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USO ORAL
USO ADULTO E PEDIATRICO

COMPOSICAO

Cada comprimidos de 5mg contém:
prednisona
excipiente* qsp
* polividona, lactose, estearato de magnésio, amidgua purificada.

Cada comprimidos de 20mg contém:
prednisona
excipiente* gsp
* polividona, lactose, estearato de magnésio, amiélgua purificada.

INFORMACOES TECNICAS AOS PROFISSIONAIS DE SAUDE

1. INDICACOES

A prednisonaé indicado para o tratamento de varias doencaxends, osteomusculares, reumaticas, do colagenmatologicas,
alérgicas, oftalmicas, respiratérias, hematolégicasplasicas e outras que respondam ao tratacemteorticosteroides. O tratamento
corticosteroide hormonal é complementar a terag@encional.

Disturbios enddcrinos- Insuficiéncia adrenocortical primaria ou secundéeia conjunto com mineralocorticoides, se necessari
hiperplasia adrenal congénita, tireoidite nao sapea; hipercalcemia associada a cancer.

Disturbios osteomusculares Como tratamento complementar para administracaoyrtw periodo na artrite reumatoide (para ajudar o
paciente durante um episodio agudo ou exacerbagstepartrite (pos-traumatica ou sinovite); arjpgeriatica; espondilite
anquilosante; artrite gotosa aguda; bursite agwsidbaguda; fibrosite; epicondilite; tenossinowvitégsite.

Doencas do colageneDurante exacerbacéo ou como tratamento de manetent&asos selecionados de Ilpus eritematoso gstém
cardite reumatica aguda; polimiosite e dermatorgosi

Doencas dermatolégicas Pénfigo; dermatite bolhosa herpetiforme; eritemétiforme grave (sindrome de Stevens-Johnson); dé@ema
esfoliativa; micose fungoide; psoriase grave; détenseborreica grave.

Disturbios alérgicos- Controle de condigdes alérgicas graves ou incade ndo trataveis com terapia convencional, comite
alérgica sazonal ou perene; p6lipo nasal; asmaghiéa (incluindo estado de mal asmatico); dermdtteontato; dermatite atdpica
(neurodermatite); reacdes medicamentosas ou par sor

Doencas oftalmicas Processos inflamatérios e alérgicos, agudos ear$nenvolvendo os olhos e anexos, como conjunthlitrgica;
ceratite; Ulcera alérgica marginal da cornea; reppster oftalmico; irite e iridociclite; coriorneite; inflamagao do segmento anterior;
uveite posterior difusa e coroidite; neurite 6ptaféalmia do simpatico.

Doencas respiratoria - Sarcoidose sintomatica; sindrome de Loeffler, ssspasta aos tratamentos convencionais; beriliose;
tuberculose pulmonar disseminada ou fulminantenda@companhada por quimioterapia antituberculpsapaiada.

Disturbios hematolégicos Trombocitopenia idiopatica e secundaria em adudtosmia hemolitica adquirida (autoimune);
eritroblastopenia; anemia hipoplastica congéntia¢ele).

Disturbios neoplasicos Como medicagao paliativa no tratamento de leuceenieomas em adultos e leucemia aguda em criangas
Estados edematososPara induzir diurese ou remisséo de proteintrisimdrome nefrética sem uremia, do tipo idiopaticaevida a
lGpus eritematoso.

Outros distarbios - Meningite tuberculosa com bloqueio ou iminéncidldeueio subaracnoide, quando acompanhada
concomitantemente por quimioterapia antitubercudgsapriada.

2. RESULTADOS DE EFICACIA

Os dados da ampla literatura disponivel sobre aegopgerapéutico darednisonacomprimidos mostram que esse corticosteroide de
uso consagrado apresenta indices de eficacia elewad diferentes indicagdes e usos terapéuticos.

Assim, na literatura, estdo documentados resultadosaveis com o emprego da prednisona no trat@mneendoencas endécrinas,
osteomusculares, reumaticas, do colageno, derrgata$ alérgicas, oftalmicas, respiratérias, helbgicas, neoplasicas e outras que
respondam ao tratamento com corticosteroides.

Referéncias bibliograficas:

1. Martindale The Complete Drug Reference. 35thi@udi2007. Sean C. Sweetman Eds. pp 1342-136&-1382

2. Goodman & Gilman'’s. The Pharmacological Basi$twrapeutics. 10th Edition. International Editidnel G. Hardman and Lee E.
Limbird, Alfred Goodman Gilman Eds. The McGraw Hilbmpanies Inc. 2001. pp 533; 631; 644; 912; 11844; 1433-1457.

3. CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS

Este medicamento contém prednisona, um esteroigm@ebrtical sintético com propriedades predomigraente glicocorticoides. Os
glicocorticoides, tais como a prednisona, produnetensos e diversos efeitos metabdlicos e modifieanesposta imunolégica do
organismo a diferentes estimulos.



A prednisona proporciona potente efeito anti-inflamatério, enetimatico e antialérgico no tratamento de doeng@srespondem a
corticosteroides.

A prednisona possui leve atividade mineralocortieoi

Farmacodinamica

Embora os efeitos fisiologicos, farmacolégicosieicbs dos corticosteroides sejam bem conhecidosiezanismos de acao exatos séo
incertos. As acBes predominantes dos corticosespithturais e sintéticos, determinam sua claag#iw em glicocorticoides e/ou
mineralocorticoides. Em doses farmacolégicas, issgprticoides naturais (cortisona e hidrocortigaaeus analogos sintéticos, como
a prednisona, sédo usados principalmente devideeassefeitos anti-inflamatérios e/ou imunossupresso

A prednisona nao possui atividade mineralocorteaithicamente significativa; €, portanto, inadetpuaomo agente isolado no
tratamento de condigdes nas quais pode haverdi&ufia adrenal.

Anélogos adrenocorticais sintéticos, incluindoedpisona, sdo eficazes quando administrados poraiaA prednisona administrada
oralmente é rapidamente convertida em prednisdimiagicamente ativa.

Farmacocinética

A prednisona é convertida em prednisolona no figedea reagéo é catalisada pela enzima tipo 1sidrdgenase 11
betahidroxiesteroide, que funciona de modo red@emiveis de prednisolona sdo mensuraveis megedpds a administragéo oral de
prednisona em humanos. Os picos de concentragsiodtiaa séo alcancados dentro de 1 a 3 horase@mavida plasmatica é de
aproximadamente 3 horas. O metabolismo da predmnisonprednisolona ocorre principalmente no figagds a administracéo oral de
prednisona em pacientes com doenga hepatica agurtérica, os niveis de prednisolona no soro fa@igmificativamente menores do
que aqueles observados em individuos normais.

Aparentemente, o nivel de corticosteroide biolagieate efetivo é mais relacionado ao corticosterivide do que a concentracédo de
corticosteroide total no plasma.

Nenhuma relacéo especifica foi demonstrada enmtfeebde corticoide no sangue (total ou livre) efestos terapéuticos, visto que os
efeitos farmacodinamicos dos corticoides geralmpetsistem além do periodo dos seus niveis plasmsatiensuraveis. Quando a
meia-vida plasmatica da prednisona é de aproximen&n3 horas, a meia-vida biolégica é de 12 a 3&sh@om excecéo da terapia de
substituicdo, as doses efetivas e seguras dosaidets foram determinadas por estudos essenciareeriricos.

A teoria de que a supresséo adrenal-pituitariathipmica pode ser minimizada se a dosagem de asidioide evitar a fase noturna
sensitiva fornece uma base para administracédo deinina dose matutina de prednisona em oposi¢oguarto da dose diaria total a
cada 6 horas. Adicionalmente, uma vez que os sfddgrednisona administrada oralmente pela magikdrd de ser evidentes apés 36
horas, esse corticosteroide pode ser recomendaaldpsagens em dias alternados em pacientes gessitam de doses de
corticosteroide de manutencéo por periodos probioga

Dados de estudos néo clinicos

Toxicologia: doses orais elevadas de prednisersag/kg) em ratos ndo causaram obito.

Mutagenicidade e alterac6es da fertilidade: embacatenham sido relatados estudos sobre efeit@génitos induzidos pela
prednisona, foram relatados resultados negativosisrestudos realizados com a prednisolona. @Qgd@ssobre reprodugéo e
fertilidade ndo foram realizados com a prednis&miretanto, um estudo de um ano realizado em n#Estrou que doses orais elevadas
de prednisolona impedem o estro ciclico.

4. CONTRAINDICACOES
Este medicamento é contraindicado para uso poemi@si com infecgdes sistémicas por fungos, hipsitsktade a prednisona ou a
outros corticosteroides ou a quaisquer componeigissia formula.

5. ADVERTENCIAS E PRECAUCOES

Adverténcias

Poderédo ser necessarios ajustes posoldgicos dueantsdes ou exacerbacdes da doenca em tratamespgosta individual ao
tratamento e exposi¢ao do paciente a situagoestidsse emocional ou fisico, tais como infec¢éegyrairurgia ou traumatismo. Podera
ser necessario monitoramento por um periodo denat@no apo6s o término de tratamento prolongad@pudoses altas de
corticosteroides.

Os corticosteroides podem mascarar alguns sinaifetzao, e novas infecgdes podem surgir durarg@dministracéo.

Quando os corticosteroides forem usados, poderédeodmixa na resisténcia ou dificuldade em loeali& infeccéo.

O uso prolongado de corticosteroides pode prodatarata subcapsular posterior (especialmente iantes), glaucoma com risco de
lesé@o do nervo 6ptico, aumento do risco de infexo@alares secundarias por fungos ou virus.

Altas doses de corticosteroides, bem como dosetihih podem causar elevagdo da presséo artetacéo de sal e agua, e aumento
da excrecéo de potassio. Esses efeitos sdo mends/pis com os derivados sintéticos, exceto quatitizados em altas doses. Deve-se
considerar a possibilidade de dieta com restrigésatle suplementacéo de potassio. Todos os Gtetio@es aumentam a excrecéo de
célcio.

Os pacientes nédo deverdo ser vacinados contrdaveti@ante o tratamento com corticosteroides. @utnanizacdes também deveréo
ser evitadas, principalmente em pacientes queaestejcebendo altas doses de corticosteroides, pedséveis riscos de complicagbes
neuroldgicas e auséncia de resposta de anticdEptetanto, processos de imunizagdo podem sezada

em pacientes que estejam fazendo uso de cortiomstsrcomo terapia substitutiva, por exemplo, pateenca de Addison.

Pacientes que estejam fazendo uso de doses impnessoras de corticosteroides devem ser oriengadaisar exposicdo a varicela ou
ao sarampo e, se expostos, devem receber atendimédico, principalmente no caso de criangas.

O tratamento com corticosteroides na tuberculdsa déeve ser restrito aos casos de tuberculoseérfaite ou disseminada, nos quais o
corticosteroide é usado em associa¢do com o escurgiteberculoso adequado.

Caso haja indicacao de corticosteroide em tubesedliente ou reatividade a tuberculina, tornaesesséria a observagao rigorosa,
uma vez que pode ocorrer reativagdo da doencanf@undratamento prolongado com corticosteroidege®pacientes devem receber
quimioprofilaxia. Se a rifampicina for utilizada em programa quimioprofilatico, seu efeito inteiesifior do metabolismo hepético
dos corticosteroides devera ser considerado; teajiasdose do corticosteroide podera ser requerido.

A menor dose possivel de corticosteroides devaessgta no controle da condicdo sob tratamento. Quaossivel, a reducdo da dose
devera ser feita gradualmente.



Insuficiéncia secundéria do cértex suprarrenaljzidh por medicamento, pode ser resultante dadetimuito rapida do corticosteroide,
podendo ser minimizada mediante reducdo gradagiviose. Tal insuficiéncia relativa pode persigiir peses ap6s a descontinuagéo do
tratamento; por essa razdo, se ocorrer estresaateugsse periodo, a corticoterapia devera sestiteida. Se o paciente ja estiver
fazendo uso de corticosteroide, a dose poderdusegrgada. Uma vez que a secrecdo mineralocortipaide estar diminuida, deverdo
ser administrados concomitantemente sal e/ou matenmdicoides.

O efeito dos corticosteroides é aumentado em p@si@om hipotireoidismo ou com cirrose.

Recomenda-se uso cauteloso em pacientes com lsargees oftalmico pelo risco de perfuracédo da cérne

Podem ocorrer transtornos psiquicos com o tratam@rh corticosteroides. Os corticosteroides podgmravar condi¢ées preexistentes
de instabilidade emocional ou tendéncias psicaticas

Os corticosteroides devem ser usados com precamaaeolite ulcerativa inespecifica, quando houwvesspbilidade de perfuragao,
abscesso ou outra infecgdo piogénica; diverticuditestomoses intestinais recentes; Ulcera pégtiica ou latente; insuficiéncia renal;
hipertensédo; osteoporosemestenia gravis.

Como as complicag6es provenientes do tratamentacodinosteroides estéo relacionadas a dose edudiztratamento, deve-se fazer
uma avaliagdo de risco/beneficio para cada paciente

Considerando que a administracao de corticosteypidée alterar os indices de crescimento e inipipducéo espontanea de
corticosteroides em lactentes e criangas, o crestame desenvolvimento desses pacientes devero@apanhados cuidadosamente se
eles forem submetidos a tratamento prolongado.

A corticoterapia pode alterar a motilidade e o nnuie espermatozoides em alguns pacientes.

Uso pediatrico
O crescimento e desenvolvimento de lactentes egagasob corticoterapia prolongada devem ser cosdmaente acompanhados, uma
vez que esses medicamentos podem alterar o cresciméibir a producéo enddgena de corticostesoide

Uso durante a gravidez e lactacéo

Categoria B.

Este medicamento nédo deve ser utilizado por mulhesegravidas sem orientacdo médica ou do cirurgido-désta.

Uma vez que nédo existem estudos adequados sabpeoalugdo humana e corticosteroides, o ugmreldnisonaem gestantes, mulheres
no periodo de amamentagdo ou em idade fértil requeos possiveis beneficios sejam avaliados eté®@kos riscos potenciais para a
mée e para o feto ou o lactente. Recém-nascidosidse que receberam doses substanciais de coritdegedurante a gravidez devem
ser observados quanto aos sinais de hipoadrenalismo

Os corticosteroides atravessam a barreira plade®tdambém passam para o leite materno.

Foram relatados efeitos teratogénicos em ratosddgva prednisona. Foi demonstrado que a prednaoforteratogénica em
camundongos, coelhos e hamsters. A malformacamdelpredominantemente nos estudos sobre a predrésarednisolona foi a fenda
palatina.

Devido ao fato dos corticosteroides atravessarbarira placentaria, os filhos de pacientes qiliearam corticosteroides na gravidez
devem ser examinados com cuidado pela possibilidadeorréncia rara de catarata congénita.

As mulheres que utilizaram corticosteroides durantestacdo devem ser observadas diante da pdssibilde ocorrer insuficiéncia
adrenal por estresse do parto.

Este medicamento pode causar doping.

6. INTERACOES MEDICAMENTOSAS

O uso concomitante de fenobarbital, fenitoinapmgcina ou efedrina pode aumentar o metabolismaddgosteroides, reduzindo seus
efeitos terapéuticos.

Pacientes em tratamento com corticosteroides egéstios devem ser observados em relacdo a exa@erltigs efeitos do
corticosteroide.

O uso concomitante de corticosteroides com diwgtidepletores de potassio pode intensificar a bipspemia. O uso de
corticosteroides com glicosideos cardiacos podeeatan a possibilidade de arritmias ou de intoxioagéitalica associada a
hipopotassemia. Os corticosteroides podem potéraia deplecédo de potassio causada pela anfatefiti Deve-se acompanhar com
exames laboratoriais (dosagem principalmente despiaf) todos os pacientes em tratamento com agéodi@sses medicamentos.

O uso de corticosteroides com anticoagulantes donioas pode aumentar ou diminuir os efeitos angotentes, podendo haver
necessidade de reajustes posolégicos.

Os efeitos dos anti-inflamatérios néo-esteroidesdoudlcool, somados aos dos glicocorticoides, podesaltar em aumento da
incidéncia ou gravidade de Ulceras gastrointestinai

Os corticosteroides podem reduzir as concentragldesnaticas de salicilato. Nas hipoprotrombinenuaécido acetilsalicilico devera
ser usado com precaucgdo, quando associado a@ostatoides.

Quando os corticosteroides forem indicados pataétizos, poderdo ser necessarios reajustes nasdimsipoglicemiantes.

O tratamento com glicocorticoides pode inibir goos$a a somatotropina.

Interagdo com exames laboratoriais
Os corticosteroides podem alterar o testaitteblue tetrazolium para infecg6es bacterianas e produzir resultadssf@gativos.

7. CUIDADOS DE ARMAZENAMENTO DO MEDICAMENTO

Manter a temperatura ambiente (15 a 30°C). Protim&rz e manter em lugar seco.

O prazo de validade do medicamento é de 24 mgsasiada data de fabricacdo.

NUmero de lote e datas de fabricagdo e validade:dd embalagem.

N&ao use medicamento com o prazo de validade vencidauarde-o em sua embalagem original.
A prednisona5 mg s&o comprimidos na cor branca, circularésantexos.

A prednisona20 mg sdo comprimidos na cor branca, circulatdsanvexos.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcancesl criangas.



8. POSOLOGIA E MODO DE USAR
A prednisonadeve ser administrado por via oral, com um poucidédo, pela manha.

Posologia

As necessidades posoldgicas séo variaveis e dereind#vidualizadas, baseadas na doenga especifiagyravidade e na resposta do
paciente ao tratamento.

A dose inicial de prednisona para adultos podevae 5 mg a 60 mg diarios, dependendo da doengmtmento. Em situacdes de
menor gravidade, doses mais baixas deverdo seiesifis, enquanto que determinados pacientes iteaesle doses iniciais mais
elevadas. A dose inicial devera ser mantida ouajasaté que se observe resposta clinica favoravel.

Se, apés um periodo razoavel de tratamento, ndceocesposta clinica satisfaténmednisonadevera ser descontinuado e outro
tratamento apropriado devera ser instituido.

A dose pediatrica inicial pode variar de 0,14 nigrag/kg de peso por dia, ou de 4 mg a 60 mg paromeidrado de superficie
corporal, por dia. Posologias para lactentes egamdevem ser orientadas segundo as mesmas cag8&tefeitas para adultos, em vez
de se adotar rigidez estrita aos indices indicpdosidade ou peso corporal.

Apos observacao de resposta favoravel, deve-semiete a dose adequada de manutencéo medianteudjionda dose inicial,
realizada por pequenos decréscimos a intervaltansigo apropriados, até que a menor dose para maspmsta clinica adequada seja
obtida.

Caso ocorra um periodo de remisséo espontanea arafentéo cronica, o tratamento devera ser denoadth gradativamente.
Tratamento em dias alternados: prednisongode ser administrado, em regime de dias altem&o pacientes que necessitem de
tratamento prolongado, de acordo com o julgameéiico.

A exposicao do paciente a situacdes de estressela@mnado a doenga basica sob tratamento podandiar aumento da dose de
prednisona. Em caso de descontinuacdo do medicayagdts tratamento prolongado, deve-se reduzise gimdualmente.

9. REACOES ADVERSAS

As reacdes adversas piednisona que foram as mesmas relatadas para outros cietio@es, sédo relativas tanto a dose quanto a
duracéo do tratamento. Habitualmente, essas repodesn ser revertidas ou minimizadas pela redugdiose; esse procedimento é
preferivel a interrupcéo do tratamento com a droga.

Alteragdes hidroeletroliticas:retencao de sodio, perda de potassio, alcalosedignuica, retencéo de fluidos, insuficiéncia caralia
congestiva em pacientes suscetiveis, hipertensao.

AlteracBes osteomuscularesragueza muscular, miopatia corticosteroide, peelenassa muscular; agravamento dos sintomas de
miastenia gravis, osteoporose; fraturas por compresséo vertel#atpee asséptica da cabega do fémur e do Umeroafatoldgica de
0ss0s longos; ruptura de tendéao.

Alteracdes gastrintestinais:tlcera péptica com possivel perfuracéo e hemorrpgiereatite; distensdo abdominal; esofagite aliver.
Alteracdes dermatolégicasretardo na cicatrizacao, atrofia cutanea, peledifragil; petéquias e equimoses; eritema facialpsese
excessiva; supressao da reagao a testes cutéeag®es como dermatite alérgica, urticaria, edem@a@urotico.

Alteracdes neurolégicasconvulsdes; aumento da pressao intracraniana cpileg@ma (pseudotumor cerebral) geralmente apés
tratamento; vertigem; cefaleia.

Alteracdes enddcrinasirregularidades menstruais; desenvolvimento dedestashingoide; supresséo do crescimento fetalfautil;
insuficiéncia suprarrenal ou hipofisaria secundgmimcipalmente em casos de estresse (cirurgasna ou doenga); reducéo da
tolerancia aos carboidratos; manifestacadideetes mellitus latente; aumento da necessidade de insulina ogliipmiantes orais em
pacientes diabéticos.

Alteracdes oftalmicas:catarata subcapsular posterior, aumento da prégsdacular, glaucoma, exoftalmia.

Alteracdes metabdlicasbalanco nitrogenado negativo devido ao catabolisrateico.

Alteracdes psiquiatricas:euforia, alteragdes do humor; depressao grave cmtarges manifestagoes psicoticas; altera¢des da
personalidade; hiperirritabilidade; insonia.

Outras: reagdes de hipersensibilidade ou anafilactoidesgdes do tipo choque ou de hipotenséo.

Em casos de eventos adversos, notifique ao SistedeaNotificacdes em Vigilancia Sanitaria - NOTIVISA disponivel em
www.anvisa.gov.br/hotsite/notivisa/index.htm, ou paa a Vigilancia Sanitaria Estadual ou Municipal.

10. SUPERDOSE

Sintomas: Superdose aguda com glicocorticoides, incluinddme®na, ndo deve levar a situacdes de risco die nibceto em doses
extremas, é improvavel que poucos dias de dossgixaecom glicocorticoides produzam resultadosvasgina auséncia de
contraindicacdes especificas, tais como em pasieotadiabetes mellitus, glaucoma ou Ulcera péptica ativa, ou em pacientes g
estejam fazendo uso de medicamentos como digiéakedicoagulantes cumarinicos ou diuréticos deqastde potassio.

Tratamento: em caso de superdose, deve-se considerar a pdssibible lavagem gastrica. Por outro lado, comgilies resultantes dos
efeitos metabolicos dos corticosteroides, ou desosf deletérios da doenca basica ou concomitantessultantes da interagéo
medicamentosa, devem ser conduzidas apropriadamente

Deve-se manter o adequado consumo de liquidos &amaoros eletrélitos no soro e urina, com atergsmmecial ao balango de sédio e
potassio. Deve-se tratar o desequilibrio eletooljtse necessario.

Em caso de intoxicacao ligue para 0800 722 6001 veeé precisar de mais orientacdes.
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Histérico de alteracéo para a bula
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