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Disposicion

. Namero; DI-2018-7082-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOQOS AIRES
Viernes 13 de Julio de 2018

Referencia: 1-0047-0000-16429-17-9

VISTO el Expediente N° 1-0047-0000-16429-17-9 del Registro de la Administracion Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica; y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma MSD ARGENTINA S.R.L., solicita la aprobacién de
nuevos proyectos de prospectos e informacion para el paciente para la Especialidad Medicinal
denominada CELESTAMINE PEDIATRICO / BETAMETASONA — DEXCLORFENIRAMINA
MALEATO, Forma farmacéutica y concentracion: JARABE 0.05-/ 0.4 mg; aprobada por
Certificado N° 31416.

Que los proyectos presentados se encuadran dentro de tos alcances de las normativas vigentes,
Ley de Medicamentos 16.463, Decreto 150/92 y la Disposicién N°: 5904/96 y Circular N® 4/13.

Que la Direccién de Evaluacién y Registro de Medicamentos ha tomado ia intervencién de su
competencia. '

Que se actha en virtud de las facultades conferidas por el Decreto N° 1490/92 y Decreto N° 101
de fecha 16 de Diciembre de 2015.

Por cllo:

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA

DISPONE:

ARTICULO 1°. — Autorizase a la firma MSD ARGENTINA S.R.L. propictaria de la Especialidad
Medicinal denominada CELESTAMINE PEDIATRICO / BETAMETASONA -
DEXCLORFENIRAMINA MALEATO, Forma farmacéutica v concentracion: JARABE 0.05 /



" Digitalty si

0.4 mg, el nuevo proyecto de prospecto obrante en ¢l documento IF-2018-26088356-APN-- .
DERM#ANMAT,; ¢ 1nforrna01on para el pamente obrante en el documento IF-2018-26088383-
APN- DERM#ANMAT

ARTICULOQ 2°. — Practiquese la atestacion correspondiente en el Certificado N° 31416, cuando el
mismo se presente acompafiado de la presente Disposicién.

ARTICULQ 3°. - Registrese; por el Departamento de Mesa de Entradas notifiquese al interesado,
haciéndole entrega de la presente Disposicion y prospecto e informacion para el paciente. Girese
a la Direccion de Gestion de Informacion Técnica a sus efectos. Cumplido, archivese.
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INFORMACION PARA EL PRESCRIPTOR
CELESTAMINE® PEDIATRICO
Bétametasona 0,05 mg/ml

Dexclorfeniramina Maleato 0,40 mg/ml
Jarabe - Via oral
VENTA BAJO RECETA

FORMULA
L Ca_d%_ml de CELESTAMINE-PEDIATRICO contiene: Betametasona 0,05 mg; Dexclorfeniramina Maleato 0,4 mg. Excipientes: Propilenglicol, 50
. "\r'figf__A_zﬂEar', 400 rﬁg;”Sgrbi}bl solicion 70%, 200 mg; Acido citrico, 3.mg; Cloruio de sodio, 0,5 mg;:Benzoato de sodio, 1 mg; Saicr imitacién frutila,
{0,005 ml; Colgrante FDRC Amarillo N° 6, 0,08 fiig; Agua purificada ¢.5.p. 1 mi

. ACCION TERAPEUTICA |
- Antiinflamaterio, antialérgico. antihistaminico.
Segin cbdigo ATC se clasifica ;como ROBABS52 - Antihistaminicos de uso sistémico - Alqulaminas substitvidas — Combinaciones de

; dexbromfeniramina.

. INDICACIONES. .
+ “/CELESTAMINE PEDIATRICO esta indicado en el tratamiento de la rinitis alérgica estacional o.perenne cuando ha fracasado ta administracion

Al

] ' _dé.gn;aniihislaminipo solo o cuando esté indicada la terapia coadyuvante con corlicosteroides sistémicos en nifios mayores de 6 afios.

- En el trata_niienlb sintomatico breve (periodo maximo 10 dias) de la urticaria aguda en nifios mayores de 3 aflos.

* ACCION FARMACOLOGICA
“: CELESTAMINE PEDIATRICO combina los efectos anliinflamalorios y antialérgicos del corticosteroide belametasona con la- actividad

“antihistaminica det maleato dé dexclorfeniramina.

. Con el uso cbndqmitamé de ambos farmacos por o gefieral se oblienen resultados comparables empleando menores cantidades de corticosteroide

‘ ‘que lag ulilizadas cuando este se administra solo.

" FARMACOCINETICA
‘ _ - Betametasona: La betametasona se absorbe a nivel del iracio digestivo y su capacidad de union a fas proteinas plasmaticas es def orden def 80%.
.- La droga se metaboliza en el higado y se efimina por rifién. La vida media plasmatica de la betametasona es de alrededor de 6 horas y la vida

" media biologicaes de 36 a 54 horas.

f /] ] Fiosé Nerone ;
B Apcderado c*; Confid ial
JURSD ARGENTNASR.L, ,__l onfidencia

A

}

pagina 1 de 10



o

PROYECTO DE PROSPECTO |

disiribucibn ¢én el tiempo hasta alcanzar la concentracién plasmatica maxima-es de 2 a 6 horas, pero el efecto alcanza su pico méximo 8 h‘-or.:as
fdespués dela :ngesta La duracién del mismo varia.de 4 a 8 hords.Lacapacidad de unin a las proteinas plasmaticas alcanza el 72%. La droga- se
"metabohza enel higado, dando tugar a la formacion de un metabolito aclivo por desmefilacion. La eliminacion se produce por via renal, en.
porcentajes comparables de producto no modificado y de producto metabolizado. La semivida de eliminacion oscila entre 14 y 25 horas. La

‘insuficiencia heptica o renal aumenta la vida media de la dexclorfeniramina, La sustandia atraviesa | placenta y pasa a la leche materna,

POSOLOGIA Y ADMINI”STRACIOﬁ
LA POSOLOGIA DEBE DETERMINARSE INDIVIDUALMENTE Y AJUSTARSE DE ACUERDO CON LA ENFERMEDAD ESPECIFICA QUE SE
‘ESTA TRATANDO, SU SEVERIDAD Y LA RESPUESTA DEL PAGIENTE. A medida que se observa una mejoria. la posologia debe reducirse
-graduaimente hasta alcanzar la ddsis minima de mantenimiento y suspenderse cuando esto sea posible. Una vez que los sintomas de las alergias
\rer'sp’ifal'q[iras, se'han controlado adecuadamente, se debe considerar el refiro gradual del producto combinado y la continuacién del tratamiento del
; _pac‘:eﬁ[e,cojn-un,am'ihis"ta,minioo solo. Por lo general, ef tratamiént'o de la urticaria aguda no debe superar los 10 dias. La suspensién del mismo no
Tequiere una disminucion gradual de las dosis.

" Adultos y nifigs mayores de 12 dfios: La posologia inicial recomendada de CELESTAMINE PEDIATRICO es de 1 a 2 cucharaditas de té (5-10 mi),
cuatro v-eces al dia; después de las-comidas y al acostarse, La dosis no debe exceder de 8 cucharaditas diarias (40 ml). En los nifios mas pequefios
la posologia-debe ajusiarse lomando.como base la gravedad de la afeccidn y la respuesta del paciente, mas que la edad o el peso corparal. Cada
cucharadita de té (5 mi) de CELESTAMINE PEDIATRICO contiene 2 mg de dexclorfeniramina y 0,25 mg de betametasona.

:Nifios ‘de 6 a2 afigs: La dosis recomeridada de CELESTAMINE PEDIATRICQ es de J4 cucharadita de té (2,5 mi), tres veces al dia. Si se requiere
'uh‘a"adsis diaria adicional, Jprefer'ibleménte se debe administrar a la hora de acostarse, La dosis no debe exceder de 4 cucharaditas de 1é por dig {20

“mi)..

-Nifios dé 3 a 6 aiiog: La dosis ifiicial de CELESTAMINE PEDIATRICO es de % a % cucharadita de t& (1,25 a 2,5 ml), tres veces al dia; la misma

‘debe ajustarse deé acuerdo con la respuesta del paciente. La dosis no debe exceder de 2 cucharaditas por dia (10 ml),
"Equivalencia anliinflamaloria {equipolenciaj: 0.75 mg de betametasona equivalen a 5 mg de prednisona.

.CONTRAINDICACIONES ~
»CELESTAMiNE PED!ATRICO _esta confraindicado en patientes que han demostrado hipersensibilidad o idiosingrasia a cualquiera de sus
" ."_:prr_lponen[es_ 0 a drogas chii estfuclurds quimicas similares; én pacientes tan infecciones micolicas sistémicas: en cieras virosis en evolucion
(co“_mq. bpr ejempla: ‘hepatililé.’_ﬁerpes; varicela); en los esiadospsicb!icés ain no conlrolados terapéuticamente; durante la aplicacion de vacunas

* con virus vivos; en recién nacidos e infantes prematuros y en enfermos que estén recibiendo inhibidores de la monoamin qusa (MAQ).

Jose Nerone a1 ejangrd

g Apoderado 4, . o-Dicectar Técnico
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También esta conlraindicado en pacientes con glaucoma de angulo estrecho, Glcera péptica estenosante, obstruccion piloroduoden

prostatica u abstruccion del cuelio vesical,

ADVERTENCIAS

La administracidn de este antihistaminico no debe retrasar la inyeccion de adrenalina en caso de necesidad.

En los casos de urticaria aguda, este medicamento solamente debe utilizarse en un curso de tratamiento corto, durante un periodo méaximo de 10
dias. Por consiguiente, no se justifica su administracidn en 1a urticafia cronica.

De existir anlecedentes de fuberculosis previa, serd necesario administrar un tratamiento profilactico antiluberculoso en aguelles casos en que
existan secuelas radioldgicas importantes y cuando no fuera posible confirmar gue se ha completado un tratamiento adecuado con rifampicina

durante un pericdo de por lo menos 6 meses.

£l empleo de coricosteroides requiere una supervision particularmente adecuada en los pacientes de edad avanzada y en los enfermos con colitis
ulcerosa inespecifica, si existe una probabilidad de perforacion inminente, absceso u otra infeccion pidgena; diverticulitis; anasiomosis infestinal
reciente; Ulcera péptica activa ¢ latente; inguficiencia renal; insuficiencia hepatica; hipertensian: osteoporosis y miastenia gravis.

En los casos de ulcera géstica ylo duodenal, la corticoterapia no esta conlraindicada si se combina con un tratamiento antivlceroso. En caso de

existir antecedentes uicerosos es posible iniciar un tralamiento con coricosteroides siempre y cuando exista un estricto monitoreo clinico.

PRECAUCIONES
Betamelasona: Pueden requerirse ajustes de la dosis en funcion de [a remisién o exacerbacién de la enfermedad. de la respuesta individual del
‘paciente al tratamiento y de fa exposicion del mismo a situaciones de esirés emodional ¢ fisico, tales como infeccién grave, cirugia o lesion.

Después de [a suspension de una corticoterapia prolongada ¢ con dosis elevadas, puede ser necesaria la vigilancia del enfermo por hasta un afio.

“Debe ufiizarse la menor ‘dosis posible de corticosteroide para controlar a afeccion en tratamiento. Se recomienda Ia reduccion gradua) de la
posclogia. La utilizacion de corticostertides duranie mas de 5 a 7 dias puede dar lugar a inhibicion del eje hipotalamo-pituitario-adrenal.

El efecto de los corticosteroides aumenta en los pacientes con hipotiroidismo o en los que presentan cirmosis.

Se recomienda &l uso cauleloso de los corticosteroides en los pacientes con herpes simple ocular debido a la posibilidad de perforacitn de la

cdmea.

Con el {ralamiento corticosteroide pueden aparecer trastomos psiquiatricos. La inestabilidad emocional o las lendencias/psictlicas previamente
_existentes pueden agravarse durante la coricoterapia. ]

Z\CSCOnﬂdem:ial
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“ert forma mdmdual. tenlendo en-cuenta los posibles nesgos y benefcms.

Los_corticostercides piedén enmascarar algunos signos de infeccidn causadas por bacterias, hongos y parasitos, pudiendo desarollarse
infecciones nuevas durante su'uso.-E! empleo de corlicosteroides puede dar Jugar & disminucion de la resistencia e incapacidad para localizar ia
infeccion. ‘
Eluso pro!drigado de corticosteroides puede producir cataratas subcapsulares posteriores (especialimente enninos), glaucoma con posible dafio de

1165 nervios Bpficos-€ inteccines oculdres secundarias debidas a hofigos o viFus.

'.j[.,é's.rdqs;is; nbrmajlgs‘f_altas de Corticosteroides pueden causar elevacion de la presion-arlerial, retencion de sal y agua e incremento de la excrecién
" de’potasio. E5 mends probablé que-ocurran estos ‘efectos con los derivados sintéticos, exceplo cuando se ufilizan en dosis atds. Puede ser

“ necesdria la restriccion de sal y ¢l suplemento de potasio en !a dieta. Todos los corticosteroides aumentan 1a excrecion de cafcio.

- No.deben.llevarse a cabo oims procedimientos de inmunizacin mientras se estén recibiendo corlicostercides, especialmente en dosis elevadas,

+ *debido a las posibles complicaciones neurolddicas y & la falia de respuesta de anlicuerpos.

yDebeadvertirsed los-pacientds tratados con’dosis-inmunosupresoras de borticosteroides.que-eviten el contagio con varicela o sarampion y que, en

{caso de haber éstatlo éxpuiestos. coisulten al médico. Esto reviste especial imporiancia en los nifos.

‘La _coyﬁcdlérapia en-enfermos con tuberculosis activa debe limitarse 2 los ¢asos de iuberculosis fulminante o diseminada, en los cuales el

corticosteroide sé uliliza en combinacidn con un régimen antitubercutaso adecuado.

“ {:a-prescripcion de corticostercides a pacientes-con tuberculosis latente requiere una estrecha vigitancia, ya que {a enfermedad puede reaclivarse.

Durante fa corticoterapia prolongada estos enfermos deben recibir quimioprofilaxis.

/8¢ debé observar cuidadosamente el crecimiento y ef desaroflo de los nifios que reciban-corticoterapia prolongada, ya-que la administracion de
,{conicgsie_rqides--pugde__aIlerar ia‘iasa de crecimiento e inhibir la produccién endégena de corticosteroides en estos pacientes.

Larcorticoterapia puede allerar la movilidad y el numero de espermatozoides.

-

La alteracion visual puede ser reportada con uso sistémico y topico (incleyendo, intrenasal, inhalatorio € intraocutar) de corticosteroides. ‘St un

pacnenle presenta 'sintomas como vision borrosa u ofras alteraciones visuales, debe considerarse referir al paciente a un ?fﬁmcdogo para la
bmicos y topicos que

4

“evaluacion de posibles causas de _a[_leracnones visuales que han -sido reportados después del uso de corlicosteroides sisté

. pueden induir cataratas, glaucoma o enfermedades raras como la coriorretinopatia serosa central {CS'C).

“Jose Nerone.
Apoderado

/So ARGENTNA S.R.L. 8
. y/d
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Malea'tq‘ de Dexclodenirarﬁina: CELESTAMINE PEDIATRICO debe utilizarse con precaucion en pacientes con enfermedad cardi
! incluyendo hipertension, y en aqueltos con aumento de ta presion intraocular o hipertiroidismo,

W -

Se debe advertir a los pacientes que no realicen actividades que requieran un estado mental de alerta, tales como eonducir vehiculas u operar
equipos, maquinarias, elc.

- Los antihistaniinicos convencionales pueden causar mareos, sedacion e hipotensién en pacientes mayores de 60 afios de edad. Se recomienda
,~précaudion en los pacienles con conitipacién cronica (riesgo de iles paralitico).

Se recomienda precaucion en los paciéntés con insuficiencia hepatica yfo renal severa.

Interacciones farmacologicas:

*Belametasana - Los corlicosteroides (incluyendo betametasona) son metabolizadas por CYP3A4

£l uso concomitanle de carbamazepina, fenobarbilal, fenitoina, primidena. rifampicina o efedrina puede incrementar el metabolismo hepatico de los
. oor;igosleioides. disminuyendo sus efectos terapéulicos.

.;Lbshénfé'rmbs tratados concomitanterente con un corficosteroide y un estrégeno deben-ser observados por ef posible incremento de los efectos del

icorticosteraide.

'La coadminisiracién con inhibidores potentes de CYP3A4 (por ejemplo. ketoconazol, itraconazol, claritromicin, rilonavir, productos que conlienen

cobicistal) puede conducir a un aumento de la éxposicién a corlicosteroides y, por lo tanto, al incremento del riesgo potencial de reacciones

‘ ‘adversas Sistémicas del corticosteroide. Cansidere el beneficio de la coadministracion versus el fiesgo potencial de reacciones sistémicas del

" ,obriicosterqide.-gn cuyo case los pacientes deben ser vigilados para detectar reacciones adversas sistémicas de corticosteroide, -

.':‘Lja’ié&m'ihi's‘ti'ég‘j,'gbn"fsi_r_ﬁull_én'e‘a de c;brtic_os;f_eroides‘ con diuréticos o laxantes que produzcan aumento de la eliminacion de potasio, puede aumentarla
q"hipobolasieiﬁia‘. El.uso ooncdmi_ta'nlé‘ de corticosteroides con glucdsidos cardiacos puede aumentar la posibilidad de arritmias. u olres signos de
‘toxicidad de la digiléi asociados con 4 hipopotasemia. Los corticosteroides pueden incrementar a deplecion de potasio causada por anfotericina B.
~En todos los enfermos que reciban cualquiera de+las combinaciones farmacologicas mas amiba mencionadas se deben realizar determinaciones
peribdicas de electrolitos en suero, vigilando particularmente los niveles de potasio y eventualmente, obtener un electrocardiograma.
_La hipopotasemia es un factor que iavorece fa bradicardia y un intervalo QT prolongado preexistente. Se recomienda precaucion en el empleo de
-drogas antiarritmicas que pueden ocasionar forsades de poinles (amicdarona, disopiramida, derivados quinidinic .)sotab!). Prevenir.la

" hipopotasemia, corregir ia misma cuando corresponds y controlar el intervalo QT.

"

dro Balonals

e APN-DERM#ANMAT
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" endovenosa, pentamidina, vincamina).

~ Los efectos combinados de las drogas antiinflamatorias no esteroides o el alcoho! con los corticosteroldes pueden dar lugar a un aumento de la
incidencia o de la severidad de las ulceras gastrointestinales,

Los corticostercides pueden reducir las concentraciones de salicilato en sangre, derivadas del 4cido salicilico y otros agentes saficilicos. Se
;‘fgc'&fhiehda adaptar la posologia de los agentes salicilicos durante-e! tratamiento combinado, y una vez suspendidos los corticosteroides. El &cido
acetiisalicilico en combinacion con los corticosteroides debe utilizarse con prudencia en los casos de hipoprotrombinemia.

" Elush cb_ncbmitanle de corficostercides con anticoagulantes de lipo cumarinico puede acrecentar o disminuir ks efeclos det anticoagulante,

h,aciendo,'nec_eéario un ajuste de la dosis, Cuando esta combinacién se justifique, se deben reforzar los controles correspondientes (examenes

biolbgicos at octavo dia y a partir de entonces cada 15 dias durante la corticoterapia y una vez discontinuada la misma).

La heparina administrada por via parenteral incremeénta el riesgo de hemorragias caracteristico de ta corficolerapia (mucosa digestiva, fragilidad

- vascular) cuando se administra en dosis elevadas o durante un periodo prolongado, superior a los 10 dias, por lo que se hace necesario aumentar

(‘;_”T'los c_;ontrotés pertinentes.

La administracién’ de insufina, metformina, sulfamidas hipoglucemiantes, puede dar lugar a un aumento de la glucemia con una eventual cetosis en

' algunos casos. Se recomienda advertir a los pacientes y reforzar e! aulocontro! sanguineo y urinario, especiaimente al inicio del tratamiento, Puede

_ser necesario un ajuste de ia droga antidiabética,

. El'uso.concomitante de corticosteroides con somatotropina puede inhibir la respuesta a la somatotropina,

" La administracién de topicos gastrointestinales (sales, éxidos e hidroxidos de magnesio, aluminio y calcio) disminuye la absorcion de los

‘corticasteroides a nivel del tracto digestivo (descrito para la prednisolona y la dexametasona). Se recomienda la Ingesta de estos agentes luego de

£ "up intervalo considerable (en lo posible superior a las 2 horas) de haberse administradolos glucocorticoides.

“Maleato de ‘Dexclorfeniramina; Los inhibidores de la monoaminooxidasa (MAQ) prolongan e intensifican los efectos de los anthistaminicos,

.. pudiendo ocurir hipotension grave.

" E1us0 simultaneo de maleato de dexclorfeniramina con aleohol, antidepresivos triciclicos, barbittiricos, benzodiazepinas, otros ansioliticos, clonlding

Yy sus derivados, hipnbticos, derivados de la morfina (analgésicos, antitusivos, tratamientos de sustitucidn), neurolépticos, v otros compuestos

depresores de! sistema nervioso central, puede potenciar e} efecto sedante de la dexclorfeniramina. La accidn de los andi

367 inhibida por los antihistamfnicos.-

lose Nerone |
. Apoderado

{psb ARGENTNA SR, X
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consumo de bebidas alcohdlicas nila ingesta de medicamentos que conlengan alcohol.

La administracion de atropina y ofras sustancias atropinicas (antidepresivos imipraminicos, a gentes antiparkinsonianos, anticolinérgicos,
antiespasmodicos atropinicos, neurolépticos fenoliazinicos) agrega los efectos adversos caracteristicos de la atropina (refencion urinaria,
constipacion y sequedad de boca), '

Interacciones con las pruebas de laboratorio: Los corticosteroides pueden alterar la prueba del tetrazolio nitroazu! para infeccion bacteriana y
producir resultados negativos falsos,

Efectos sobre la capacidad de conducir y de utilizar maquinarias: Adverlir a los pacientes que desarollen fatiga, somnolencia o confusién
durante ¢! tratamiento con CELESTAMINE PEDIATRICO que eviten conducir vehiculos u operar maguinarias. Este fenémeno se acentia con la
ingesta de bebldas alcohdlicas o de medicamentos que contengan alcohol.

Uso en pediatria: No se ha establecido la seguridad y la eficacia de CELESTAMINE PEDIATRICO en nifios menores de 3 afios.

Uso durante el embarazo y la lactancia: EJ uso de CELESTAMINE PEDIATRICO durante el embarazo, fa lactancia o en mujeres en edad de
procrear requiere que se evalien los posibles beneficios del tarmaco en relacidn alos riesgos polenciales para la madre y el feto o el lactante. Los
recién nacidos de madres gue hayan recibido dosis sustanciales de corlicosteroides durante ! embarazo deben ser cuidadosamente observados
en lo que respecla a signos de hipoadrenalismo.

.REACCIONES ADVERSAS
El médico debe estar atento frente a la posible aparicion de reacciones adversas asociadas con el uso de corlicosteroides y antihistaminicos,
especialmenle los efecios de tipo sedante.

Betametasona: Las reacciones adversas a esle componente de CELESTAMINE PEDIATRICO, que fueron similares a fas informadas con otros
corticoides, se relacionan con la dosis y la duracion del tratamiento. La pequefia canlidad de esteroide presente en fa combinacion disminuye la
~probabilidad de que ocuman eleclos secundarios,

. Las reactiones adversas informadas con ef uso de corticosteroides incluyen:

Trastomos_hidroelectroliticos: Retencidn de sodio. pérdida de potasio, alcalosis hipokaliémica, retencién de liquides; insuficiencia cardiaca

congestiva en pacientes susceplibles; hipertension arlerial.

brpeinp iy /)(‘l\ ‘c: Confidencial IF-2013% mi%PN-DERM#ANMAT
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miasténicos en los casos de miastenia gravis; osteoporosis; fracturas por compresién vertebral; necrosis aséplica de las cabezas fem ¥
humerales; fracturas patologicas de los huesos largos; ruptura de tendones.

Trastornos gastrointestinales: Ulcera péptica con posibilidad de perforacion o hemorragia subsecuente; ulceraciones a nivel de intestino delgado;

pancreatilis; distensién abdominal; esofagitis ulcerosa.

Alteraciones dermatolbgicas: Dificuliad en fa cicatrizacion de las heridas, atrofia cutanea, adelgazamiente v fragiidad de la piel; petequias y
equimosis; eritema facial; acné; hipertricosis; aumento de |a sudoracifin; supresion de fas reacciones a las pruebas cuianeas; reacciones tales como

dermatitis alérgica, urlicaria, edema angioneurdtico.

* Trastarnos neuroldgicos: Convulsiones; estados de confusign; aumento de la presion intracraneana con papiledéma (pseudolumor cerebral),

generalmente después del tralamiento; vértigo; cefalea.

Traslornos en?joc:inos: lrreguiaridades menstruales; desarrolio de un estado Cushingoide; supresion del crecimiento fetal intrauterino o infantil; falta
de respuesta secundaria de la corleza suprarrenal o de la glandula pituitaria, particularmente en situaciones de estrés, lales como traumatismos,
cirugia o enfermedades concurrentes: reduccion de la lolerancia a los carbohidratos, manifesiaciones de diabetes mellitus latenle, aumento de los
requerimientos de insufina o de agentes hipoglucemiantes orales en los pacientes diabéticos.

Trastornos oftalmologicos: Calaratas subcapsulares posteriores; aumento de la presidn inlraocular, glaucoma; exoftalmos; vision berrosa.

a4

Trastornos melabolicos: Balance de nitrogeno negalivo debido a catabolismo proteico.

Manifestaciones psiquiatriicas: Euforia, oscilaciones del humor; depresion severa a manifesiaciones francamente psiciticas, cembios de la

personalidad; hiperirriabilidad; insomnio; excitacian.
Oflros: Reacciones anafilactoides o de hipersenstbilidad y reacciones hipotensivas o de tipo shock,

Maleata de Dexclorfeniramina; Las reacciones adversas observadas con este componente son similares a las informadas con oiros antihistaminicos

convencionales (sedantes), y raramente ocasionaron toxicidad. El efecto secundario mas frecuente del malealo de dexclorfeniramina es 1a
somnolencia leve a moderada. Las reacciones adversas de los anlihistaminicos sedantes varian en incidencia y gravedad. Entre ellos se
encueniran las reacciones adversas cardiovasculares (hipotension ortostatica), hematolégicas (pancitopenia, trombocitopenia, levcopenia, anemia
hemgliica), neurologicas {confusion, alucinaciones, temblores, disminucion de la memoria y fa concentracion), gastrointestinales, respiralorias y los
cambios en el humor. Los efectos adversos mas comunes incluyen sedacin, adormecimiente, mareos, védigo, trastorn? ds, Ia coordinaciéﬁ.
molestias epigastricas, erupcién cutanea, efectos anticolinérgicos como sequedad de boca y mucosas, conslipacion, traslo tj;.de la.gbomodacion,

midriasis, palpitaciones cardi se han observado

. fiesgo de retencién urinaria, y espesamiento de las secreciones bronquiales. Tam

Nerone Rl Balonas
Apoderado N ector Técalco
l/c \, Confidencial IF-20 {APN-DERM#ANMAT
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“agitacion, nerviosismo e insomnio (parficularmente en los recién nacidos) y reacciones de sensibilizacion {efitema, eczema, prun
‘rticaria, edema, esporadicamente edema de Quincke y chogue anafilactico).

- SOBREDOSIS

. CELESTAMINE PEDIATRICO es un producto que combina dos farmacos, por lo que en ¢aso de sobredosis debe considerarse fa tosicidad

. potencial de cada uno de sus componentes. La toxicidad que se observa como consecuencia de una sobredosis dnica de CELESTAMINE
'PEDIATRICO deriva principalmente del componente dexclorfeniramina. La dosis fetal del agente antihistaminico (maleato de dexclerfeniramina) es
de 2,5 25,0 mglkg.

- Sintomas: Las reacciones causadas por sobredosis de agentes antihistaminicos convencionales (sedantes) pueden variar de la depresion del
" sistema nervioso central {sedacitn, apnea, reduccion de! estado de alerta mental, cianosis, arrilmias, colapso cardiovascular), a la estimulacion
{insomnio, “alucinaciones, temblores, convulsiones), o la muerte. Otros signos y sintomas incluyen mareos, {innitus, ataxia, vision bormosa e
-hipotens'ién. En los nifos pr'edomina la estimulacién, como la indican los signos y sintomas de tipo atropinico {boca seca, pupilas fijas y dilatadas.
.ribor, fiebre y sintomas gastrointestinales). Pueden ocuriir alucinaciones. falta de coordinacion y conwulsiones de tipo ténico-clénico. En los adultos
pueden presenlarse ¢iclos consistenies en depresion, somnolencia y coma, y una fase de excitacion que culmina en convulsiones seguidas de

_depresién,

D e P - e " )

' No'cabe-esperar que una sola sobredosis de betametasona ocasione sintomias agudos. Con excepcidn de fas posologias mas extremas, es
_ -improbable que unos pocos dias de adminlstracion en exceso de glucocorticostercides produzca resultados dafinos, excepto en los pacientes que
";p(esehtan' un riesgo paricular, debido & condiciones subyacenles o a que estén recibiendo medicaciones concomitantes gue probablemente

interactiien en forma advérsa con la betametasona.

' Tfatam?ento arientativo inicial: Luego de la cuidadosa evaluacion clinica del paciente. de la valoracion de! tiempo transcurrido desde la ingesta o
administracion.. de 1a canfidad de toxicos ingeridos y de haber descartado ciertos procedimientos contraindicados, el profesional decidira 1a
realizacion o no del tratamienlo general de rescate; vomito provocado o lavado gastrico, carbén activado. purgante salino (45 a 60 minulos después
"del carbdn activado). La giélisis no ha demostrado utilidad. No se dispone de un antidoto especilico. No se recomiendan las medidas destinadas a

N aun::entai{ la excrecion {acidficacion de fa orina, hemodidfisis).
 Ettratamiénto de los signos y sintomas de fa sabredosis es sistematico y de sosten.

"! Ante la evertuatidad de una sobredosificacion, concurrir al Hospital méas cercano o comunicarse con los Centros de Toxicologia:
Hospital de Pediatria Ricardo Gistiérre2: (011) 4962-6666/2247; 0800-444-8694 '

‘Hospital A Posadas: (011) 4654-6648 / 4658-7777

- CONDICIONES DE CONSERVACION Y ALMACENAMIENTO
rConservar a temperatura enirg 2 °C y 30 °C. /

Jose Nerdne
- - Apoderado
ASDARGENTNASRL Q)

v\
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" PRESENTACION
:',-_'E‘-ﬂir‘égé:?oonteﬁi'éndé'sp y 120 ml.

' MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NIROS.

- j_g:sijjMEleCAMENTO DEBE SER UTILIZADO EXCLUSIVAMENTE BAJO PRESCRIPCION Y VIGILANCIA.MEDICA Y NO PUEDE REPETIRSE
¢ISiN NUEVA RECETA.. -

i fVEisptPeaayqad‘-meqic;ngl dutorizada por el Ministerid de-Salud.

¢ Cértificado N°31.416. .

Fabricado por: Elirofarma S.A, Av. San Martin 4550, La Tablada, Provincia de Buenos Aires.

- Cofmercializado-en Argentina por: MSD Argéntina S.R.L. Cazadores de Coquimbo -284'1’!5? piso 4, Munro (B1605AZE), Vicente Lopez; Prov. de
<, Bilérios AiéS Tel.-6090-7200: Vavaw isd.com ar

v Difedicra Teciical CrsfinaB. Widge, Famdcbitica.

“Ullima revision ANMAT: ..............

CUKEBI1B-ARG-2018-016063
£ SPLMKAB31BMTL-082017

‘Aleiap&_ § Balong

. g;efréctor Técnléo
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INFORMACION PARA EL PACIENTE
CELESTAMINE® PEDIATRICO

Betametasona 0,05 mg/mi

Dexclorfeniramina Maleato 0,40 mg/mi
-Jarabe = Via oral
VENTA BAJO RECETA

Por favor lea este prospecto minuciosamente antes de empezar a lomar su medicamento, aunque haya repetide la receta. Puede haber cambiado

alguna information respecto al prospecto previo.

Recuerde que su médico e recetd este medicamento sélo para Ud. Nunca se lo dé a olra persona,

¢Por qué mi médico me receto CELESTAMINE PEDIATRICO?
. CELESTAMINE PEDIATRICO esta indicado en- el rataniénto de Ia rinitis alérgica éstadonal o perenne cuando ha fracasado la administracion de
un antihistaminico solo o ciiando esté indicada ia terapia coadyuvante con corticosteroides sistémicos en nifos mayores de 6 afos..

_En ét tratamiento sintomético breve {periodo maximo 10 dias) de la urticaria aguda en nifics mayores de 3 afios.

_1,C6'mo debo tomar CELESTAMINE PEDIATRICO?
LA POSOLOGIA DESE DETERMINARSE INDIVIDUALMENTE Y AJUSTARSE DE ACUERDO CON LA ENFERMEDAD ESPECIFICA QUE SE
ESTA TRATANDO, SU SEVERIDAD Y LA RESPUESTA DEL PACIENTE. A medida que se observa una mejaria, la posatogia debe reducirse
- “gradualmente hasta alcanzar la dosis minima de mantenimiento y suspenderse cuando esto sea-posible. Una vez que los sintomas de las alergias
;}rggpiigt_bf_ias__se_héh;'éont;d_@@ adecuadamente, se debe considerar el retiro gradual dej producto combinado vy la continuacion del tratamiento del
fpac_ienl'e_éoh. un ‘an_tihi;ta'mihico solo. Por lo general, el iralamiento de fa urticaria aguda no debe superar tos 10 dias. La suspension del mismo no

. ~-fequiere una disminucion gradual de las dosis.

Adultos y niftos mayores de 12 afios: La posologia inicial recomeridada de CELESTAMINE PEDIATRICO es de 1 a 2 cucharaditas de té (5-10 mi),

.cuatro veces al dia, después de las comidas y at acostarse. La dosts no debe exceder de 8 cucharaditas diarias {40 ml). En los nifios mas pequefios

'Ia‘pbs'ologia debe ajustarse fomando como base la gravedad de la afeccion y la respuesia del paciente, mas que la edad o &l peso corporal, Cada
- cucharadita de & (5 ml) de CELESTAMINE PEDIATRICO contiene 2 mg de dexclarfeniramina y 0,25 mg de betamelasona.

" ENinos de§a 12 afos: La dosis recomendada de CELESTAMINE PEDIATRICO es de % cucharadita de t& (2,5 mi), tres veces al dla. Si se requiere
~una dosis diarfa adicional, preferiblemente se debe adminisirar a a hora de acostarse. La dosis no debe exceder de 4 circharag s de & por dia (20

‘mi).

> Co-Director Técnico
ARGENTNA S.R.L. @ Confidencial IF'IGRMMMN-DERM# ANMAT
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‘. ) - Eltrataniiento delos signos y sintomas de la sobredosis es sistematico y de sostén.

. \ ’

debe ajustarse de acuerdo con la respuesta de! paciente. La dosis no debe exceder de 2 cucharaditas por dia {10 mf),

{Equiva!éﬁpia antiinflamatoria (equipotencia): 0,75 mg de betametasona equivalen'a 5 mg de prednisona.

¢ Qiré debo hacer en caso de una sobredosis?

CELESTAMINE PEDIATRICO es un producto que combina dos farmacos. por lo que en caso de sobredosis debe considerarse la toxicidad
potencial de cada uno de sus componentes. La toxicidad que se observa como consecuencia de una sobredosis tnica de CELESTAMINE
PEDIATRICO deriva principalmente del componente dexclorfeniramina. La dosis letal del agente antihisiaminico (maleato de dexclorfeniramina)
esde 2,5 2 5,0 mgfkg. 7

Sinfomas: Uas reacciones causadas por sobredosis de agentes antihistaminicos convencionales {sedantes) pueden variar de la depresién del

_ sistema nerviaso centrat {sedacion, apnea, reduccién de! esfado de alerta' mental, cianosis, arrtmias. colapso cardiovascular), a la estimulacion

. (insomnio, alucinacionés, femblores, convulsiones), o la muette. Otros signos.y sinfomas incluyen mareos, tinnitus, ataxia, visién borrosa e.

“hipotension. En los nifios predomina la estimutacién, como fa indican los signds y sintomas de tipo atropinico {boca seca, pupilas fjas y-
dilaladas, rubor, fiebre y sintomas gastrointestinales). Pueden ocurrir atucinationes, falta de coordinacion y convulsiones de tipo tonico-clonico.

-En los adultos pueden presentarse ciclos consistentes en depresion, somnolencia y coma, y una fase de excitacién que -culmina en
convulsiones seguidas de depregion.

No cabe esperar que una sola sobredosis de betametasona ocasione ‘sintomas agudes. Con excepcida de las posologias mas extremas,-es

improbable que unos pooos dias de administracion en exceso de glucocorticosteroides produzea resultados daiinos, exceplo en los pacientes

" gie pre"ﬁeﬂ’lari -un fiesgo “particular, debido @ condiciones. subyacentes o a-que estdn recibiende medicaciones concomitantes que

i probablemente interactiien en forma adversa con la betametasona,

“Tralamiento orientativo inicial: Luego de la cuidadosa evaluacion clinica del paciente, de la valoracidn de! tiempo transcurrido desde 1a ingesta o

administracion, de la cantidad de toxicos ingeridos y de haber descartado ciedos procedimientos contraindicados, el profesional decidira ta
realizacion o no del lratamienta genera! de rescate: vomito provocado o lavado gastrico, carbén activado. purgante salino {45 a 60 minutos
después del carbon adlivade). La didlisis no ha demostrado utilidad, No se disponie de un antidoto especifico. No se recomiendan las medidas
destinadas a aumentar la excrecion {acidificacidn de la orina, hemodialisis). '

- Ante la eventualidad de una sobredosificacion, concurrir al Hospital mas cercdno o comunicarse con los Centros de Toxicologia:

Hospital de Pediatria Ricardo Gutiérrez: (011) 4962-6666/2247; 0800-444-8694
Hospital A Posadas: (011) 4654-6648 / 4658-7777

( r0 Balonas
Director Técnico

8383 APN-DERM#ANMAT

1 Jlose Nerghe ﬂ
If Apoderado Y N .
ARGENTNA S.R.L. ‘/c ' Confidencial ]F.y

pagina 2 de 10



PROYECTO DE PROSPECTO . 9 MSD

-2 Qué debo saber antes de tomar CELESTAMINE PEDIATRICO?
£ Quin no debe tomar CELESTAMINE PEDIATRICO? .
CELESTAMINE PEDIATRICO estd contraindicado en patientes que han demostrado hipersensibilidad o idiosincrasia a cualquiera de sus

componentes o a drogas con estrucluras quimicas similares; en pacientes con infecciones micdticas sistémicas; en cierlas virasis en evolucion

{como, ‘por ejemplo: hepalitis, herpes, varicela); en ios eslados psicaticos ain no controlados terapéuticamente: duranie la aplicacion de
vacunas con virus vivos; en recién nacidos e infantes prematuros y en enfermos que estén recibiendo inhibidores de ta monoaminooxidasa
{MAO).

También esta coritraindicado en pacientes con glaucoma de arigulo estrecho, lilcera péptica estenosante, obstruccion piloroduodenal, hipertrofia

prostatica u obstruccidh ded cuello vesical.

£ Qué debo decirle a mi médico antes y durante Ia toma de CELESTAMINE PEDIATRICO?
ADVERTENCIAS

La administracion de este antihistaminico no debe retrasar la inyeccion de adrenalina en caso de necesidad.

En fos casos de urlicaria aguda. este medicamento solamente debe utilizarse en un curso de lralamiento corto, durante un periodo méximo de
10 dias.Por cansiguiente, no se justifica su administracion en la urticaria crénica.

De existir antecedentes de tuberculosis previa. serd necesario administrar un tratamiento profilactico antituberculoso en aquellos casos en que
existan secuelas radiologicas importantes y tuando nofuera posible confimar que se ha completado un tralamiento adecuado con rifampicina

.. durante-un periodo de por la menos & meses.

El empleo de corlicostercides requiere una supervisién particularmente adecuada en los pacientes de edad avanzada y en los enfermos con
colitis ulcerosa inespecifica, si existe una probabilidad de perforacion inminente, absceso u otra infeccidn pibgena; diverticufilis; anastomosis

intestinal reciente; tlcera péptica acliva o Jatente; insuficiencia renal; insuficiencia hepalica; hipertensién; osteoporosis y miasienia gravis.

En fos casos de ulcera gastrica y/o duodenal, la corlicoterapia o esté-contraindicada si se combina con un tralamiento antivlceroso, En caso de

- existir antecedentes ulcerosos es posible iniciar un trafamiento con corticosteroides siempre y cuando exista un estricto monitoreo clinico.

PRECAUCIONES
Betametasona: Pueden requerirse ajustes de la dosis en funcion de fa remision o exacerbacion de 1a enfermedad, de la respuesta individual de!
paciente al tratamignto y de la exposicion del mismo a situaciones de estrés emocional o fisico, tales como infeccidn grave, cirugia o lesion. -

Después de [a suspension de una corticoterapia prolongada o con dosis elevadas, puede ser necesaria la vigilancia del e Ermo por hasta un

afo.

R

F ‘Jose Nerone ‘
JJ Apodecado ‘
W50 ARGENTNA S.R.L. cq".l Confidencial
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Debe uiilizarse la menor dosis posible de corticosteroide para controlar la afeccion en tratamiento. Se recomienda fa reduccion g h
posologia. La utilizacion de corticosteroides durante mas de 5 a 7 dias puede dar lugar a inhibicion del &je hipotalamo-pituitario-adrenat.

El efecto de los corficosteroides aumenta en los pacientes con hipotiroidismo o en los que presentan cirrosis,

Se recomignda el uso cauteloso de los corlicostercides en los pacientes con herpes simple ocular debido a la posibilidad de perforacion de la

comea.

Con el tratamiento corticosteroide pueden aparecer frastornos psiquiatricos. La inestabilidad emocional o las tendencias psiciticas previamente

existentes pueden agravarse durante fa corficoterapia.

Como las complicaciones de fa corlicoterapia dependen de fa magnitud de las dosis y de la duracion del tratamiento, se debera decidir su
empleo en forma individual, {eniendo en cuenta los posibles riesgos y beneficios.

Los corticosteroides pueden enmascarar algunos signos de infeccion causadas por baclerias, hongos y parasitos, pudiendo desarroflarse
infecciones nuevas durante su uso. £l empleo de corticostercides puede dar lugar a disminucian de la resistendia e incapacidad para focalizar la
infeccion.

El uso protongado de corticosteroides puede producir cataratas subcapsulares posteriores (especialmente en nifios), glaucoma con posible

daiio de los nervios oplicos e infecciones oculares secundarias debidas a hongoes a virus.

Las dosis normales y altas de corticosteroides pueden causar elevacion de la presion arterial, relencion de sal y agua e incremento de la
excrecion de potasio. ES menos probable que ocurran eslos efectos con los derivades sinléticos. excepto cuando se ufilizan en dosis altas.
Puede ser necesaria la restriccion de sal y el suplemento de potasio en la dieta. Todos los corlicostercides aumentan la excrecian de calcio.

No deben _llevarse a cabo otros procedimienlos de inmunizacién mientras se estén recibiendo corticostercides. especialmente en dosis

- elevadas, debido a las posibles complicaciones neurolégicas y a Ia falta de respuesia de anticuerpes.

* Debe advertirse a los pacientes tralados con dosis inmunesupresoras de corlicosteroides que eviten ef conlagio con varicela o sarampion y que,

en caso de haber eslado expuestos, consulten al médico. Esto reviste especial importancia en los nifios.

La corticoterapia en enfermos con tuberculosis activa debe limitarse a los casos de tuberculosis fulminante o diseminada. en los cuales el
corlicostercide se utiliza en combinacian con un régimen antituberculoso adecuado.

La prescripcion de corlicosteroides a pacientes con iuberculosis Iatenle requiere una esirecha vigilancia, ya la epfermedad puede
9 Y

reactivarse. Duranle Ia coriffoterapia prolongada estos enfermos deben recibir quimioprofilaxis.

se Nerone
Apoderado

i N N
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ARGENTNA S AL ZCgconnuenciau IF- 28 PN-DERM#ANMAT

pagina 4 de 10



PROYECTO DE PROSPECTO

corticostercides puede alterar la lasa de crecimiento e inhibir la produgcion enddgena de corticosteroides en estos pacientes.

La corticaterapia puede alterar la movilidad y el nimero de espermatozoides.

La alteracion visual puede ser reportada con uso sistémico y topico (incluyendo. intranasal, inhalatorio e intraocular) de corticosteroides. St un

pacienie presenta sintamas como visian borrosa u otras alteraciones visuales, debe considerarse referir al paciente a un oftaimologo para la
" evaluacion de posibles causas de alteraciones visuales que han sido reportados después del uso de corticosteroides sistémicos y topicos que

pueden incluir cataratas, glaucoma o enfermedades raras como la coriorretinopatia serosa central (CSC).

Maleato de Dexclorfeniramina: CELESTAMINE PEDIATRICO debe utilizarse con precaucién en pacientes con enfermedad cardiovascular,

incluyendo hipertension, y en aguellos con aumento de la presidn intraocular ¢ hipertircidismo.

Se debe adverlir a las paciehnles que no realicen actividades que requieran un estado mental de alerta. tales como conducir vehiculos u operar

equipcs. maquinarias, etc.

Los antihistaminicos convencionales pueden causar mareos, sedacion e hipolension en pacientes mayores de 60 afios de edad. Se recomienda

precaucion en los pacientes con constipacién cronica (riesgo de ileo paralitico).
Se recomienda precaucion en los pacientes con insuficiencia hepatica y/o renal severa.

Embarazo y Lactancia
- €1 uso de CELESTAMINE PEDIATRICO durante el embarazo, la lactancia ¢"en’ mujeres en edad de procrear reguiere que se evalien los
posibles beneficios del farmaco en relacion a los riesgos potenciales para la madre y € feto o ¢! lactante. Los recién nacidos de madres que
hayan recibido dosis sustanciales de corticostercides durante el embarazo deben ser cuidadosamente observados en lo que respecta a signos
de hipoadrenalismo.

Nifos
No se ha establecida la seguridad y la eficacia de CELESTAMINE PEDiATRICO en nifos menores de 3 ahos.

gPuedorromér'CELEsrTAM!M_‘:‘ PEDIATRICO con otros medicamentos, suplementos dietarios, productos herbarios o alimentos?

 Betametasona - Los corticosteroides (inchiyendo betametasona) son metabolizados por CYP3A4 .

El uso concomitante de carb _maiebina. feﬁobarbital, fenitaina, primidana, fifampicina o efedrina puede incrementar el Mfftabolismo-hepatico de

los corticoslercides, disminyfyendo sus efectos terapéuticos. r

lose Netoneé /‘g 4 ?
Apdderado A v N . " i
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Los enfermgs tratados concomitantemente con un corticasteroide y un estrdgeno dében ser observados por el posible incremento de los efectos

del corlicasteroide.

La coadministracion con inhibidores potentes de CYP3A4 (por ejemplo, ketoconazol, iraconazol, claritromicina, ritonavit, producios que
conlienen cobicistat) puede conducir a un aumente de la exposicion a corticosteroides y. por io tanio, al incremento del riesgo potencial de
reacciones adversas sistémicas del corticosteroide. Considere el beneficio de la coadministracidn versus el riesgo potencial de reacciones

sistémicas del corticosteroide, en cuyo caso ios patienies deben ser vigilados para deteclar reacciones adversas sistémicas de corticosteroide.

La administracion simultanea de coricosteroides con diuréticos o laxantes que produzcan aumente de la eliminacidn de polasio, puede
aumentiar la hipopotasemia. El uso concomitante de corticosteroides con gluchsidos cardiacos puede aumentar la posibilidad de aritmias u
otras signos de loxicidad de la digital asociados con la hipopotasemia. Los corticosteroides pueden incrementar Ia deplecion de potasio causada
por anfotericina B. En todos los enfermos que reciban cualquiera de las combinationes farmacoldgicas mas amiba mencionadas se deben
realizar delerminaciones periddicas de electrolitos en suero, vigilando particularmente los niveles de polasio y evenlualmente, obtener un
electrocardiograma.
¢

La hipopotasemia es un factor que favorece la bradicardia y un intervalo QT prolongado preexistente, Se recomienda precaucion en el empleo
de drogas antiarritmicas que pueden ocasionar forsades de poinfes (amiodarona, disopiramida, derivados quinidinicos, sotalol). Prevenir la

hipopotasemia, corregir la misma cuando corresponda y controlar el Intervalo QT.

No se recomienda ta administracidn de medicamentos que praduzcan forsades de pointes en ¢aso de hipopotasemia (astemizol, eritromicina

" endovenosa, pentamiding, vincamina).

Los efectos combinados de las drogas antiinflamatorias no esteroides o el alcohol con los corticosteraides pueden dar lugar a un aumento de la

incidencia o de la severidad de las ulceras gastrointestinales.

Los corticosteroides pueden reducir 1as concentraciones de salicilato en sangre, derivadas del Atido salicilico y otros agentes salicilicos. Se
recormienda adaptar la posologia de los agentes saficilicos durante el tratamiento combinado. y una vez suspendidos los corticosteroides. El

acido acetilsaficilico en combinacian con los corticosteroides debe uliizarse con prudencia en las casos de hipoprotrombinemia,
El uso concomitante de corticosteraides con anticoagulantes de tipo cumarinico puede acrecentar o disminuir los efeclos del anticoagulante, -

haciendo necesario un ajuste de fa dosis. Cuando esta combinacion se justifique. se deben reforzar los controles correspondientes {examenes
biotgicos al actavo dia y a partir de enfonces cada 15 dias duranie la corlicoterapia y una vez discontinuada la misma).
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| PROYECTO DE PROSPECTO |

vasoutar) cuando se administra en dosis elevadas o durante un periodo prolongado, superior a los 10 dias, por lo que se hace necesario

aumentar los controles pertinentes.

La administracion de insulina, metformina, sulfamidas hipoglucemianies, puede dar lugar a un aumento de la glucemia con una eventual cetosis
en algunos casos. Se recomienda advertir a los pacientes y reforzar el autocontrol sanguineo y urinario, especialmente al iricio del tratamiento.

Puede ser necesario un ajuste de fa droga antidiabélica.
El uso concomitante de corticosteroides con somatotroping puede inhibir fa respuesta a la somatotropina.

La administracion de ipicos gastrointestinales (sales, 6xidos e hidroxidos de magnesia. aluminio y calcio) disminuye la absorcidn de los
corticosteroides a nivel del tracto digestivo {descrito para la prednisolona y [a dexametasona). Se recomienda la ingesia de estos agentes luego
de un intervalo considerable (en lo posible supericr a las 2 horas) de haberse adminisirado ks glucocoricoides.

Malealo de Dexclordeniramina: los inhibidores de la monoaminooxidasa (MAQ) prolongan e intensifican los efectos de tos antihistaminicos,

pudiendo ocurrir hipotension grave.

El uso simultaneo de maleato de dexclorfeniramina con alcohol, antidepresivos triciclicos. barbitiricos, benzodiazepinas, otros ansioliticos,
clonidina y sus derivados, hipniticos, derivados de Ia morfina (analgésicos, antitusivos, tratamientos de sustitucién), neurolépticos, u otros
compuestos depresores del sistema nervioso central, puede potenciar el efecto sedante de la dexclorfeniramina. La accién de los

anticoagulantes orales puede ser inhibida por los antihistaminicos.

La alteracitn del estado de vigfiia puede tornar peligroso el manejar vehiculos u operar maguinarias. Durante el tratamiento no se recomienda el

consumo de bebidas alcohdlicas ni la ingesta de medicamentos que contengan alcoho!.

La administracién de alropina y ofras sustancias atropinicas (anlidepresivos imipraminicos, agentes anfiparkinsonianos, anticolinérgicos,
- antiespasmodicos atropinicos, neurolépticos fenotiazinicos) agrega los efectos adversos caracleristicos de la atropina (retencion urinaria,
constipacidn y sequedad de boca).

interacciones con las pruebas de laboratorio: Los corlicosterides pueden alterar la prueba de! letrazolio mitroazul para infeccidn bacteriana

y producir resultados negativos falsos.

Efectos sobre la capacidad de conducir y de utilizar maquinarias: Adverlir a los pacientes que desamollen fatiga, somnolencia o confusion
durante ¢! ratamiento con CELESTAMINE PEDIATRICO que eviten conducir vehiculos u operar magquinarias. Este fendm acentvacon la
ingesta de bebidas alcohdlicas o de medicamentos que contengan alcohol.
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[__PROYECTO DE PROSPECTO

¢+ Qué reacciones adversas puede tener CELESTAMINE PEDIATRICO?

El médico debe estar alento frenle a la posible aparicion de reacciones adversas asociadas con el uso de corticosteroides y antihistaminicos,

I’ " : gspecialmente los efectos de tipo sedante.
Betametasona: Las reacciones adversas a este componente de CELESTAMINE PEDIATRICO, que fueron simitares a las informadas con olros
.. cotticoides, se felacionan con la dosis y 1a duracibn del tratamiento. La pequefia cantidad de esteroide presente en la combinacién disminuye la

probabilidad de que ocueran efectos secundarios.

 Las reacciones adversas informadas con el uso de coricosteroides incluyen;

* Trastornos _hidroelectroliticos: Rélencion de sodio, pérdida de polasio, alcalosis ‘hipokaliémica, retencion de liquidos: insuficiencia cardiaca

bornges!iya en pacientes susceptibles; hipertension arterial.

. Trastornos musculoesquéteticos: Debiiidad muscular, miopatia por corticosleroides, pérdida de masa muscular; agravamiento de los sintomas
~miasténicos en los casos de miastenia gravis; osteoporosis: fracluras por compresidn verfebral; necrosis aséplica de las cabezas femorales y

_humerales; fracturas patologicas de los huesos largos; ruptura de tendones.

- Trastornos daslrointestinales: Ulcera péptica con' posibilidad de perforacion o hemorragia subsecuente; ulceraciones a nivel de intestino delgado;
pancreatitis; distension abdominal; esofagitis ulcerosa.

;_,.i fr,:’J,',AIféfraciones dér;nato[éqicés: Dificultad en la cicatrizacién de la$ heridas, atrofia cuténea, adelgazamiento y fragifidad de ta piel; petequias y

"% fequimosis; eritema facial: acnd; hipertricosls; aumento de la sudoracién: supresion de las reacciones a 1as pruebas cuténeas; reacciones tfes como

© dermatitis alérgica, urticaria, edema angioneurdtico.

Trastornos neurologicos: Convulsiones: estados de confusion; aumento de Ia presion inlracraneana con papitedema {pseudotumor cerebrai),

- generalmente después del tratamiento; vértigo; cefalea,

. g ——

~ "Trastornos endocrinos: Irreqularidades menstruales; desarcollo de un estado Cushingoide; supresion de! crecimiento fetal intrauterino o infantil; falta.
de respuesta secuindaria de la corteza suprarrenal ¢ de la glandufa piuitaria, particularmente en situaciones de estrés, 1ales como fraumatlismos,
bt :’cirugia 0 enlermedadés concuifrentes; reduccin de ia tolerancia a los carbohidratos, manilestaciones de diabetes mellitus latente, aumento de los

requerimientds de insulina o de agentes hipoglucemiantes orales en los pacientes diabticos.

Trastornos oflalmoldgicos: Cataratas subcapsutares posteriores; aumento de fa-presion intraocutar. glaucoma; exoftalmos; vision borrosa.

“Trastomos metabélicos: Batance de nitrageno negativo debido al catabolismo proteico.
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_PROYECTO DE PROSPECTO | @ MSD

personalldad hiperirritabitidad; insomnio; excitacion,
.':Qiros: Reacciones anafilactoides o de hipersensibilidad y reacciones hipotensivas o de tipo shock,

Maleato de Dexclorfeniramina: Las reacciones adversas abservadas con este componente son similares a las informadas con ofras antihistaminicos
convencionales (sedantes), y raramente ocasionaron toxicidad. El efecto secundaric méds frecuente del maleato de dexclorfeniraming es la

3 . ,somnofenc:a Ieve a moderada. Las reacciones adversas de los anlrhtstamlmcos sedantes varian en incidencia y gravedad: Entre ellos se
encuentran &5 reaocuones ddversas cardiovasculares (h1po:en5|én orlosiatica), fiematolégicas (pancitopenia, trombocitopenia, leucopenia, anemia
¢ «4 hem_omnca_\). neuroldgicas {confusidn, alucinaciones, temblores, disminucidn de la memoria y la concentracién), gastrointestinales -respiratorias y los
" . cambios en el humor. Los efectos adversos mas comunes incluyen sedacidn, adormecimiento, mareos. vértigo, trastomos de la coordinacion,

" . molestias epigastricas, erupcitn cutines, efectos anticolinérgicos como sequedad de boca y mucosas, constipacion, trastornos de la acomodacion,

- -migriasis, palpitaciones cardiacas, riesgo de retencibn urinaria, y espesamiento de 1as secreciones bronquiales. También se han observado
“agilacién, nerviosismo e insomnio (particularmente en los recién nacidos) y reacciones de sensibilizacion (eritema, eczema, prusilo, purpura,

uticaria, edema, esporadicamente edema de Quincke y choque anafilactico).

' ¢Quées CELESTAMINE PEDIATRICO"
CELESTAMINE PEDIATR!CO contierie: Betametasona 0,05 mg; Dexclorfeniramina Maleato 0,4 mg.

* . Adicionalmerite, CELESTAMINE PEDIATRICO contiene los siguientes componentes inactivos: Propilenglicol; Azicar; Sorbitol solucion 70%:; Acido
«cltrico; Cloruro de sodio; Benzoato de sodio; Sabor imitacion frutilla; Colorante FD&C Amarillo N°6; Agua purificada c.s.

-~ CELESTAMINE PEDIATRICO esta disponible en envases conteniendo 6 y 120 mi.

¢+ Cuanto tiempo debo conservar CELESTAMINE PEDIATRICO? -
LT No dlilice este medicamento después de la fecha que figura en el envase.

-, ¢Como debo conservar CELESTAMINE PEDIATRICO?
Conservar a lemperatura entre 2 °C y 30 °C.

MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS.

ESTE MEDICAMENTO DEBE SER UTILIZADO-EXCLUSIVAMENTE BAJO PRESCRIPCION Y VIGILANCIA MEDICA Y NO PUEGE REPETIRSE
’ SIN NUEVA RECETA. /

T . Especialidad medicinal autorizadgpor el Ministerio de Salud.
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- Certificado N° 31.416.

+Fabricado por: Eurofarina S.A., Av. San Martin 4550, La ‘Tablada, Proviricia de Buenos Alres.
- "INDUSTRIA ARGENTINA.

~ Comercializado en Argentina por: MSD Argentina S.R.L. Cazadores de Coquimbo 2841/57 piso 4, Munro {B1605AZE), Vicente Lopez, Prov. de
‘Buenos Aires. Tel.; 6090-7200, www.msd.com.ar
- Directora Técnica: Cristina B. Wiege, Farmacéutica.

) _¢{Cuando se révis6 este prospecto por {ltima vez?

Este prospecio se revisd por (lima vez: ............c..o.ov..

- "MK48318-ARG-2018-016969
o S-PI-MK4B31B-MTL-082017
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