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| - IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO:

PREDSIM
prednisolona

APRESENTACAO

Comprimido de 40mg. Embalagem contendo 2*, 4 oariigzimidos
*Amostra Gratis

VIA DE ADMINISTRACAO: ORAL

USO ADULTO E PEDIATRICO

COMPOSICAO

Cada comprimido contém:
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(lactose monoidratada, amido, povidona e estedmtnagnésio)
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Il - INFORMAGCOES TECNICAS AOS PROFISSIONAIS DE SAUDE:

1. INDICACOES
PREDSIM ¢ indicado para o tratamento de doencag$ceinds, osteoarticulares e osteomusculares,
reumaticas, do colageno, dermatolégicas, alérgafemicas, respiratérias, hematol6gicas, neopdési

e outras, que respondam a terapia com corticodeE0iA terapia com corticosteroide hormonal é
complementar a terapia convencional.

Disturbios alérgicos:

Controle de condicBes alérgicas graves ou incades, nao trataveis com terapia convencional, como
rinite alérgica sazonal ou perene; pdlipo nasahaabronquica (incluindo estado de mal asmatico);
bronquite; dermatite de contato; dermatite atofeairodermatite); reacfes medicamentosas ou por sor

Disturbios respiratorios:

Sarcoidose sintomatica; sindrome de Loeffler, seapasta aos tratamentos convencionais; beriliose;
tuberculose pulmonar disseminada ou fulminantendoaitilizado concomitantemente a quimioterapia
antituberculosa apropriada; pneumonite por aspiraca

Disturbios reuméticos e osteomusculares:

Como terapia complementar para administracio a puaizo (para reverter pacientes em episédio agudo
ou exacerbado) em: artrite psoriatica; artrite r@ande, incluindo artrite reumatoide juvenil (ensca
particulares serdo utilizadas terapias de manuteagé doses baixas); espondilite anquilosante; teursi
aguda e subaguda; tenossinovite aguda inespec#itiite gotosa aguda; osteoartrite pdstraumatica;
sinovite osteoartritica; epicondilite; fibrositeiasite.

Disturbios dermatolégicos:
Pénfigo; dermatite herpetiforme bolhosa; eritemadtiforme grave (sindrome de Stevens-Johnson);
dermatite esfoliativa; micose fungoide; psoriass/gr dermatite seborreica grave.

Distarbios hematolégicos:

Parpura trombocitopénica idiopatica em adultosmiyocitopenia secundaria em adultos; anemia
hemolitica adquirida (auto-imune); eritroblastope@anemia eritrocitica); anemia hipoplasica cortgéni
(eritroide).

Distlrbios neoplasicos:
Como medicacao paliativa de leucemias e linfomaaduitos; leucemia aguda em criancas.

Disturbios nefrolégicos:
Para induzir diurese ou remisséo de proteinarisimdrome nefrética do tipo idiopatico ou deviddpuls
eritematoso, mas somente na auséncia de uremia.

Disturbios enddcrinos:

Insuficiéncia adrenocortical primaria ou secundésendo que corticosteroides naturais como coidison
ou hidrocortisona sédo os de escolha; analogostismdépodem ser utilizados em conjunto com
mineralocorticoides, se necessario; na infanciapdementacao de mineralocorticoides é especialmente
importante); hiperplasia adrenal congénita; tir#eiddo supurativa; hipercalcemia associada a cance

Doencas do colageno:
Durante exacerbacdo ou como terapia de manutenticasos selecionados de lUpus eritematoso
sistémico; cardite reumatica aguda; dermatomissstémica (polimiosite).

Distlrbios gastrintestinais:
Manutencédo do paciente ap6s um periodo criticaodagh em colite ulcerativa e enterite regional.

Distarbios neurolégicos:
Exacerbacdes agudas da esclerose mdltipla.
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Disturbios oftalmicos:

Processos inflamatérios e alérgicos, agudos e aérjraves, envolvendo os olhos e seus anexos, como
conjuntivite alérgica, ceratite; Ulcera alérgicargmsal da cornea; herpes zoster oftalmico; irite e
iridociclite; corioretinite; inflamacédo do segmerdaterior; uveite posterior difusa e coroidite; niteu
Gtica; oftalmia do simpético.

Outros disturbios:
Meningite tuberculosa com (ou iminéncia de) bloquesubaracnoide, quando utilizado
concomitantemente a terapéutica antituberculosepapda. Triquinose com envolvimento neurolégico
ou do miocérdio.

2. RESULTADOS DE EFICACIA

Na asma

Em um estudo duplo-cego, Storr e cols. randomizdrédnde 184 criangcas com asma aguda para receber
prednisolona oral nas doses de 30 ou 60mg ( csangal > de 5 anos de idade, respectivamente) {n=67
ou placebo (n=73) apdés a admissdo. Os dois grupossentavam caracteristicas semelhantes na
avaliacdo inicial. A reavaliacdo, apds poucas hodesnonstrou que 30% das criancas no grupo
prednisolona poderiam receber alta em comparag@imenas 3% no grupo placebo. Das criancas que
permaneceram no hospital, as que receberam prémrasoral tiveram uma menor duracéo da internacao
e foram menos propensas a necessitar de terapiaradicom corticosteroides.?

Langton Hewer e cols. realizaram um estudo dupim-a@®mm 98 criancas entre 1 e 15 anos de idade para
investigar a dose apropriada de prednisolona aatxacerbacdo aguda de asma. Apds admisséo, as
criancas foram randomizadas para receber 0,5mgy/8mg/kg ou 2,0mg/kg, em dose Unica, em adicdo a
nebulizacdo com broncodilatadores. Escores de AMASicos, saturacdo de oxigénio, frequencia
cardiaca, numero de nebulizacdes e duracdo daagfw foram comparados entre os trés grupos e nao
foram observadas diferencas no padrédo de recupedacérise entre 0s mesmos.2

Na artrite reumatoide

Em um estudo duplo-cego e controlado por placelirvaf e o Arthris and Rheumatism Council Low-
Dose Corticosteroid Group randomizaram 128 paciemigultos com artrite reumatoide ativa, com
duracdo menor que dois anos, para receber predinésolral na dose de 7,5 ao dia ou placebo durante
dois dias. Exceto pela corticoterapia sistémicdrosutratamentos podiam ser prescritos. As vargavei
analisadas como desfecho priméario foram progredadlesdo nas maos, avaliada pela radiografia, e o
aparecimento de erosGes nas méaos que nao apresamusies na fase basal. Observou-se reducdo na
progressdo das alteracdes erosivas, naquelas tescigatados com a prednisolona, em relacdo ao
placebo.?

Rau e cols. compararam o efeito de dois anos tentesmto com prednisolona, na dose de 5mg ao dia,
versus placebo, em pacientes portadores de adtiteatoide, de duracdo menor que dois anos, em um
estudo duplo-cego, no qual os pacientes haviamaductratamento com DMARD. A progresséo
radidlogica foi signifcativamente menor naquelesigrates que receberam prednisolona, sendo que a
maior diferenca na taxa de progresséo foi obsemasgrimeiros seis meses de trataméhto.

Referéncias Bibliograficas:

1. Storr J, Barrel E, Barry W, et al. Effect of iagle oral dose of prednisolone in acute childhood
asthma. Lancet 1987; 1(8538): 879-82.

2. Langton Hewe S, Hobbs J, Reid F, et al. Prettmsoin acute childhood asthma: clinical responses
to three dosages. Respir Med 1998; 92(3): 541-6.

3. Kirwan JR. The effect og glucocorticoids on jaidlestruction in rheumatoid arthritis. N Engl J Med
1995; 333 (3): 142-6.

4. Rau R, Wassenberg S, Zedler H. Low dose preldmecherapy (LDPT) retards radiographically
detectable destruction in early rheumatoid artisrsteliminary results of a multicenter,
randomized, parallel, double blind study. Z Rhewha000; 59 Suppl 2:11/90-6.

3. CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS

A prednisolona é um farmaco esteroide adrenocértisintético com propriedades
predominantemente glicocorticoides. Algumas degtapriedades reproduzem as acdes fisioldgicas
dos glicocorticoides endégenos, porém outras efleds fungdes normais dos hormdnios adrenais e
sdo encontradas apenas ap6s a administracdo sleladtas terapéuticas do medicamento.
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Os efeitos farmacolégicos da prednisolona em ralgéisuas propriedades glicocorticoides incluem:
estimulo da gliconeogénese; aumento do depdésitdickegénio no figado; inibicdo da utilizacdo da
glicose; atividade anti-insulinica; aumento do batesmo proteico; aumento da lipdlise; estimulo da
sintese e armazenamento de gordura; aumento dadéafitracdo glomerular com um aumento
consequente da excrecdo urinaria de urato (a émree creatinina permanece inalterada); e
excrecao aumentada de calcio.

A producédo de eosindfilos e linfocitos é diminuigarém a eritropoiese e a producao de leucécitos
polimorfonucleares sdo estimuladas. Os processtiamatérios (edema, deposicdo de fibrina,
dilatacdo capilar, migracdo de leucécitos e fagsel, assim como os estagios tardios de
cicatrizacdo (proliferacdo capilar, deposicdo ddageno e a cicatrizacdo) sao inibidos. A
prednisolona possui leve atividade mineralocortieopela qual estimula a entrada de sédio para
dentro das células e a saida de potassio intracekiste efeito € particularmente evidente nos rins
onde a troca de ions pode levar a retencao de sdumertenséo arterial.

A prednisolona tem absorcao rapida e eficienterato tgastrintestinal apds administracao por via
oral. Setenta por cento a 90% da prednisolonaaiddiga proteinas plasmaticas e é eliminada do
plasma com meia-vida de 2 a 4 horas. A prednisotomaetabolizada principalmente no figado e
excretada na urina como conjugados de sulfatccargihideos.

4. CONTRAINDICACOES
PREDSIM n&do deve ser utilizado em pacientes conerbgmsibilidade a prednisolona ou a outros
corticosteroides ou a qualquer componente de soaufé.

Este medicamento é contraindicado para pacientes moinfeccfes ndo controladas e infec¢des por
fungos que afetam o organismo todo.

5. ADVERTENCIAS E PRECAUCOES

Poderdo ser necessarios ajustes posol6gicos duemniesdes ou exacerbacdes da doenca em tratamento,
resposta individual ao tratamento e exposicdo d@pte a situacdes de estresse emaocional ou ftaiso,
como infeccdo grave, cirurgia ou traumatismo.

Os corticosteroides podem mascarar alguns sinaisfelecéo, e novas infec¢cdes podem surgir durante
sua administracdo. Quando os corticosteroides samlos, pode ocorrer baixa na resisténcia ou
dificuldade em localizar a infeccéo.

E aconselhavel cautela em relacdo a: colite uiserahespecifica, quando houver possibilidade de
perfuracdo; abscesso ou outra infeccdo piogénie@rtitulite; anastomose intestinal recente; Ulcera
péptica; insuficiéncia renal; hipertensdo; osteopemiastenia gravis.

O efeito dos corticosteroides é aumentado em pasi@m hipotireoidismo e cirrose.

Os corticosteroides podem agravar condicdes pteexés de instabilidade emocional ou tendéncias
psicoticas. Transtornos psiquicos podem ocorrentiicaterapia com corticosteroides.

Como as complicacbes provenientes do tratamento @onticosteroides sado relacionadas a dose e
duracéo do tratamento, deve-se fazer uma avaligsg@mbeneficio para cada paciente.

O uso prolongado de corticosteroides pode induziesenvolvimento de catarata subcapsular posterior,
glaucoma com risco de lesdo do nervo 6tico, aumedatoisco de infecgdes oculares secundarias por
fungos ou virus.

Altas doses de corticosteroides, bem como dosesubat) podem causar elevacao da pressao arterial,
retencdo de sal e 4gua e aumento da excrecadoabsipofTodos os corticosteroides aumentam a excreca
de calcio. Considerar a possibilidade de dieta dsfdica e suplementacdo de potassio, quando os
corticosteroides forem utilizados. Estes efeitosr@n menos com os derivados sintéticos, exceto
quando em altas doses.

O tratamento com corticosteroides na tuberculosa ateve estar restrito aos casos de tuberculose
fulminante ou disseminada, nos quais o0 corticogteroé usado associadamente ao esquema
antituberculoso adequado.

Caso haja indicacdo de corticosteroide em tubeseulatente ou reatividade a tuberculina, torna-se
necessdria avaliacdo continuada. Durante terap@ormada, esses pacientes devem receber
quimioprofilaxia. Se a rifampicina € utilizada enmmuprograma quimioprofilatico, seu efeito
intensificador do metabolismo hepatico dos cortexmsdes deve ser considerado; ajustando-se a siose,
necessario. A menor dose possivel de corticostesodbve ser usada no controle da condicdo sob
tratamento. Quando é possivel, a reducdo da desesde gradual.

A corticoterapia pode alterar a motilidade e o nimnte espermatozoides.
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Podera ser necessario monitoramento por periodtédem ano apos o término de tratamento prolongado
ou com doses altas de corticosteroides.

Insuficiéncia secundaria do cértex suprarrenal Zithupor medicamento pode ser resultante de ratirad
rapida do corticosteroide, podendo ser evitada améelireducdo gradativa da dose. Tal insuficiéncia
relativa pode persistir meses apés a descontinudggderapia; por essa razao, se ocorrer estressatelu
este periodo, a corticoterapia devera ser rest@taleSe o paciente ja estiver fazendo uso de
corticosteroide, a dose podera ser aumentada, @majwe a secrecdo mineralocorticoide pode estar
diminuida; sal e/ou mineralocorticoide deve seriatitiado concomitantemente.

Recomenda-se uso cauteloso em pacientes com harpegles oftalmico pelo risco de perfuracdo da
cérnea.

Os pacientes ndo deverdo ser vacinados contralavatizante terapia com corticosteroides. Outras
imunizacdes também deverado ser evitadas, princgramos pacientes que estéo recebendo altas doses
de corticosteroides, pelos possiveis riscos de lkomgpes neuroldgicas e auséncia de resposta de
anticorpos. Entretanto, imunizacdes podem serzamdis nos pacientes que estejam fazendo uso de
corticosteroides como terapia substitutiva, conao,gxemplo, para a doenca de Addison.

Pacientes que estejam fazendo uso de doses impnessoras de corticosteroides devem evitar
exposicdo a varicela ou ao sarampo e, se expausm receber atendimento médico, principalmente
Nnos casos com criangas.

Uso em criancas

As criancas que utilizam PREDSIM ou outros cortieasdes por longo prazo devem ser
cuidadosamente observadas em relacdo ao aparezicherneacdes adversas graves como: obesidade,
retardo no crescimento, reducdo do conteldo dea@dcsangue e diminuicdo da producdo de hormbnios
pelas glandulas suprarrenais.

As criancas tratadas com medicamentos imunossopesssao mais suscetiveis a infec¢des do que as
criancas saudaveis. Varicela e sarampo, por exeippiiem apresentar consequéncias mais graves ou até
mesmo fatais em criancas recebendo tratamento odioosteroides imunossupressores. Nestas criangas,
ou em adultos que ndo tenham contraido estas diedese-se ter cautela especial para evitar tal
exposicdo. Se ocorrer exposicao, pode-se usaidaaram imunoglobulina anti-varicela-zoster (VZIGQ) o
"pool" de imunoglobulina intravenosa (IVIG), quandpropriado. Em caso de desenvolvimento de
varicela, pode ser considerado o tratamento comt@gantivirais.

O crescimento e desenvolvimento de recém-nascidosm;as sob corticoterapia prolongada devem ser
cuidadosamente acompanhados uma vez que estectipataimento pode alterar o crescimento e inibir a
producdo enddgena de corticosteroides.

Uso na gravidez e lactacéo

N&do ha estudos adequados sobre reproducdo humaoati@steroides. O uso de PREDSIM em
gestantes, mulheres no periodo de amamentacdonoisuspeita de gravidez requer que os possiveis
beneficios sejam avaliados em relacdo aos risctengiais para a mae, o embrido, o feto ou o recém-
nascido. O farmaco é excretado no leite maternatapm, a administracdo a lactantes ndo é
recomendada. Recém-nascidos de maes que recetbesamaltas de corticosteroides durante a gravidez
devem ser observados quanto a sinais de hipoaranal

Gravidez - Categoria de Risco D: Se usado no primei trimestre. O farmaco demonstrou
evidéncias positivas de risco fetal humano, no emtt os beneficios potenciais para a mulher
podem, eventualmente, justificar o risco, como poexemplo, em casos de doencas graves ou que
ameacam a vida e para as quais ndo existam outrasodas mais seguras.

Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulhesegravidas sem orientacdo médica. Informe
imediatamente seu médico em caso de suspeita devjdaz.

Gravidez - Categoria de Risco C: Se usado no seguné terceiro trimestre. Ndo foram realizados
estudos em animais e nem em mulheres gravidas; ont&o, os estudos em animais revelaram risco,
mas nao existem estudos disponiveis realizados enlheres gravidas.

PREDSIM né&o deve ser utilizado por mulheres gravida sem orientacdo médica ou do cirurgido
dentista
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O uso desde medicamento no periodo da lactacdo dede da avaliacdo do risco/beneficio. Quando
utilizado, pode ser necessario monitorizacao clirace/ou laboratorial do lactente.

Uso em ldosos
E recomendada cautela em pacientes idosos, peisd@emais suscetiveis as reacfes adversas.

Uso em Grupos de Risco

Nos pacientes com insuficiéncia hepatica, podenseessaria uma reducdo da dose. No tratamento de
doencas hepéticas crbnicas ativas com prednisolamaprincipais reacdes adversas, como fratura
vertebral, diabete, hipertenséo arterial, catagagindrome de Cushing, ocorreram em cerca de 3@% do
pacientes.

Nos pacientes com hipotireoidismo e naqueles comsg existe efeito acentuado dos corticosteroides.
Pacientes com tuberculose ativa ou quiescente dswjchdo devem utilizar PREDSIM®, exceto como
adjuvante ao tratamento com farmacos tuberculosttipois pode ocorrer recidiva da doenca. A
quimioprofilaxia € indicada durante o tratamentwlg@ngado com corticosteroide. Medicamentos
imunossupressores podem ativar focos primariosilger¢ulose. Os médicos que acompanham pacientes
sob imunossupressdo devem estar alerta quantcsibifidade de surgimento de doenca ativa, tomando,
assim, todos os cuidados para o diagnéstico prectregéamento.

Esse medicamento pode causar doping

6. INTERACOES MEDICAMENTOSAS

Interacdo medicamento-medicamento

O uso concomitante de fenobarbital, fenitoina, mié&cina ou efedrina pode aumentar o
metabolismo dos corticosteroides, reduzindo segisosfterapéuticos.

Pacientes em tratamento com corticosteroides égesios devem ser observados em relacdo a
exacerbacdo dos efeitos do corticosteroide.

O uso concomitante de corticosteroides com diwétidepletores de potassio pode intensificar a
hipocalemia. O uso dos corticosteroides com gldiésicardiacos pode aumentar a possibilidade de
arritmias ou intoxicacao digitalica associada @bglemia.

Os corticosteroides podem potencializar a deplegdpotassio causada pela anfotericina B. Deve-se
acompanhar com exames laboratoriais (dosagem pailneente de potassio) todos os pacientes em
tratamento com associacdo desses medicamentos.

O uso de corticosteroides com anticoagulantes dmimwas pode aumentar ou diminuir os efeitos
anticoagulantes, podendo haver necessidade desjussologicos.

Os corticosteroides podem reduzir as concentrac@dasmaticas de salicilato. Nas
hipoprotrombinemias, o acido acetilsalicilico desexr usado com precaucdo quando associado aos
corticosteroides.

Quando os corticosteroides sado indicados em d@i®éti pode ser necessario ajuste no
hipoglicemiante oral ou na insulina.

Tratamento com glicocorticoides pode inibir a retp@ somatotropina.

Os efeitos dos anti-inflamatérios ndo-esteroidesamios aos dos glicocorticoides podem resultar em
aumento da incidéncia ou gravidade de Ulcerasigeesttinais.

Interacdo medicamento-substancia quimica
Os efeitos do alcool, somados aos dos glicocodempodem resultar em aumento da incidéncia ou
gravidade de Ulceras gastrintestinais.

Interacdo medicamento-exame laboratorial

PREDSIM pode alterar o teste de "Nitroblue tetramo! para infeccdes bacterianas e produzir
resultados falso-negativos. Todos os corticoideteposuprimir as reacfes de testes cutaneos.

Os glicocorticoides podem diminuir a absorcdo ddoi@ as concentracées de iodo ligado as
proteinas, dificultando a monitoracdo da respast@péutica dos pacientes recebendo medicamento
para tireoide.

7. CUIDADOS DE ARMAZENAMENTO DO MEDICAMENTO

Conservar em temperatura ambiente (entre 15 e 3@f@eger da luz.
O prazo de validade € de 24 meses a partir dalddtdbricacao.

PREDSIM — comprimido - Bula para o profissionalsadide 6



Numero de lote e data de fabricacdo e validade: vidembalagem
N&o use medicamento com prazo de validade vencidduarde-o em sua embalagem original.

Caracteristicas fisicas e organolépticas: comparhiédnco a quase branco, redondo, sulcado em usna da
faces e com a inscricdo “40mg” na outra. Livre ddipulas estranhas.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.
Todo medicamento deve ser mantido fora do alcancesl criancas

8. POSOLOGIA E MODO DE USAR

USO ORAL

As necessidades posolégicas séo variaveis e desemdividualizadas tendo por base a gravidade da
doenca e a resposta do paciente ao tratamento.

Posologia

Adultos

A dose inicial de PREDSIM para adultos pode vadiar5 a 60mg diarios, dependendo da doenca em
tratamento. Em situacdes de menor gravidade, doaesbaixas deverdo ser suficientes, enquanto que
determinados pacientes necessitam de doses inaladas. A dose inicial devera ser mantida ou
ajustada até que se observe resposta clinica faloBe, apdés um periodo de tratamento, ndo ocorrer
resposta clinica satisfatéria, PREDSIM deve sercalgsuado e outra terapia apropriada deve ser
instituida.

Criancas

A dose pediatrica inicial pode variar de 0,14 a /kggle peso por dia, ou de 4 a 60mg por metro
quadrado de superficie corporal por dia, admirdsgade 1 a 4 vezes por dia. Posologias para recém-
nascidos e criancas devem ser orientadas segundesasas consideracdes feitas para adultos, ao invés
de se adotar rigidez estrita aos indices para idageso corporal.

Apé6s observacao de resposta favoravel, deve-semipte a dose adequada de manutencdo, mediante
diminuicdo da dose inicial, realizada por pequetheséscimos a intervalos de tempo apropriados, até
que a menor dose para manter uma resposta clitecpada seja obtida.

PREDSIM pode ser administrado em um regime dealtasnados a pacientes que necessitem de terapia
prolongada, de acordo com o julgamento do médiaso®@corra um periodo de remissdo espontadnea em
uma afeccao crbnica, o tratamento devera ser désgado.

A exposicao do paciente a situac8es de estresseela@ionadas a doenca basica sob tratamento podem
necessitar de aumento da dose de PREDSIM. Em casdescontinuacdo do medicamento apés
tratamento prolongado, deve-se reduzir a dose ghadumte.

A dose média inicial de prednisolona para criarcds 1mg/kg/dia, o que corresponde a 2 gotas/kg/dia
podendo ser tomada em dose Unica ou ser divididat&rh doses.

A dose maxima de PREDSIM é de 80mg por dia.

9. REACOES ADVERSAS

As reacdes adversas a PREDSIM tém sido as mesn@tades para outros corticosteroides e
normalmente podem ser revertidas ou minimizadasaoeducéo da dose, sendo essa solucao preferivel,
em vez da interrup¢éo do tratamento com o medictmen

Ocorrem efeitos téxicos com todas as preparacdesrieosteroides e sua incidencia eleva-se quando
dose aumenta muito acima de 8mg/dia de prednisalos&u equivalente.

Reacbes comuns (ocorrem entre 1% e 10% dos pacigunteutilizam este medicamento):

Alteracbes gastrintestinais— Aumento do apetite e indigestdo. Ulcera gastdoaduodenal, com
possivel perfuracdo e sangramento; pancreatifarfiatdo do pancreas); esofagite ulcerativa (inft@itma
do esb6fago com Ulcera)

AlteracBes neuroldgicas- Nervosismo; cansaco e insbnia.

AlteracBes dermatoldgicas- Reacéo alérgica localizada.

AlteracBes oftalmicas— Catarata; aumento da pressao intraocular; glaacolhos saltados; aumento da
ocorréncia de infeccdo ocular por fungos e virus.
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AlteracBes enddécrinas— Pré-diabetes; ocorréncia de diabetes em pessoatendéncia a diabetes ou
piora do controle de glicemia; necessitando aumdatdose de insulina ou medicamentos antidiabético
orais. O tratamento com doses elevadas de codicidés pode induzir o aumento acentuado da
trigliceridemia.

Reac8es incomuns (ocorrem entre 0,1% e 1% dos paaies que utilizam este medicamento):
AlteracBes dermatoldgicasrubor facial; retardo na cicatrizacdo; pele fnfiagil; aumento da sudorese;
urticaria; edema angioneurético (edema nos olhidbies); dermatite alérgica; manchas roxas na pele;
acne no rosto; peito e costas; estrias avermelhmsdasoxas; nadegas e ombros.

Alteracdes neuroldgicas convulsdes; aumento da pressdo intracranianaeudpstumor cerebral)
geralmente ap6s tratamento; tontura; cefaleiapgdjit; isquemia dos nervos; alteracdes no exame de
eletroencefalograma .

Alteracdes psiquiatricas euforia; depressao grave com sintomas de psiatiseacdes da personalidade;
irritabilidade; insénia e alteragdes do humor.

AlteracBes enddcrinas irregularidades menstruais; sindrome de Cushimgyficiéncia das glandulas
adrenais ou da hipdfise; principalmente em casastiesse (cirurgias, trauma ou doenca); diminuigio
crescimento fetal ou infantil. Em alguns homensjso de corticosteroides resultou em aumento ou
diminuicdo da motilidade e do numero de espermatezo

AlteracBes gastrintestinais: nauseas; vomitos; perda de peso; diarreia; prifioventre; distensdo
abdominal; indigestao.

AlteracBes hidroeletroliticas: retencdo de sal Baagnsuficiéncia cardiaca congestiva em pacientes
suscetiveis; alcalose hipocalémica; aumento dafoearterial.

AlteracBes osteoarticulares e osteomuscularedraqueza muscular; perda de massa muscular;
agravamento dos sintomas ieastenia gravis, osteoporose, necrose asséptica da cabeca do éédur
Umero; fratura de ossos longos e vértebras sem#au com trauma minimo; e ruptura espontanea do
tendao.

Alteracdes metabdlicasperda de nitrogénio na urina devido a degraddeduroteinas.

Atencéo: Este € um medicamento que possui nova centracdo no pais e, embora as pesquisas
tenham indicado eficacia e seguranca aceitaveis, smo que indicado e utilizado corretamente,
podem ocorrer reacdesadversas imprevisiveis ou desconhecidas. Nesse casmifique os eventos
adversos pelo Sistema de Notificagces em Vigilanci@anitaria — NOTIVISA, disponivel em
http://www.anvisa.gov.br/hotsite/notivisa/index.htm ou para a Vigilancia Sanitaria Estadual ou
Municipal.

10. SUPERDOSE

N&o foram relatados os efeitos da ingestdo acideatgrandes quantidades de prednisolona em um curt
periodo de tempo.

Deve-se evitar a provocacao de vomitos e a ingel&@imentos ou bebidas. O mais indicado é procura
um servico médico, tendo em médos a embalagem dhufor@, de preferéncia, sabendo-se a quantidade
exata de medicamento ingerida. Pode-se, altermaginte, solicitar auxilio ao Centro de Assisténcia
Toxicoldgica da regido, o qual deve fornecer asnbaicdes para a superdose em questéo.

Superdose aguda com glicocorticoides, incluindamismlona, ndo deve levar a situacdes de risco de
morte. Exceto em doses extremas, poucos dias émeaelg alta dose com glicocorticoides, é improvavel
que produzam resultados nocivos, na auséncia deagaticacdes especificas, como em pacientes com
diabetes mellitus, glaucoma ou Ulcera péptica atwa em pacientes que estejam fazendo uso de
medicacbes como digitalicos, anticoagulantes, cimicas ou diuréticos depletores de potassio. O seu
tratamento inclui a inducdo de vomito ou atravéslalagem gastrica. As possiveis complicacdes
associadas devem ser tratadas especificamente.

Em caso de intoxicacao ligue para 0800 722 6001,v&xé precisar de mais orientacdes sobre como
proceder.
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| - IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO

PREDSIM
prednisolona

APRESENTACOES
Solugéo gotas 11mg/mL. Embalagem contendo fras@jagtmr com 7,5mL*, 15mL ou 20mL.
*Amostra Gratis

VIA DE ADMINISTRACAO: ORAL

USO ADULTO E PEDIATRICO

COMPOSICAO

Cada mL da solucéo gotas contém:

fosfato sOAICO de PredniSOIONA. ...........vieeeeeee ettt eeree e st bee e e e be e e e s neees 14,74mg
(equivalente a 11mg de prednisolona base)

L el 1 =T ) (=T o 1R o PRSP PURPTR mil

(alcool etilico, aroma de frutas roxas, benzoats@io, ciclamato de sédio, mentol, edetato dissdi
fosfato de sodio dibasico anidro, fosfato de sddanobdasico monoidratado, sacarina sédica, sorbitol,
sucralose, hidroxido de sédio e agua).
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| - INFORMACOES TECNICAS AOS PROFISSIONAIS DA SAUDE

1. INDICACOES

PREDSIM é indicado para o tratamento de doenca$ceinds, osteoarticulares e osteomusculares,
reumaticas, do colageno, dermatolégicas, alérgafemicas, respiratérias, hematoldgicas, neogdési

e outras, que respondam a terapia com corticodesoiA terapia com corticosteroide hormonal é
complementar a terapia convencional.

Disturbios alérgicos

Controle de condicGes alérgicas graves ou incardes, nao trataveis com terapia convencional, como
rinite alérgica sazonal ou perene; polipo nasahaadronquica (incluindo estado de mal asmatico);
bronquite; dermatite de contato; dermatite atofriearodermatite); reacées medicamentosas ou por sor

Distlrbios respiratérios

Sarcoidose sintomética; sindrome de Loeffler, seapasta aos tratamentos convencionais; beriliose;
tuberculose pulmonar disseminada ou fulminantendoaitilizado concomitantemente a quimioterapia
antituberculosa apropriada; pneumonite por aspiraca

Distarbios reuméticos e osteomusculares

Como terapia complementar para administracao a puaizo (para reverter pacientes em episédio agudo
ou exacerbado) em: artrite psoriatica; artrite r@ioide, incluindo artrite reumatoide juvenil (ensaa
particulares serdo utilizadas terapias de manuteagéidoses baixas); espondilite anquilosante; teursi
aguda e subaguda; tenossinovite aguda inespecéitidte gotosa aguda; osteoartrite pdstraumatica;
sinovite osteoartritica; epicondilite; fibrositejasite.

Distlarbios dermatolégicos
Pénfigo; dermatite herpetiforme bolhosa; eritemadtiforme grave (sindrome de Stevens-Johnson);
dermatite esfoliativa; micose fungoide; psoriasevgr dermatite seborreica grave.

Distarbios hematoldgicos

Parpura trombocitopénica idiopatica em adultosmbrocitopenia secundaria em adultos; anemia
hemolitica adquirida (auto-imune); eritroblastope@anemia eritrocitica); anemia hipoplasica cortgéni
(eritroide).

Distlrbios neoplasicos
Como medicacao paliativa de leucemias e linfomas@uitos; leucemia aguda em criancgas.

Distlrbios nefroldgicos
Para induzir diurese ou remisséo de proteinurisimdrome nefrética do tipo idiopatico ou devidaguis
eritematoso, mas somente na auséncia de uremia.

Distarbios enddcrinos

Insuficiéncia adrenocortical primaria ou secundésendo que corticosteroides naturais como codison
ou hidrocortisona sdo os de escolha; analogostismgépodem ser utilizados em conjunto com
mineralocorticoides, se necessario; na infanciapfementacdo de mineralocorticoides € especialmente
importante); hiperplasia adrenal congénita; tirdeidao supurativa; hipercalcemia associada a cance

Doencas do colageno
Durante exacerbacdo ou como terapia de manutenpacasos selecionados de llUpus eritematoso
sistémico; cardite reumatica aguda; dermatomissitémica (polimiosite).

Distlrbios gastrintestinais
Manutencédo do paciente apds um periodo criticabdagh em colite ulcerativa e enterite regional.

Distlrbios neurolégicos
Exacerbacdes agudas da esclerose mdltipla.

PREDSIM — Solucéo gotas - Bula para o profissiclaasalde 2



I\/Iantecorp

Distarbios oftadlmicos

Processos inflamatérios e alérgicos, agudos e ayérgraves, envolvendo os olhos e seus anexos, como
conjuntivite alérgica, ceratite; Ulcera alérgicargmaal da coérnea; herpes zoster oftalmico; irite e
iridociclite; corioretinite; inflamacédo do segmerdaterior; uveite posterior difusa e coroidite; niteu
Gtica; oftalmia do simpético.

Outros disturbios
Meningite tuberculosa com (ou iminéncia de) bloguesubaracnoide, quando utilizado
concomitantemente a terapéutica antituberculosapaipda. Triquinose com envolvimento neurolégico
ou do miocéardo.

2.RESULTADOS DE EFICACIA

Na asma

Em um estudo duplo-cego, Storr e cols. randomizdrébnde 184 criangas com asma aguda para receber
prednisolona oral nas doses de 30 ou 60mg ( csangal > de 5 anos de idade, respectivamente) §n=67
ou placebo (n=73) apdés a admissdao. Os dois grupossentavam caracteristicas semelhantes na
avaliacao inicial. A reavaliacdo, apés poucas hodmsnonstrou que 30% das criangas no grupo
prednisolona poderiam receber alta em comparag@itenas 3% no grupo placebo. Das criancas que
permaneceram no hospital, as que receberam prémmasoral tiveram uma menor duracdo da internacéo
e foram menos propensas a necessitar de terapiaradicom corticosteroides.!

Langton Hewer e cols. realizaram um estudo dupim@®m 98 criancas entre 1 e 15 anos de idade para
investigar a dose apropriada de prednisolona @aaéxacerbacdo aguda de asma. Apds admisséo, as
criancas foram randomizadas para receber 0,5mt)/8Bmg/kg ou 2,0mg/kg, em dose Unica, em adicao a
nebulizacdo com broncodilatadores. Escores de AMASicos, saturacdo de oxigénio, frequencia
cardiaca, niumero de nebulizacdes e duracao daagtew foram comparados entre os trés grupos e ndo
foram observadas diferencas no padréao de recupedagérise entre 0s mesmos.2

Na artrite reumatoide

Em um estudo duplo-cego e controlado por placelrvaf e oArthris and Rheumatism Council Low-

Dose Corticosteroid Group randomizaram 128 pacientes adultos com artritena¢oide ativa, com
duracdo menor que dois anos, para receber predinégsoral na dose de 7,5 ao dia ou placebo durante
dois dias. Exceto pela corticoterapia sistémicadrogutratamentos podiam ser prescritos. As varsavei
analisadas como desfecho primario foram progredsdlesdo nas maos, avaliada pela radiografia, e o
aparecimento de erosGes nas maos que ndo apresamisdes na fase basal. Observou-se reducdo na
progressdo das alteracdes erosivas, naqueles fgacigatados com a prednisolona, em relacdo ao
placebo.?

Rau e cols. compararam o efeito de dois anos thntesnto com prednisolona, na dose de 5mg ao dia,
versus placebo, em pacientes portadores de adriteatoide, de duracdo menor que dois anos, em um
estudo duplo-cego, no qual os pacientes haviamaductratamento com DMARD. A progressao
radiélogica foi signifcativamente menor naquelesigrates que receberam prednisolona, sendo que a
maior diferenca na taxa de progresséo foi obsemasgarimeiros seis meses de tratamehto.

Referéncias bibliogréaficas:

1. Storr J, Barrel E, Barry W, et al. Effect of a dagral dose of prednisolone in acute childhood
asthma. Lancet 1987; 1(8538): 879-82.

2. Langton Hewe S, Hobbs J, Reid F, et al. Prednisolonacute childhood asthma: clinical
responses to three dosages. Respir Med 1998; &AB)6.

3. Kirwan JR. The effect og glucocorticoids on joirgstiuction in rheumatoid arthritis. N Engl J
Med 1995; 333 (3): 142-6.

4., Rau R, Wassenberg S, Zedler H. Low dose prednisoltimerapy (LDPT) retards
radiographically detectable destruction in earhguimatoid arthristis-preliminary results of a
multicenter, randomized, parallel, double blinddgtuZ Rheumatol 2000; 59 Suppl 2:11/90-6.

3. CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS

A prednisolona é um farmaco esteroide adrenocorsicéético com propriedades predominantemente
glicocorticoides. Algumas destas propriedades chpem as acdes fisioldgicas dos glicocorticoides
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enddgenos, porém outras refletem as fungdes nodoai©iormdnios adrenais e sdo encontradas apenas
apos a administracao de altas doses terapéutiaasdicamento.

Os efeitos farmacolégicos da prednisolona em ra&isuas propriedades glicocorticoides incluem:
estimulo da gliconeogénese; aumento do depdsitglidegénio no figado; inibicdo da utilizacdo da
glicose; atividade antiinsulinica; aumento do calislmo proteico; aumento da lipdlise; estimulo da
sintese e armazenamento de gordura; aumento dad@xdtracdo glomerular com um aumento
consequente da excre¢do urindria de urato (a é@m@e creatinina permanece inalterada); e excre¢ao
aumentada de célcio.

A producao de eosindfilos e linfocitos é diminuig@rém a eritropoiese e a producdo de leucdcitos
polimorfonucleares sdo estimuladas. Os proces$lasniatérios (edema, deposicao de fibrina, dilatacédo
capilar, migracdo de leucécitos e fagocitose) hassimo 0s estagios tardios de cicatrizacao (prafifio
capilar, deposicdo de colageno e a cicatrizacao)irsfiidos. A prednisolona possui leve atividade
mineralocorticoide pela qual estimula a entradasd@#io para dentro das células e a saida de potassio
intracelular. Este efeito é particularmente evidarts rins, onde a troca de ions pode levar agédbete
sédio e hipertenséo arterial.

A prednisolona tem absorcédo rapida e eficienteraim tgastrintestinal apds administracao por viad. ora
Setenta por cento a 90% da prednisolona é liggutatainas plasmaticas e é eliminada do plasma com
meia-vida de 2 a 4 horas. A prednisolona é metzduddi principalmente no figado e excretada na urina
como conjugados de sulfato e glicuronideos.

4. CONTRAINDICACOES
PREDSIM ndo deve ser utilizado em pacientes conerbimsibilidade a prednisolona ou a outros
corticosteroides ou a qualquer componente de soaufé.

Este medicamento é contraindicado para pacientes moinfeccdes ndo controladas e infeccbes por
fungos que afetam o organismo todo.

5. ADVERTENCIAS E PRECAUCOES

Poderédo ser necessarios ajustes posoldgicos duesniesdes ou exacerbacfes da doenca em tratamento,
resposta individual ao tratamento e exposicao d@®pte a situacdes de estresse emocional ou ftaiso,
como infeccéo grave, cirurgia ou traumatismo.

Os corticosteroides podem mascarar alguns sinaisfelecdo, e novas infec¢cdes podem surgir durante
sua administracdo. Quando o0s corticosteroides samlos, pode ocorrer baixa na resisténcia ou
dificuldade em localizar a infeccao.

E aconselhavel cautela em relacdo a: colite uiserahespecifica, quando houver possibilidade de
perfuracdo; abscesso ou outra infeccdo piogénie@rtitulite; anastomose intestinal recente; Ulcera
péptica; insuficiéncia renal; hipertensao; osteopeymiastenia gravis.

O efeito dos corticosteroides é aumentado em pasi@m hipotireoidismo e cirrose.

Os corticosteroides podem agravar condicdes pteakés de instabilidade emocional ou tendéncias
psicéticas. Transtornos psiquicos podem ocorrentiicterapia com corticosteroides.

Como as complicagBes provenientes do tratamento @onicosteroides sdo relacionadas a dose e
duracéo do tratamento, deve-se fazer uma avali@@mbeneficio para cada paciente

O uso prolongado de corticosteroides pode induziesenvolvimento de catarata subcapsular posterior,
glaucoma com risco de lesdo do nervo Gtico, aumedatoisco de infeccdes oculares secundarias por
fungos ou virus.

Altas doses de corticosteroides, bem como dosesube) podem causar elevacao da pressédo arterial,
retencdo de sal e agua e aumento da excrecdoassipofTodos os corticosteroides aumentam a excreca
de calcio. Considerar a possibilidade de dieta d8fdica e suplementacdo de potassio, quando os
corticosteroides forem utilizados. Estes efeitosren menos com os derivados sintéticos, exceto
guando em altas doses.

O tratamento com corticosteroides na tuberculos@ ateve estar restrito aos casos de tuberculose
fulminante ou disseminada, nos quais o0 -corticogteroé usado associadamente ao esquema
antituberculoso adequado.

Caso haja indicacdo de corticosteroide em tubeseulatente ou reatividade a tuberculina, torna-se
necessaria avaliacdo continuada. Durante terap@lornmada, esses pacientes devem receber
quimioprofilaxia. Se a rifampicina é utilizada enmuprograma quimioprofilatico, seu efeito
intensificador do metabolismo hepéatico dos cortmmsdes deve ser considerado; ajustando-se a sise,
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necessario. A menor dose possivel de corticosesoitbve ser usada no controle da condicdo sob
tratamento. Quando é possivel, a reducdo da desesde gradual.

A corticoterapia pode alterar a motilidade e o it espermatozoides.

Podera ser necessario monitoramento por periodtédem ano apds o término de tratamento prolongado
ou com doses altas de corticosteroides.

Insuficiéncia secundaria do cértex suprarrenal Zithupor medicamento pode ser resultante de ratirad
rapida do corticosteroide, podendo ser evitada amelireducdo gradativa da dose. Tal insuficiéncia
relativa pode persistir meses apés a descontinudg@erapia; por essa razéo, se ocorrer estressstelu
este periodo, a corticoterapia devera ser rest@tialeSe o paciente ja estiver fazendo uso de
corticosteroide, a dose podera ser aumentada, enawe a secrecdo mineralocorticoide pode estar
diminuida; sal e/ou mineralocorticoide deve seriattiado concomitantemente.

Recomenda-se uso cauteloso em pacientes com harpeles oftalmico pelo risco de perfuracdo da
cOrnea.

Os pacientes ndo deverdo ser vacinados contralavatimante terapia com corticosteroides. Outras
imunizacbes também deverdo ser evitadas, princgrabmos pacientes que estdo recebendo altas doses
de corticosteroides, pelos possiveis riscos de komgdes neuroldégicas e auséncia de resposta de
anticorpos. Entretanto, imunizacdes podem serzamdis nos pacientes que estejam fazendo uso de
corticosteroides como terapia substitutiva, conoo,gxemplo, para a doenca de Addison.

Pacientes que estejam fazendo uso de doses impnessoras de corticosteroides devem evitar
exposicao a varicela ou ao sarampo e, se expadeem receber atendimento médico, principalmente
Nos casos com criangas.

Uso em criancas

As criancas que utilizam esteroides em longo pdex@m ser cuidadosamente observadas em relacéo ao
aparecimento de reacdes adversas graves potenciaiso: obesidade, retardo no crescimento,
osteoporose e supressao adrenal.

As criancas tratadas com medicamentos imunossgpesssao mais suscetiveis a infeccdes do que as
criancas saudaveis. Varicela e sarampo, por exeippiem apresentar consequéncias mais graves ou até
mesmo fatais em criancas recebendo tratamento odinasteroides imunossupressores. Nestas criangas,
ou em adultos que ndo tenham contraido estas dgedese-se ter cautela especial para evitar tal
exposicao. Se ocorrer exposi¢ado, pode-se usaideram imunoglobulina anti-varicela-zoster (VZIG) o
"pool" de imunoglobulina intravenosa (IVIG), quandpropriado. Em caso de desenvolvimento de
varicela, pode ser considerado o tratamento comtegentivirais.

O crescimento e desenvolvimento de recém-nascidoam@gas sob corticoterapia prolongada devem ser
cuidadosamente acompanhados uma vez que estectipataimento pode alterar o crescimento e inibir a
producdo enddgena de corticosteroides.

Uso na gravidez e lactacéo

N&o ha estudos adequados sobre reproducdo humaosti@steroides. O uso de PREDSIM em
gestantes, mulheres no periodo de amamentacdonosuspeita de gravidez requer que 0s possiveis
beneficios sejam avaliados em relacédo aos risctEngiais para a mae, o embrido, o feto ou o recém-
nascido. O farmaco é excretado no leite maternotapm, a administracdo a lactantes ndo é
recomendada. Recém-nascidos de mées que receti@samaltas de corticosteroides durante a gravidez
devem ser observados quanto a sinais de hipoarsraoal

Gravidez - Categoria de Risco D: Se usado no printei trimestre. O farmaco demonstrou
evidéncias positivas de risco fetal humano, no emto os beneficios potenciais para a mulher
podem, eventualmente, justificar o risco, como poexemplo, em casos de doencas graves ou que
ameacam a vida e para as quais ndo existam outragdas mais seguras.

Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulhesegravidas sem orientagdo médica. Informe
imediatamente seu médico em caso de suspeita devjdaz.

Gravidez - Categoria de Risco C: Se usado no seguné terceiro trimestre. Ndo foram realizados

estudos em animais e nem em mulheres gravidas; ont&o, os estudos em animais revelaram risco,
mas nao existem estudos disponiveis realizados emlheres gravidas.
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PREDSIM néo deve ser utilizado por mulheres gravids sem orientacdo médica ou do cirurgiao
dentista.

O uso desde medicamento no periodo da lactacdo dege da avaliacao do risco/beneficio. Quando
utilizado, pode ser necessario monitorizacao clirace/ou laboratorial do lactente.

Uso em Idosos
E recomendada cautela em pacientes idosos, psis@emais suscetiveis as reacdes adversas.

Uso em Grupos de Risco

Nos pacientes com insuficiéncia hepatica, podenseessaria uma reducao da dose. No tratamento de
doencas hepaticas crbénicas ativas com prednisolamaprincipais reacdes adversas, como fratura
vertebral, diabete, hipertensao arterial, catagatndrome de Cushing, ocorreram em cerca de 36% do
pacientes.

Nos pacientes com hipotireoidismo e naqueles comsa existe efeito acentuado dos corticosteroides.
Pacientes com tuberculose ativa ou quiescente dswjchdo devem utilizar PREDSIM, exceto como
adjuvante ao tratamento com farmacos tuberculostitipois pode ocorrer recidiva da doenca. A
qguimioprofilaxia € indicada durante o tratamentml@ngado com corticosteroide. Medicamentos
imunossupressores podem ativar focos primariosiloler¢ulose. Os médicos que acompanham pacientes
sob imunossupresséo devem estar alerta quantcsiifidade de surgimento de doenca ativa, tomando,
assim, todos os cuidados para o diagnéstico prectregamento.

Esse medicamento pode causar doping.

6. INTERACOES MEDICAMENTOSAS

- Interacdo medicamento-medicamento:

O uso concomitante de fenobarbital, fenitoinaprgacina ou efedrina pode aumentar o metabolismo dos
corticosteroides, reduzindo seus efeitos terapdutic

Pacientes em tratamento com corticosteroides @gestos devem ser observados em relacdo a
exacerbacao dos efeitos do corticosteroide.

O uso concomitante de corticosteroides com diwstidepletores de potdssio pode intensificar a
hipocalemia. O uso dos corticosteroides com gliidsi cardiacos pode aumentar a possibilidade de
arritmias ou intoxicacao digitalica associada abgemia.

Os corticosteroides podem potencializar a deplefE@otassio causada pela anfotericina B. Deve-se
acompanhar com exames laboratoriais (dosagem paineénte de potassio) todos os pacientes em
tratamento com associacdo desses medicamentos.

O uso de corticosteroides com anticoagulantes danioas pode aumentar ou diminuir os efeitos anti-
coagulantes, podendo haver necessidade de ajos@$gicos.

Os corticosteroides podem reduzir as concentragidsmaticas de salicilato. Nas hipoprotrombinemias,
o0 acido acetilsalicilico deve ser usado com pre@aggiando associado aos corticosteroides.

Quando os corticosteroides séo indicados em d@i#tpode ser necessario ajuste no hipoglicemiante
oral ou na insulina.

Tratamento com glicocorticoides pode inibir a ret@@ somatotropina.

Os efeitos dos antiinflamatérios néo-esteroidesast® aos dos glicocorticoides podem resultar em
aumento da incidéncia ou gravidade de Ulcerasiggsitinais.

Interacdo medicamento-substancia quimica
Os efeitos do alcool, somados aos dos glicocod@soipodem resultar em aumento da incidéncia ou
gravidade de Ulceras gastrintestinais.

Interacdo medicamento-exame laboratorial:

PREDSIM pode alterar o teste ‘titroblue tetrazolium" para infec¢des bacterianas e produzir resultados
falso-negativos. Todos os corticoides podem supaireacdes de testes cutaneos.

Os glicocorticoides podem diminuir a absorcao dwie as concentraces de iodo ligado as proteinas,
dificultando a monitoracdo da resposta terapédiisapacientes recebendo medicamento para tireoide.
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7. CUIDADOS DE ARMAZENAMENTO DO MEDICAMENTO

Conservar em temperatura ambiente (entre 15 e 3P?f@Eger da luz.

O prazo de validade é de 24 meses a partir daddatbricacéo.

Numero de lote e data de fabricacao e validade: védembalagem.

N&o use medicamento com prazo de validade vencidduarde-o em sua embalagem original.

Caracteristicas fisicas e organolépticas
Solucgéo limpida, amarelada, livre de particulasebas e odor adocicado.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.
Todo medicamento deve ser mantido fora do alcances criancas.

8. POSOLOGIA E MODO DE USAR

USO ORAL

As necessidades posolégicas sdo variaveis e desemdividualizadas tendo por base a gravidade da
doenca e a resposta do paciente ao tratamento.

Posologia

Adultos

A dose inicial de PREDSIM para adultos pode vadiars5 a 60 mg diarios, dependendo da doenca em
tratamento. Em situacdes de menor gravidade, doaesbaixas deverdo ser suficientes, enquanto que
determinados pacientes necessitam de doses ingiadas. A dose inicial devera ser mantida ou
ajustada até que se observe resposta clinica falo®e, apds um periodo de tratamento, ndo ocorrer
resposta clinica satisfatéria, PREDSIM deve sercatésiuado e outra terapia apropriada deve ser
instituida.

Criancas

A dose pediatrica inicial pode variar de 0,14 a @ky de peso por dia, ou de 4 a 60 mg por metro
guadrado de superficie corporal por dia, admirdstsade 1 a 4 vezes por dia. Posologias para recém-
nascidos e criancas devem ser orientadas segundesasas consideracdes feitas para adultos, ao invés
de se adotar rigidez estrita aos indices para idageeso corporal.

Apébs observacdo de resposta favoravel, deve-sentdete a dose adequada de manutencdo, mediante
diminuicdo da dose inicial, realizada por pequeheséscimos a intervalos de tempo apropriados, até
gue a menor dose para manter uma resposta claecmada seja obtida.

PREDSIM pode ser administrado em um regime dealtasnados a pacientes que necessitem de terapia
prolongada, de acordo com o julgamento do médiaso®@corra um periodo de remissao espontanea em
uma afecc¢éo crénica, o tratamento devera ser disgado.

A exposicao do paciente a situacfes de estresseela@mnadas a doenca basica sob tratamento podem
necessitar de aumento da dose de PREDSIM. Em casdescontinuacdo do medicamento apés
tratamento prolongado, deve-se reduzir a dose ghagute.

A dose média inicial de prednisolona para criarcds 1mg/kg/dia, o que corresponde a 2 gotas/kg/dia
podendo ser tomada em dose Unica ou ser divididat&rh doses.

A dose maxima de PREDSIM é de 80mg por dia.

9. REACOES ADVERSAS

As reacdes adversas a PREDSIM tém sido as mesnf@ades para outros corticosteroides e
normalmente podem ser revertidas ou minimizadasaoaducéo da dose, sendo essa solucao preferivel,
em vez da interrup¢do do tratamento com o medicemen

Ocorrem efeitos téxicos com todas as preparacdesrdeosteroides e sua incidencia eleva-se quando
dose aumenta muito acima de 8mg/dia de prednisolos&u equivalente.

Reacdes comuns (ocorrem entre 1% e 10% dos paciesigue utilizam este medicamento):

Alteracdes gastrintestinais— Aumento do apetite e indigestdo. Ulcera gastdoaduodenal, com
possivel perfuracdo e sangramento; pancreatiterfiatao do pancreas); esofagite ulcerativa (inft@ima
do esdfago com Ulcera)

Alteracdes neurolégicas- Nervosismo; cansaco e insOnia.

PREDSIM — Solucéo gotas - Bula para o profissiclaasalde 7



I\/Iantecorp

Alteracdes dermatolégicas- Reacéo alérgica localizada.

Alteracdes oftalmicas— Catarata; aumento da pressao intraocular; glaacolhos saltados; aumento da
ocorréncia de infeccdo ocular por fungos e virus.

Alteracdes enddcrinas— Pré-diabetes; ocorréncia de diabetes em pessoagendéncia a diabetes ou
piora do controle de glicemia; necessitando aumdatdose de insulina ou medicamentos antidiabético
orais. O tratamento com doses elevadas de codicidés pode induzir 0 aumento acentuado da
trigliceridemia.

Reacdes incomuns (ocorrem entre 0,1% e 1% dos paaies que utilizam este medicamento).
Alteracdes dermatologicas —Rubor facial; retardo na cicatrizacao; pele findr&gil, aumento da
sudorese; urticaria; edema angioneurético (edermalms e labios); dermatite alérgica; manchassroxa
na pele; acne no rosto; peito e costas; estriasn@ll@adas nas coxas; nadegas e ombros.

Alteracdes neuroldgicas —Convulsdes; aumento da presséo intracraniana dpsemor cerebral)
geralmente apds tratamento; tontura; cefaleiapg@iit, isquemia dos nervos; alteracdes no exame de
eletroencefalograma .

Alteracdes psiquiatricas — Euforia; depressdo grave com sintomas de psicaieracbes da
personalidade; irritabilidade; ins6nia e alteragd@siumor.

Alteracdes enddcrinas— Irregularidades menstruais; sindrome de Custhimsgificiéncia das glandulas
adrenais ou da hipéfise; principalmente em cas@stiesse (cirurgias, trauma ou doenca); diminuigio
crescimento fetal ou infantil. Em alguns homensjso de corticosteroides resultou em aumento ou
diminuicdo da motilidade e do nimero de espermadeso

Alteracdes gastrintestinais— Nauseas; vomitos ; perda de peso; diarreia; @rigfventre; distensdo
abdominal; indigestao.

Alteracdes hidroeletroliticas— Retencédo de sal e agua; insuficiéncia cardiangestiva em pacientes
suscetiveis; alcalose hipocalémica ; aumento elsspp arterial.

Alteracdes osteoarticulares e osteomusculares Fraqueza muscular; perda de massa muscular;
agravamento dos sintomas mheastenia gravis, osteoporose, necrose asseptica da cabeca do éédwr
Uumero; fratura de ossos longos e vértebras setmérau com trauma minimo; e ruptura espontanea do
tendéao.

Alteracdes metabdlicas Perda de nitrogénio na urina devido a dregraddedwoteinas.

Atencdo: este € um medicamento que possui nova centracdo e, embora as pesquisas tenham
indicado eficacia e seguranca aceitaveis, mesmo qirgicado e utilizado corretamente, podem
ocorrer reacdes adversas imprevisiveis ou desconidas. Nesse caso, notifique os eventos adversos

pelo Sistema de Notificacdes em Vigilancia Sanit@i — NOTIVISA, disponivel em
http://www.anvisa.gov.br/hotsite/notivisa/index.htm ou para a Vigildncia Sanitaria Estadual ou
Municipal.

10. SUPERDOSE

N&o foram relatados os efeitos da ingestéo acibddetgrandes quantidades de prednisolona em um curt
periodo de tempo.

Deve-se evitar a provocacao de vomitos e a ingela@imentos ou bebidas. O mais indicado € procura
um servico médico, tendo em maos a embalagem dluor@, de preferéncia, sabendo-se a quantidade
exata de medicamento ingerida. Pode-se, alterma¢inge, solicitar auxilio ao Centro de Assisténcia
Toxicoldgica da regido, o qual deve fornecer asntaicdes para a superdose em questéo.

Superdose aguda com glicocorticoides, incluindamiemlona, ndo deve levar a situacdes de risco de
morte. Exceto em doses extremas, poucos dias emeaeig alta dose com glicocorticoides, € improvavel
gue produzam resultados nocivos, na auséncia deaguaticacdes especificas, como em pacientes com
diabetes mellitus, glaucoma ou Ulcera péptica atiua em pacientes que estejam fazendo uso de
medicacbes como digitalicos, anticoagulantes cumitaxd ou diuréticos depletores de potassio. O seu
tratamento inclui a inducdo de vOmito ou atravéslal@gem gastrica. As possiveis complicacdes
associadas devem ser tratadas especificamente.

Em caso de intoxicacdo ligue 0800 722 6001, se vprgcisar de mais orientacdes.
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lll - DIZERES LEGAIS:

Registro M.S.:

- 15mL ou 7,5mL* (*amostra gratis): n° 1.7287.050%-7

- 20mL: n° 1.7287.0525.007-5

Farm. Responsavel: Alexandre de Abreu Villar - GRFr° 7.472

N° do Lote, Data de Fabricacéo e Prazo de Validad®IDE CARTUCHO

VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA

Osac
0800 97 99 900

Registrado por:

Hypermarcas S.A.

Rua Nova Cidade, n° 404 — Vila Olimpia- Sdo PauRP— CEP: 04547-070
C.N.P.J.: 02.932.074/0001-91 - Industria Brasileir

Fabricado por:
Brainfarma IndUstria Quimica e Farmacéutia S.A.
VPR 1 - Quadra 2-A - Médulo 4 - DAIA - Anapolis -0 CEP 75132-020
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Histdrico de alteracao para a bula

Dados da submisséo eletrdnica Dados da peticdo/notificac@o que altera bula

Dados das altera¢fes de bulas

Data do No. Data do N° do Data de Verstes Apresenta¢bes
. . Assunto . . Assunto - Itens de bula .
expediente | expediente expediente | expediente aprovacgéo (VPIVPS) relacionadas
10458 - MEDICAMENTO 10458 - MEDICAMENTO comorimido e
14/05/2014 NOVO - Inclusao Inicial de| 14/05/2014 NOVO - Inclusao Inicial de| 14/05/2014 Verséo Inicial VP/VPS solupéo otas
Texto de Bula — RDC 60/12 Texto de Bula — RDC 60/12 §209
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