltral puede ocurrir cuando se toman medicamentos de tipo corlicosteroide al mismo tiem

medicamentos que reducen 1$ínfiamación (agentes antiinflamatorios) o bebidas alcohólicas. /' .••""
l' , t /

Informe a su médico si es 19ffl@.Qdpohatomadorecientementeotrosmc;:dicamentos, incluso los adqUirid,0,1' ré~
Jose Nerorfe I Nejandpr nas ;
Apode"do IF-20IYJm~erf!JliI'\PN -DERM#ANMI\T
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AI9::dicamentos puedenaumentar tos efectos de Celestone. uquL y su mé~iw lal vez desee supervisarleCUidadosa~~i~~¿.w

tomando e~tos medicamentos (incluyendo algunos medicamentos para el VIH: rilonavir, cobicistat).

Recuerde informarle a su médico-que toma Celestone@ Líquido si tiene ql!-'9 someterse a examenes de laboratorio.

Embarazo; lactancia y fertilidad

Si está emparazada o dando de lactar, piensa que puede estar embarazada o pla-riea tener un bebé, consulte a su médico o farmacéutico antes

de tomar 8$te medicamento.

La seguridad de Celeslone@Líquidonoseha establecido durante el embarazo y la lactancia. Si esta embarazada o en periodo de Jactancia,

tome Celesto'ne0 Liquido s610después de una consulta médica.

En caso de: tratamiento con corlicosteroides durante el emba~azo. tanto la madre como el niño deben ser cuidadosamente monitoreados durante1 ' I

ei.partoy despuésdel parto. ;;:
! "

~:

Conducci~n y uso de maquinas

En generalJCelestonec. Líquido no afectara su capacidad de reacción o SL' coordinac¡tm. Sin embargo, en caso de altas dosis o terapia

prolongadal algunos pacientes,pueden experimentar euforia, insomnio o tener problemas de visión que podrían afectar su capacidad de
I •

~onducir

Celestonel1'!Líquido contiene propilenglicoJ; que puede causar sin tomas sir:lilares a los causados por el alcohol.

3. Cómo tomar Celestone. liquido

Tome este ~edicamento exactamente como se describe en este prospecto o según lo indique su médico o farmacéutico.

Consulte cQn su médico o farmacéutico si no esta seguro,

Si toma más Celestone" liquido de lo que debería

Una sobredosis aguda con este medicamento no causa sign9s inmediataNlente visibles. La sobredosis crónica conduce a signos descritos en la

sección "Posibles efectos secundarios". ~:
"En caso de una sobredosis, vaya al hospital mas cer~ano o comtlnic?:lese con Iqs Centros de Toxicologia:

Hospital de Pedlatrla Ricardo Gutiérrez: (011) 4962-666612247.0800'444-8694.

Hospital A. Posadas: (011) 4654-6648- 4656-77n

Si olvidó tomar Celestonev Líquido

No tome una dosis doble para compensaruna dosisolvidada.

Si olvida tomar una dosis, lómela lo antes posible y luego siga su dosis n¿,mal. Nuncadoble la dosis.
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Si deja de !omar Celeslone" Liquido . ~

No suspen~a repentinament~ el tratamiento, pero siempre continúe lomando el medicamento de acuerdo con los, consei~ d"~médico. Si su
j ¡' " /

dosis camb\a. siga las inst ciones de su médico. ) //

Si tiene alg¿na duda sob ei uso ste medicamento, consulte a su médico, farmatéulico o enfermero. j././
{Je' o Balonas
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4, Posibles efectos secundarios

Al igual que lodos los medicamentos, este medicamento puede producir efectos adversos, aunque no lodas las personas los sufran.

Además de los efectos deseados, un medicamento puede tener algunos' efectos secundarios. Aunque es poco probable que lodos estos efectos

secundarios se produzcan. pueden necesitar atención médica si se prodLl~en,

Consulte a su médico si experimenta una reacción persistente a Celeston.~i@Líquido, 'si esta reacción le preocupa o si cree que es grave. Otros

efectos secundarios que no se mencionan a continuación también puede~llocurrif en algunos pacientes. Si nota alguno de estos efectos, pida

consejo de su médico o farmacéutico.

En general. los efectos secundarios asociados con Io.s medicamentos de 'tlpo cortisorl,d, ~ílcluido Celestonel Liquido, dependen de la dosis y la
. I

duración del tratamiento. Los efectos secundarios que pueden ocurrir dur~nte el ¡ratamiento incluyen los siguientes:

- problemas del ritmo cardiaco y aumenlo'de la presión arterial)'

• debilidad muscular y dolor muscular, descalcificación ósea;

- adelgazamiento de la piel, moretones, rubor facial, cicatrización lenta de heridas, reacciones de sensibilidad, sudoración aumentada,

urticaria;

- ciertos lraslornos del eslomacales (ulceras) o inleslmaies. hipo;

- convulsiones, euforia. insomnio. mareo, dolor de cabeza, cambios de humor. depresión grave. hiper irritabilidad, reacciones

psicóticas, especialmente en pacientes con historia psiqUiátrica;

• ciertos trastomos oculares (cataratas. giaucoma. protrusicn dei'globo ocular desde la órbita);

- cara de luna llena (hinchazón facial). acné, trastornos menstru:~les y de libido. aumento de los requerimientos de insulina o
•

antidiabéticos orales en pacientes con diabetes, síntomas de dii~i'betes melli~(Js~_jalente:
c,:

- crecimiento más lento del feto ° del níñb:

- aumento de peso;

- inhibíción de las pruebas realizadas en la piei;

- enmascaramiento de íos síntomas de infección o activación de una infección íatente. disminución de la resistencia a infecciones.

incluyendo infección por micobacterias, tuberc:Jíosis, Candida ilicans o virus.

5, Cómo almacenar Celestone" Líquido

Conservar a temperatura entre 2 oC y 30 oC, Proteger de la luz.

Utilizar dentro de 3 meses después de la primera apertura.

Confidencial
.1.

e

6. Contenido del envase y otra información

Lo que Celestone@Líquidocontiene:

- El principio aclivo es: belamelasona, Cada mi de Celeslone" Liquido coOliene 0,5 '"9 de belamelasona.

~Los demás componentes son: Propílenglicol, Solución de sorbito! al lOCA!" Azúcar. Ácido citrico anhidro. Fosfato de s
I ' !, ,.: ",

8enzonato de sodio, Crema f~choc,olate, Naranja natural concentrado. Agua punflca,da: .; //

1 j;/ Ba'lnas .'

IF-20L? ~2TP~9'l.PN-DERM#ANMATi1.\! ARGENTINA S,RL.
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i MANTENER FUERA DEL A';CANCE D~ t:<JSNIÑOS.
"

ESTE MEDICAMENTO DEBE SER UTILIZADO EXClUSIVAMENT: BAJO PI<ESCRIPCIÓNy VIGilANCIA MÉDICA Y NO

REPETIRSE SIN NJEVA REC',T'\.

'IOMSD

. '-

En caso de cualquier inconveniente con el producto, el pacittnte puede fe/,ar el formulario en el sitio web de ANMAT:

http://www.anmat.gov.ar/farmacovigifancia/Notificar.asp o /lam, a ANMAT responde al 0800.333.1234

Especialidad medicinal autorizada por elMinisterio de Salud.

éertific~do N' 27.856

Fabricado por: Sanofi.Aventis Argentina S.A.• Av. San Martin 4550, la Tablada, Pdo. de la Matanza, Prov. de Buenos Aires. Argentina
INDUSTRIA ARGENTINA

Comercializado en Argentina por: MSD Argentina S.R.L., Cazadores de Coquimbo 2841/57 piso 4. Munro (BI605AZE), Vicente lópez, Prov. de

Buenos Aires. Te!': 6090.7200. www.msd.com.ar

Director Técnico: Crislina B. Wiege, Farmacéutica.

Representante en Uruguay: Cia. Cibeles S.A.., 12 de diciembre 767, Montevideo. D,'- 'J. F. Carolina Harley. Reg. MSP W 20.161. Venta bajo

~ecetaprofesional.

Última Revisión ANMAT:

j'racker: MK4831.ARG.2017.015561

(Version Bélgica. BE.C ElESTONE.SOl.EN.PL.!A 1054G.l0170609.WRM)

',..,

C. Confldentl.r

1
J

Jose Nerone
Apoderado

ARGENTINA S.RL.

,,,

e Confidencial
IF-20
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