1.

ANNEXE |
RESUME DES CARACTERISTIQUES DU PRODUIT

DENOMINATION DU MEDICAMENT

Non modifié

2. COMPOSITION QUALITATIVE ET QUANTITATIVE
TS e T aT=Y = TTo] [ 0,050 g

Pour 100 ml de solution buvable.

Excipients a effet notoire : Glycérol.

Pour la liste compléte des excipients, voir rubrique 6.1.

3. FORME PHARMACEUTIQUE

Non modifié

4. DONNEES CLINIQUES

4.1. Indications thérapeutiques

Non modifié

4.2. Posologie et mode d'administration

Non modifié

4.3. Contre-indications

Non modifié

4.4. Mises en garde spéciales et précautions d'emploi

Mises en garde spéciales

En cas d'ulcére gastro-duodénal, la corticothérapie n'est pas contre-indiquée si un traitement anti-ulcéreux
est associé.

En cas d'antécédents ulcéreux, la corticothérapie peut étre prescrite, avec une surveillance clinique et au
besoin aprés fibroscopie.

La corticothérapie peut favoriser la survenue de diverses complications infectieuses dues notamment a des
bactéries, des levures et des parasites. La survenue d'une anguillulose maligne est un risque important.
Tous les sujets venant d'une zone d'endémie (régions tropicale, subtropicale, sud de I'Europe) doivent
avoir un examen parasitologique des selles et un traitement éradicateur systématique avant la
corticothérapie.

Les signes évolutifs d'une infection peuvent étre masqués par la corticothérapie.
Il importe, avant la mise en route du traitement, d'écarter toute possibilité de foyer viscéral, notamment
tuberculeux, et de surveiller, en cours de traitement ['apparition de pathologies infectieuses.
En cas de tuberculose ancienne, un traitement prophylactique anti-tuberculeux est nécessaire, s'il existe
des séquelles radiologiques importantes et si I'on ne peut s'assurer qu'un traitement bien conduit de 6 mois
par la rifampicine a été donné.

L'emploi des corticoides nécessite une surveillance particulierement adaptée, notamment chez les sujets
agés et en cas de colites ulcéreuses (risque de perforation), anastomoses intestinales récentes,
insuffisance rénale, insuffisance hépatique, ostéoporose, myasthénie grave.

Ce médicament contient du glycérol et peut provoquer des céphalées et des troubles digestifs (diarrhée).

Précautions d'emploi

En cas de traitement par corticoides au long cours
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o Un régime pauvre en sucres d'absorption rapide et hyperprotidique doit étre associé, en raison de
l'effet hyperglycémiant et du catabolisme protidique avec négativation du bilan azoté.
Une rétention hydrosodée est habituelle, responsable en partie d'une élévation éventuelle de la
pression artérielle. L'apport sodé sera réduit pour des posologies quotidiennes supérieures a 15 ou 20
mg d'équivalent prednisone et modéré dans les traitements au long cours a doses faibles.

o La supplémentation potassique n'est justifiée que pour des traitements a fortes doses, prescrits
pendant une longue durée ou en cas de risque de troubles du rythme ou d'associations a un traitement
hypokaliémiant.

o Le patient doit avoir systématiquement un apport en calcium et vitamine D.

o Lorsque la corticothérapie est indispensable, le diabéte et I'hypertension artérielle ne sont pas des
contre-indications mais le traitement peut entrainer leur déséquilibre. Il convient de réévaluer leur prise
en charge.

o Les patients doivent éviter le contact avec des sujets atteints de varicelle ou de rougeole.

e ['attention est attirée chez les sportifs, cette spécialité contenant un principe actif pouvant induire une
réaction positive des tests pratiqués lors des contrdles antidopages.

4.5. Interactions avec d'autres médicaments et autres formes d'interactions

Non modifié

4.6. Grossesse et allaitement

Non modifié

4.7. Effets sur I'aptitude a conduire des véhicules et a utiliser des machines

Non modifié

4.8. Effets indésirables

lIs sont surtout a craindre a doses importantes ou lors d'un traitement prolongé sur plusieurs mois :

o Désordres hydro-électrolytiques : hypokaliémie, alcalose métabolique, rétention hydrosodée, hypertension
artérielle, insuffisance cardiaque congestive.

e Troubles endocriniens et métaboliques: syndrome de Cushing iatrogene, inertie de la sécrétion d'ACTH,
atrophie corticosurrénalienne parfois définitive, diminution de la tolérance au glucose, révélation d'un
diabéte latent, arrét de la croissance chez I'enfant, irrégularités menstruelles.

e Troubles musculosquelettiques : atrophie musculaire précédée par une faiblesse musculaire (augmentation
du catabolisme protidique), ostéoporose, fractures pathologiques en particulier tassements vertébraux, os-
téonécrose aseptique des tétes fémorales.

e Troubles digestifs : hoquet, ulcéres gastroduodénaux, ulcération du gréle, perforations et hémorragie
digestive, des pancréatites aigués ont été signalées, surtout chez I'enfant.

Troubles cutanés : acné; purpura; ecchymose, hypertrichose, retard de cicatrisation.
Troubles neuropsychiques :
o fréquemment: euphorie, insomnie, excitation ;
o rarement; accés d'allure maniaque, états confusionnels ou confuso-oniriques, convulsions (voie
générale ou intrathécale).
o état dépressif a I'arrét du traitement.
e Troubles oculaires : certaines formes de glaucome et de cataracte.

Déclaration des effets indésirables suspectés

La déclaration des effets indésirables suspectés aprés autorisation du médicament est importante. Elle permet
une surveillance continue du rapport bénéfice/risque du médicament. Les professionnels de santé déclarent
tout effet indésirable suspecté via le systéme national de déclaration : Agence nationale de sécurité du
médicament et des produits de santé (ANSM) et réseau des Centres Régionaux de Pharmacovigilance - Site
internet : www.ansm.sante.fr

4.9. Surdosage

Non modifié
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5. PROPRIETES PHARMACOLOGIQUES

5.1. Propriétés pharmacodynamiques

Non modifié

5.2. Propriétés pharmacocinétiques

Non modifié

5.3. Données de sécurité préclinique

Non modifié
6. DONNEES PHARMACEUTIQUES

6.1. Liste des excipients

Glyceérol, sucralose, hydrogénophosphate de sodium anhydre, acide citrique, propyléne glycol, arbme orange
douce Estérel*, eau purifiée.

*Composition de I'arbme orange douce Estérel : mélange de teinture, alcoolat et huile essentielle d'orange
douce.

6.2. Incompatibilités

Non modifié

6.3. Durée de conservation
Avant ouverture : 2 ans.

Aprés ouverture : 3 mois.

6.4. Précautions particuliéres de conservation
A conserver a une température ne dépassant pas 30°C.

Conserver le flacon dans I'emballage extérieur, a I'abri de la lumiére.

6.5. Nature et contenu de I'emballage extérieur

Non modifié

6.6. Précautions particuliéres d’élimination et de manipulation

Non modifié

7. TITULAIRE DE L’AUTORISATION DE MISE SUR LE MARCHE

Non modifié

8. NUMERO(S) D’AUTORISATION DE MISE SUR LE MARCHE

Non modifié

9. DATE DE PREMIERE AUTORISATION/DE RENOUVELLEMENT DE L’AUTORISATION

Non modifié
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10. DATE DE MISE A JOUR DU TEXTE

Non modifié

11. DOSIMETRIE

Non modifié

12. INSTRUCTIONS POUR LA PREPARATION DES RADIOPHARMACEUTIQUES

Non modifié

CONDITIONS DE PRESCRIPTION ET DE DELIVRANCE

Non modifié
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ANNEXE IlIA
ETIQUETAGE

MENTIONS DEVANT FIGURER SUR L’EMBALLAGE EXTERIEUR
CONDITIONNEMENT PRIMAIRE

ET SUR

LE

| NATURE/TYPE Emballage extérieur ou Conditionnement primaire

Non modifié

| 1. DENOMINATION DU MEDICAMENT

Non modifié

| 2. COMPOSITION EN SUBSTANCES ACTIVES

Non modifié

| 3. LISTE DES EXCIPIENTS

Excipients a effet notoire : Glycérol.

| 4. FORME PHARMACEUTIQUE ET CONTENU

Non modifié

| 5. MODE ET VOIE(S) D’ADMINISTRATION

Non modifié

HORS DE LA PORTEE ET DE LA VUE DES ENFANTS

6. MISE EN GARDE SPECIALE INDIQUANT QUE LE MEDICAMENT DOIT ETRE CONSERVE

Non modifié

| 7. AUTRE(S) MISE(S) EN GARDE SPECIALE(S), S| NECESSAIRE

Non modifié

| 8. DATE DE PEREMPTION

Non modifié

| 9. PRECAUTIONS PARTICULIERES DE CONSERVATION

A conserver a une température ne dépassant pas 30°C.
Conserver le flacon dans I'emballage extérieur, a I'abri de la lumiére.

Aprés ouverture, ce médicament peut étre conservé pendant 3 mois maximum.

DES DECHETS PROVENANT DE CES MEDICAMENTS S’ILY A LIEU

10. PRECAUTIONS PARTICULIERES D’ELIMINATION DES MEDICAMENTS NON UTILISES OU

Non modifié
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11. NOM ET ADRESSE DU TITULAIRE DE L’AUTORISATION DE MISE SUR LE MARCHE

Titulaire

Non modifié

Exploitant
Non modifié

Fabricant

Non modifié

| 12. NUMERO(S) D’AUTORISATION DE MISE SUR LE MARCHE

Non modifié

| 13. NUMERO DE LOT

Non modifié

| 14. CONDITIONS DE PRESCRIPTION ET DE DELIVRANCE

Non modifié

| 15. INDICATIONS D’UTILISATION

Non modifié

| 16. INFORMATIONS EN BRAILLE

Non modifié

PICTOGRAMME DEVANT FIGURER SUR L’EMBALLAGE EXTERIEUR OU, EN L’ABSENCE
D’EMBALLAGE EXTERIEUR, SUR LE CONDITIONNEMENT PRIMAIRE

Non modifié
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MENTIONS MINIMALES DEVANT FIGURER SUR LES PLAQUETTES THERMOFORMEES OU
LES FILMS THERMOSOUDES

| NATURE/TYPE Plaquettes / Films

Non modifié

| 1. DENOMINATION DU MEDICAMENT

Non modifié

| 2. NOM DU TITULAIRE DE L’AUTORISATION DE MISE SUR LE MARCHE

Titulaire

Non modifié

Exploitant
Non modifié

| 3. DATE DE PEREMPTION

Non modifié

| 4. NUMERO DE LOT

Non modifié

| 5. AUTRES

Non modifié
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MENTIONS MINIMALES DEVANT FIGURER SUR LES PETITS CONDITIONNEMENTS
PRIMAIRES

| NATURE/TYPE Petits conditionnements primaires

Non modifié

| 1. DENOMINATION DU MEDICAMENT ET VOIE(S) D’ADMINISTRATION

Non modifié

| 2. MODE D’ADMINISTRATION

Non modifié

| 3. DATE DE PEREMPTION

Non modifié

| 4. NUMERO DE LOT

Non modifié

| 5. CONTENU EN POIDS, VOLUME OU UNITE

Non modifié

| 6. AUTRES

Non modifié
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ANNEXE llIB
NOTICE : INFORMATION DE L’UTILISATEUR

| Dénomination du medicament

Non modifié

| Encadre

Non modifié

| Sommaire notice

Non modifié

1. QU’EST-CE QUE CELESTENE 0,05 POUR CENT, solution buvable en gouttes ET DANS
QUELS CAS EST-IL UTILISE ?

| Classe pharmacothérapeutique

Non modifié

| Indications thérapeutiques

Non modifié

2. QUELLES SONT LES INFORMATIONS A CONNAITRE AVANT D’UTILISER CELESTENE
0,05 POUR CENT, solution buvable en gouttes ?

| Liste des informations nécessaires avant la prise du médicament

Sans objet.

| Contre-indications

Non modifié

| Précautions d'emploi ; mises en garde spéciales

Faites attention avec CELESTENE 0,05 POUR CENT, solution buvable en gouttes:
Mises en garde spéciales

Ce médicament doit étre pris sous stricte surveillance médicale.

Ce médicament contient du glycérol et peut provoquer des troubles digestifs (diarrhée).
AVANT LE TRAITEMENT

Prévenir votre médecin en cas de vaccination récente, en cas d'ulcére digestif, de maladies du colon,
d'intervention chirurgicale récente au niveau de lintestin, de diabéte, d'hypertension artérielle, d'infection
(notamment antécédents de tuberculose), d'insuffisance hépatique, d'insuffisance rénale, d'ostéoporose et de
myasthénie grave (maladie des muscles avec fatigue musculaire).

Prévenir votre médecin en cas de séjour dans les régions tropicale, subtropicale ou le sud de I'Europe, en
raison du risque de maladie parasitaire.

PENDANT LE TRAITEMENT
Eviter le contact avec les sujets atteints de varicelle ou de rougeole.

En cas de traitement prolongé, ne jamais arréter brutalement le traitement mais suivez les recommandations
de votre médecin pour la diminution des doses.

Sous traitement et au cours de l'année suivant l'arrét du traitement, prévenir le médecin de la prise de
corticoide, en cas d'intervention chirurgicale ou de situation de stress (fievre, maladie).
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Précautions d'emploi

Pendant le traitement, votre médecin pourra vous conseiller de suivre un régime, en particulier pauvre en sel.

EN CAS DE DOUTE, NE PAS HESITER A DEMANDER L'AVIS DE VOTRE MEDECIN OU DE VOTRE
PHARMACIEN.

| Interactions avec d'autres medicaments

Non modifié

| Interactions avec les aliments et les boissons

Non modifié

| Interactions avec les produits de phytothérapie ou thérapies alternatives

Non modifié

| Utilisation pendant la grossesse et I'allaitement

Non modifié

| Sportifs

Non modifié

| Effets sur l'aptitude a conduire des véhicules ou a utiliser des machines

Non modifié

| Liste des excipients a effet notoire

Liste des excipients a effet notoire : Glycérol.

3. COMMENT UTILISER CELESTENE 0,05 POUR CENT, solution buvable en gouttes ?

| Instructions pour un bon usage

Non modifié

| Posologie, Mode et/ou voie(s) d'administration, Fréquence d'administration et Durée du traitement

Non modifié

| Symptémes et instructions en cas de surdosage

Non modifié

| Instructions en cas d'omission d'une ou de plusieurs doses

Non modifié

| Risque de syndrome de sevrage

Non modifié

4. QUELS SONT LES EFFETS INDESIRABLES EVENTUELS ?

| Description des effets indésirables

Comme tous les médicaments, CELESTENE 0,05 POUR CENT, solution buvable en gouttes est susceptible
d'avoir des effets indésirables, bien que tout le monde n'y soit pas sujet.

Ce médicament, indispensable, est le plus souvent bien toléré lorsque l'on suit les recommandations et
notamment le régime (voir Faites attention avec CELESTENE 0,05 POUR CENT, solution buvable en gouttes).
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[l peut néanmoins entrainer, selon la dose et la durée du traitement, des effets plus ou moins génants. Les plus
fréquemment rencontrés sont :

e gonflement et rougeur du visage, prise de poids

apparition de bleus

élévation de la tension artérielle

excitation et troubles du sommeil

fragilité osseuse

modification de certains paramétres biologiques (sel, sucre, potassium), pouvant nécessiter un régime ou
un traitement complémentaire.

D'autres effets beaucoup plus rares, ont été observés :

risque d'insuffisance de sécrétion de la glande surrénale

trouble de la croissance chez I'enfant

troubles des régles

faiblesse des muscles

hoquet, ulcéres et autres troubles digestifs

troubles de la peau

certaines formes de glaucome (augmentation de la pression a l'intérieur de I'ceil) et de cataracte
(opacification du cristallin).

Déclaration des effets secondaires

Si vous ressentez un quelconque effet indésirable, parlez-en a votre médecin ou votre pharmacien. Ceci
s’applique aussi a tout effet indésirable qui ne serait pas mentionné dans cette notice. Vous pouvez également
déclarer les effets indésirables directement via le systéme national de déclaration : Agence nationale de
sécurité du médicament et des produits de santé (ANSM) et réseau des Centres Régionaux de
Pharmacovigilance - Site internet : www.ansm.sante.fr. En signalant les effets indésirables, vous contribuez a
fournir davantage d’'informations sur la sécurité du médicament.

5. COMMENT CONSERVER CELESTENE 0,05 POUR CENT, solution buvable en gouttes ?

Non modifié

Date de péremption

Non modifié

Conditions de conservation

A conserver a une température ne dépassant pas 30°C.
Conserver le flacon dans I'emballage extérieur, a I'abri de la lumiére.

Aprés ouverture, ce médicament peut étre conservé pendant 3 mois maximum.

Si nécessaire, mises en garde contre certains signes visibles de détérioration

Non modifié

6. INFORMATIONS SUPPLEMENTAIRES

Liste compléte des substances actives et des excipients

Que contient CELESTENE 0,05 POUR CENT, solution buvable en gouttes ?

La substance active est :

LY e g = 11 F= T o 1= SRR 0,050 g
Pour 100 ml.

Les autres composants sont:

Excipients : Glycérol, sucralose, hydrogénophosphate de sodium anhydre, acide citrique, propyléne glycol,
arbme orange douce estérel, eau purifiée.
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Forme pharmaceutique et contenu

Non modifié

Nom et adresse du titulaire de l'autorisation de mise sur le marché et du titulaire de I'autorisation de fabrication
responsable de la libération des lots, si différent

Titulaire

Non modifié

Exploitant
Non modifié

Fabricant

Non modifié

| Noms du médicament dans les Etats membres de I'Espace Economique Européen

Non modifié

| Date d’approbation de la notice

Non modifié

| AMM sous circonstances exceptionnelles

Non modifié

| Informations Internet

Non modifié

| Informations réservées aux professionnels de santé

Non modifié

| Autres

Non modifié
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Luciano AMATO
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CIS : 6 309 430 1

V00338

N° Sortant : 2015012200073

LA/SG/CA

Monsieur,


Je vous prie de bien vouloir trouver, ci-joint, la décision portant modification de l’autorisation de mise sur le marché du médicament :


CELESTENE 0,05 POUR CENT, solution buvable en gouttes

que vous avez sollicitée par lettre du 07 décembre 2012.

Toutefois, je vous informe que les éléments de clarifications suivants sont requis :


3.2.P.5.1

L’élargissement des limites du dosage à péremption n’est pas justifié par les résultats de stabilité. Il devra être envisagé de resserrer les limites à 95.0-105.0% de la théorie.


3.2.P.5.3


La méthode CLHP pour les produits de dégradation devra être validée pour les impuretés spécifiées ajoutées dans les spécifications à péremption : betamethasone enolaldehyde glycerol acetal isomer 1, betamethasone 17α-H-17- carboxylic acid, betamethasone enolaldehyde glycerol acetal isomer 2 et betamethasone enolaldehyde glycerol acetal isomer 3.


3.2.P.8


Au vu des nouvelles spécifications, tous les résultats sont conformes en conditions accélérées. Par conséquent, la précaution de conservation à une température inférieure à 30°C ne semble plus justifiée. Une suppression de cette précaution devrait être envisagée.


Par ailleurs, la phrase d’incitation à la déclaration des effets indésirables a été rajoutée en rubrique 4.8 du RCP et rubrique correspondante de la notice.

Je vous prie d’agréer, Monsieur, l’expression de ma considération distinguée.

		Direction des médicaments en neurologie, psychiatrie, antalgie, rhumatologie, pneumologie, ORL, ophtalmologie, stupéfiants et psychotropes



		





Références : 


CIS : 6 309 430 1

V00338


Décision


portant modification de l’autorisation de mise sur le marché de la spécialité :


CELESTENE 0,05 POUR CENT, solution buvable en gouttes

LE DIRECTEUR GENERAL DE L'AGENCE NATIONALE DE SECURITE DU MEDICAMENT ET DES PRODUITS DE SANTE


Vu le code de la santé publique, cinquième partie, notamment les articles L.5121-8, L.5121-20, R.5121-21 et suivants ;


Vu la décision d'autorisation de mise sur le marché octroyée le 30 décembre 1997 ; modifiée ;


Vu la demande de modification de l'autorisation de mise sur le marché présentée par : 


MSD FRANCE

le 07 décembre 2012 ;


et concernant dans :


le dossier d’autorisation de mise sur le marché :


· le changement de la composition qualitative et quantitative en excipient, et du procédé de fabrication de la solution buvable de bétaméthasone : remplacement des excipients édétate de sodium, benzoate de sodium (E211), saccharose par glycérol et sucralose ;

· le changement des spécifications à libération et péremption ;


· le changement de la méthode d’analyse de la substance active (bétaméhasone) ;


· le changement de la fermeture du conditionnement primaire ;


· le changement de la température de stockage du produit fini : de 25°C à 30°C.

la rubrique du Résumé des Caractéristiques du Produit suivante :


2.
COMPOSITION QUALITATIVE ET QUANTITATIVE


4.4 
Mises en garde spéciales et précautions d'emploi


4.8
Effets indésirables


6.1
Liste des excipients


6.3
Durée de conservation


6.4
Précautions particulières de conservation

L’annexe I (RCP), II, IIIA (Etiquetage) et IIIB (Notice) sont modifiées en conséquence ;


Décide


Article 1er


L'autorisation de mise sur le marché de la spécialité :


CELESTENE 0,05 POUR CENT, solution buvable en gouttes

de 

MSD FRANCE

34, AVENUE LEONARD DE VINCI

92400 COURBEVOIE

est modifiée.


Article 2


Les informations jointes à la présente décision remplacent les informations correspondantes des annexes de l’autorisation de mise sur le marché en vigueur.


Article 3


La présente décision est notifiée à l’intéressé.  



Fait, le 


ANNEXE I


RESUME DES CARACTERISTIQUES DU PRODUIT


1.
DENOMINATION DU MEDICAMENT


Non modifié


2.
COMPOSITION QUALITATIVE ET QUANTITATIVE

Bétaméthasone 
0,050 g


Pour 100 ml de solution buvable.


Excipients à effet notoire : Glycérol.


Pour la liste complète des excipients, voir rubrique 6.1.


3.
FORME PHARMACEUTIQUE


Non modifié


4.
DONNEES CLINIQUES


4.1.
Indications thérapeutiques


Non modifié


4.2.
Posologie et mode d'administration


Non modifié


4.3.
Contre-indications


Non modifié


4.4.
Mises en garde spéciales et précautions d'emploi


Mises en garde spéciales


· En cas d'ulcère gastro-duodénal, la corticothérapie n'est pas contre-indiquée si un traitement anti-ulcéreux est associé.
En cas d'antécédents ulcéreux, la corticothérapie peut être prescrite, avec une surveillance clinique et au besoin après fibroscopie.


· La corticothérapie peut favoriser la survenue de diverses complications infectieuses dues notamment à des bactéries, des levures et des parasites. La survenue d'une anguillulose maligne est un risque important.
Tous les sujets venant d'une zone d'endémie (régions tropicale, subtropicale, sud de l'Europe) doivent avoir un examen parasitologique des selles et un traitement éradicateur systématique avant la corticothérapie.
Les signes évolutifs d'une infection peuvent être masqués par la corticothérapie.
Il importe, avant la mise en route du traitement, d'écarter toute possibilité de foyer viscéral, notamment tuberculeux, et de surveiller, en cours de traitement l'apparition de pathologies infectieuses.
En cas de tuberculose ancienne, un traitement prophylactique anti-tuberculeux est nécessaire, s'il existe des séquelles radiologiques importantes et si l'on ne peut s'assurer qu'un traitement bien conduit de 6 mois par la rifampicine a été donné.


· L'emploi des corticoïdes nécessite une surveillance particulièrement adaptée, notamment chez les sujets âgés et en cas de colites ulcéreuses (risque de perforation), anastomoses intestinales récentes, insuffisance rénale, insuffisance hépatique, ostéoporose, myasthénie grave.

· Ce médicament contient du glycérol et peut provoquer des céphalées et des troubles digestifs (diarrhée).

Précautions d'emploi


· En cas de traitement par corticoïdes au long cours


· Un régime pauvre en sucres d'absorption rapide et hyperprotidique doit être associé, en raison de l'effet hyperglycémiant et du catabolisme protidique avec négativation du bilan azoté.
Une rétention hydrosodée est habituelle, responsable en partie d'une élévation éventuelle de la pression artérielle. L'apport sodé sera réduit pour des posologies quotidiennes supérieures à 15 ou 20 mg d'équivalent prednisone et modéré dans les traitements au long cours à doses faibles.


· La supplémentation potassique n'est justifiée que pour des traitements à fortes doses, prescrits pendant une longue durée ou en cas de risque de troubles du rythme ou d'associations à un traitement hypokaliémiant.


· Le patient doit avoir systématiquement un apport en calcium et vitamine D.


· Lorsque la corticothérapie est indispensable, le diabète et l'hypertension artérielle ne sont pas des contre-indications mais le traitement peut entraîner leur déséquilibre. Il convient de réévaluer leur prise en charge.


· Les patients doivent éviter le contact avec des sujets atteints de varicelle ou de rougeole.


· L'attention est attirée chez les sportifs, cette spécialité contenant un principe actif pouvant induire une réaction positive des tests pratiqués lors des contrôles antidopages.


4.5.
Interactions avec d'autres médicaments et autres formes d'interactions


Non modifié


4.6.
Grossesse et allaitement


Non modifié


4.7.
Effets sur l'aptitude à conduire des véhicules et à utiliser des machines


Non modifié


4.8.
Effets indésirables


Ils sont surtout à craindre à doses importantes ou lors d'un traitement prolongé sur plusieurs mois :


· Désordres hydro-électrolytiques : hypokaliémie, alcalose métabolique, rétention hydrosodée, hypertension artérielle, insuffisance cardiaque congestive.


· Troubles endocriniens et métaboliques: syndrome de Cushing iatrogène, inertie de la sécrétion d'ACTH, atrophie corticosurrénalienne parfois définitive, diminution de la tolérance au glucose, révélation d'un diabète latent, arrêt de la croissance chez l'enfant, irrégularités menstruelles.


· Troubles musculosquelettiques : atrophie musculaire précédée par une faiblesse musculaire (augmentation du catabolisme protidique), ostéoporose, fractures pathologiques en particulier tassements vertébraux, os-téonécrose aseptique des têtes fémorales.


· Troubles digestifs : hoquet, ulcères gastroduodénaux, ulcération du grêle, perforations et hémorragie digestive, des pancréatites aiguës ont été signalées, surtout chez l'enfant.


· Troubles cutanés : acné; purpura; ecchymose, hypertrichose, retard de cicatrisation.


· Troubles neuropsychiques :


· fréquemment: euphorie, insomnie, excitation ;


· rarement: accès d'allure maniaque, états confusionnels ou confuso-oniriques, convulsions (voie générale ou intrathécale).


· état dépressif à l'arrêt du traitement.


· Troubles oculaires : certaines formes de glaucome et de cataracte.


Déclaration des effets indésirables suspectés


La déclaration des effets indésirables suspectés après autorisation du médicament est importante. Elle permet une surveillance continue du rapport bénéfice/risque du médicament. Les professionnels de santé déclarent tout effet indésirable suspecté via le système national de déclaration : Agence nationale de sécurité du médicament et des produits de santé (ANSM) et réseau des Centres Régionaux de Pharmacovigilance - Site internet : www.ansm.sante.fr 

4.9.
Surdosage


Non modifié


5.
PROPRIETES PHARMACOLOGIQUES


5.1.
Propriétés pharmacodynamiques


Non modifié


5.2.
Propriétés pharmacocinétiques


Non modifié


5.3.
Données de sécurité préclinique


Non modifié


6.
DONNEES PHARMACEUTIQUES


6.1.
Liste des excipients


Glycérol, sucralose, hydrogénophosphate de sodium anhydre, acide citrique, propylène glycol, arôme orange douce Estérel*, eau purifiée.


*Composition de l'arôme orange douce Estérel : mélange de teinture, alcoolat et huile essentielle d'orange douce.


6.2.
Incompatibilités


Non modifié


6.3.
Durée de conservation


Avant ouverture : 2 ans.


Après ouverture : 3 mois.


6.4.
Précautions particulières de conservation


A conserver à une température ne dépassant pas 30°C.


Conserver le flacon dans l'emballage extérieur, à l'abri de la lumière.


6.5.
Nature et contenu de l'emballage extérieur


Non modifié


6.6.
Précautions particulières d’élimination et de manipulation


Non modifié


7.
TITULAIRE DE L’AUTORISATION DE MISE SUR LE MARCHE


Non modifié


8.
NUMERO(S) D’AUTORISATION DE MISE SUR LE MARCHE


Non modifié


9.
DATE DE PREMIERE AUTORISATION/DE RENOUVELLEMENT DE L’AUTORISATION


Non modifié


10.
DATE DE MISE A JOUR DU TEXTE


Non modifié


11.
DOSIMETRIE


Non modifié


12.
INSTRUCTIONS POUR LA PREPARATION DES RADIOPHARMACEUTIQUES


Non modifié


CONDITIONS DE PRESCRIPTION ET DE DELIVRANCE


Non modifié


ANNEXE II


A.
FABRICANT(S) DE LA (DES) SUBSTANCE(S) ACTIVE(S) D’ORIGINE BIOLOGIQUE ET TITULAIRE(S) DE L’AUTORISATION DE FABRICATION RESPONSABLE DE LA LIBERATION DES LOTS


A.1.
Nom et adresse du (des) fabricant(s) de la (des) substances(s) active(s) d'origine biologique


Non modifié


A.2.
Nom et adresse du (des) fabricant(s) responsable(s) de la libération des lots


Non modifié


B.
CONDITIONS RELATIVES A L’AUTORISATION DE MISE SUR LE MARCHE


B.1.
Conditions ou restrictions de délivrance et d’utilisation imposées au titulaire de l’autorisation de mise sur le marché


Non modifié


B.2.
Conditions ou restrictions en vue d’une utilisation sûre et efficace du médicament


Non modifié


B.3.
Autres conditions


Non modifié


C.
OBLIGATIONS SPECIFIQUES A REMPLIR PAR LE TITULAIRE DE L’AUTORISATION DE MISE SUR LE MARCHE


Non modifié


D.
COMPOSITION QUALITATIVE ET QUANTITATIVE EN EXCIPIENTS


Hydrogénophosphate de sodium anhydre 
0,088 g


Acide citrique 
0,122 g


Propylène glycol 
31,000 g


Glycérol …………
……………..60,000 g


Sucralose 
0,100 g


Arôme orange douce Estérel* 
0,177 mg

Eau purifiée 
q.s.p. 100,000 ml


Pour 100 ml de solution buvable.


*Composition de l'arôme orange douce Estérel : mélange de teinture, alcoolat et huile essentielle d'orange douce.


ANNEXE IIIA


ETIQUETAGE


MENTIONS DEVANT FIGURER SUR L’EMBALLAGE EXTERIEUR ET SUR LE CONDITIONNEMENT PRIMAIRE


NATURE/TYPE Emballage extérieur ou Conditionnement primaire


Non modifié


1.
DENOMINATION DU MEDICAMENT


Non modifié


2.
COMPOSITION EN SUBSTANCES ACTIVES


Non modifié


3.
LISTE DES EXCIPIENTS


Excipients à effet notoire : Glycérol.

4.
FORME PHARMACEUTIQUE ET CONTENU


Non modifié


5.
MODE ET VOIE(S) D’ADMINISTRATION


Non modifié


6.
MISE EN GARDE SPECIALE INDIQUANT QUE LE MEDICAMENT DOIT ETRE CONSERVE HORS DE LA PORTEE ET DE LA VUE DES ENFANTS


Non modifié


7.
AUTRE(S) MISE(S) EN GARDE SPECIALE(S), SI NECESSAIRE


Non modifié


8.
DATE DE PEREMPTION


Non modifié


9.
PRECAUTIONS PARTICULIERES DE CONSERVATION


A conserver à une température ne dépassant pas 30°C.


Conserver le flacon dans l'emballage extérieur, à l'abri de la lumière.


Après ouverture, ce médicament peut être conservé pendant 3 mois maximum.


10.
PRECAUTIONS PARTICULIERES D’ELIMINATION DES MEDICAMENTS NON UTILISES OU DES DECHETS PROVENANT DE CES MEDICAMENTS S’IL Y A LIEU


Non modifié


11.
NOM ET ADRESSE DU TITULAIRE DE L’AUTORISATION DE MISE SUR LE MARCHE


Titulaire


Non modifié


Exploitant


Non modifié


Fabricant


Non modifié


12.
NUMERO(S) D’AUTORISATION DE MISE SUR LE MARCHE


Non modifié


13.
NUMERO DE LOT


Non modifié


14.
CONDITIONS DE PRESCRIPTION ET DE DELIVRANCE


Non modifié


15.
INDICATIONS D’UTILISATION


Non modifié


16.
INFORMATIONS EN BRAILLE


Non modifié


PICTOGRAMME DEVANT FIGURER SUR L’EMBALLAGE EXTERIEUR OU, EN L’ABSENCE D’EMBALLAGE EXTERIEUR, SUR LE CONDITIONNEMENT PRIMAIRE


Non modifié


MENTIONS MINIMALES DEVANT FIGURER SUR LES PLAQUETTES THERMOFORMEES OU LES FILMS THERMOSOUDES


NATURE/TYPE Plaquettes / Films


Non modifié


1.
DENOMINATION DU MEDICAMENT


Non modifié


2.
NOM DU TITULAIRE DE L’AUTORISATION DE MISE SUR LE MARCHE


Titulaire


Non modifié


Exploitant


Non modifié


3.
DATE DE PEREMPTION


Non modifié


4.
NUMERO DE LOT


Non modifié


5.
AUTRES


Non modifié


MENTIONS MINIMALES DEVANT FIGURER SUR LES PETITS CONDITIONNEMENTS PRIMAIRES


NATURE/TYPE Petits conditionnements primaires


Non modifié


1.
DENOMINATION DU MEDICAMENT ET VOIE(S) D’ADMINISTRATION


Non modifié


2.
MODE D’ADMINISTRATION


Non modifié


3.
DATE DE PEREMPTION


Non modifié


4.
NUMERO DE LOT


Non modifié


5.
CONTENU EN POIDS, VOLUME OU UNITE


Non modifié


6.
AUTRES


Non modifié


ANNEXE IIIB


NOTICE : INFORMATION DE L’UTILISATEUR


Dénomination du médicament


Non modifié


Encadré


Non modifié


Sommaire notice


Non modifié


1.
QU’EST-CE QUE CELESTENE 0,05 POUR CENT, solution buvable en gouttes ET DANS QUELS CAS EST-IL UTILISE ?


Classe pharmacothérapeutique


Non modifié


Indications thérapeutiques


Non modifié


2.
QUELLES SONT LES INFORMATIONS A CONNAITRE AVANT D’UTILISER CELESTENE 0,05 POUR CENT, solution buvable en gouttes ?


Liste des informations nécessaires avant la prise du médicament


Sans objet.

Contre-indications


Non modifié


Précautions d'emploi ; mises en garde spéciales


Faites attention avec CELESTENE 0,05 POUR CENT, solution buvable en gouttes:

Mises en garde spéciales

Ce médicament doit être pris sous stricte surveillance médicale.


Ce médicament contient du glycérol et peut provoquer des troubles digestifs (diarrhée).

AVANT LE TRAITEMENT


Prévenir votre médecin en cas de vaccination récente, en cas d'ulcère digestif, de maladies du colon, d'intervention chirurgicale récente au niveau de l'intestin, de diabète, d'hypertension artérielle, d'infection (notamment antécédents de tuberculose), d'insuffisance hépatique, d'insuffisance rénale, d'ostéoporose et de myasthénie grave (maladie des muscles avec fatigue musculaire).


Prévenir votre médecin en cas de séjour dans les régions tropicale, subtropicale ou le sud de l'Europe, en raison du risque de maladie parasitaire.


PENDANT LE TRAITEMENT


Eviter le contact avec les sujets atteints de varicelle ou de rougeole.


En cas de traitement prolongé, ne jamais arrêter brutalement le traitement mais suivez les recommandations de votre médecin pour la diminution des doses.


Sous traitement et au cours de l'année suivant l'arrêt du traitement, prévenir le médecin de la prise de corticoïde, en cas d'intervention chirurgicale ou de situation de stress (fièvre, maladie).


Précautions d'emploi

Pendant le traitement, votre médecin pourra vous conseiller de suivre un régime, en particulier pauvre en sel.


EN CAS DE DOUTE, NE PAS HESITER A DEMANDER L'AVIS DE VOTRE MEDECIN OU DE VOTRE PHARMACIEN.

Interactions avec d'autres médicaments


Non modifié


Interactions avec les aliments et les boissons


Non modifié


Interactions avec les produits de phytothérapie ou thérapies alternatives


Non modifié


Utilisation pendant la grossesse et l'allaitement


Non modifié


Sportifs


Non modifié


Effets sur l'aptitude à conduire des véhicules ou à utiliser des machines


Non modifié


Liste des excipients à effet notoire


Liste des excipients à effet notoire : Glycérol.


3.
COMMENT UTILISER CELESTENE 0,05 POUR CENT, solution buvable en gouttes ?


Instructions pour un bon usage


Non modifié


Posologie, Mode et/ou voie(s) d'administration, Fréquence d'administration et Durée du traitement


Non modifié


Symptômes et instructions en cas de surdosage


Non modifié


Instructions en cas d'omission d'une ou de plusieurs doses


Non modifié


Risque de syndrome de sevrage


Non modifié


4.
QUELS SONT LES EFFETS INDESIRABLES EVENTUELS ?


Description des effets indésirables


Comme tous les médicaments, CELESTENE 0,05 POUR CENT, solution buvable en gouttes est susceptible d'avoir des effets indésirables, bien que tout le monde n'y soit pas sujet.


Ce médicament, indispensable, est le plus souvent bien toléré lorsque l'on suit les recommandations et notamment le régime (voir Faites attention avec CELESTENE 0,05 POUR CENT, solution buvable en gouttes).


Il peut néanmoins entraîner, selon la dose et la durée du traitement, des effets plus ou moins gênants. Les plus fréquemment rencontrés sont :


· gonflement et rougeur du visage, prise de poids


· apparition de bleus


· élévation de la tension artérielle


· excitation et troubles du sommeil


· fragilité osseuse


· modification de certains paramètres biologiques (sel, sucre, potassium), pouvant nécessiter un régime ou un traitement complémentaire.


D'autres effets beaucoup plus rares, ont été observés :


· risque d'insuffisance de sécrétion de la glande surrénale


· trouble de la croissance chez l'enfant


· troubles des règles


· faiblesse des muscles


· hoquet, ulcères et autres troubles digestifs


· troubles de la peau


· certaines formes de glaucome (augmentation de la pression à l'intérieur de l'œil) et de cataracte (opacification du cristallin).


Déclaration des effets secondaires

Si vous ressentez un quelconque effet indésirable, parlez-en à votre médecin ou votre pharmacien. Ceci s’applique aussi à tout effet indésirable qui ne serait  pas mentionné dans cette notice. Vous pouvez également déclarer les effets indésirables directement via le système national de déclaration : Agence nationale de sécurité du médicament et des produits de santé (ANSM) et réseau des Centres Régionaux de Pharmacovigilance - Site internet : www.ansm.sante.fr. En signalant les effets indésirables, vous contribuez à fournir davantage d’informations sur la sécurité du médicament. 

5.
COMMENT CONSERVER CELESTENE 0,05 POUR CENT, solution buvable en gouttes ?


Non modifié


Date de péremption


Non modifié


Conditions de conservation


A conserver à une température ne dépassant pas 30°C.


Conserver le flacon dans l'emballage extérieur, à l'abri de la lumière.


Après ouverture, ce médicament peut être conservé pendant 3 mois maximum.


Si nécessaire, mises en garde contre certains signes visibles de détérioration


Non modifié


6.
INFORMATIONS SUPPLEMENTAIRES


Liste complète des substances actives et des excipients


Que contient CELESTENE 0,05 POUR CENT, solution buvable en gouttes ?

La substance active est :

Bétaméthasone 
0,050 g


Pour 100 ml.


Les autres composants sont:

Excipients : Glycérol, sucralose, hydrogénophosphate de sodium anhydre, acide citrique, propylène glycol, arôme orange douce estérel, eau purifiée.


Forme pharmaceutique et contenu


Non modifié


Nom et adresse du titulaire de l'autorisation de mise sur le marché et du titulaire de l'autorisation de fabrication responsable de la libération des lots, si différent


Titulaire


Non modifié


Exploitant


Non modifié


Fabricant


Non modifié


Noms du médicament dans les Etats membres de l'Espace Economique Européen


Non modifié


Date d’approbation de la notice


Non modifié


AMM sous circonstances exceptionnelles


Non modifié


Informations Internet


Non modifié


Informations réservées aux professionnels de santé


Non modifié


Autres


Non modifié


Référence du modèle : H-FRreferralSPC.doc (12/2005)



Le tableau suivant est issu des renseignements fournis dans les propriétés du document (Fichier / Propriétés – onglets Général (automatique), Résumé, Personnalisation). Ces propriétés sont remplies par le rédacteur lors de l’enregistrement de chaque nouveau document (AMM ou rectificatif).



Pour la mise à jour dans le tableau, sélectionner le tableau et taper sur la touche F9. 



Cette page est détachée du reste du document lors de l'envoi de l'AMM.
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