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COMPRIMIDOS SIMPLES
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LFM-PREDNISONA 5mg
LFM-PREDNISONA 20mg

IDENTIFICAGAO DO MEDICAMENTO
LFM-PREDNISONA 5 mg
LFM-PREDNISONA 20 mg

DCB: PREDNISONA

APRESENTACOES

Formas Farmacéuticas:

» Comprimidos simples 5 mg - cada caixa contémdafprimidos.
» Comprimidos simples 20 mg - cada caixa contémdca®fprimidos.

“USO ORAL.”
“USO ADULTO E PEDIATRICO.”

COMPOSICAO

» Cada comprimido simples de LFM-Prednisona 5 myém: 5 mg de prednisona;

Excipientes: celulose microcristalina, diéxido déc® coloidal, lactose spray-dried, estearatordagnésio, talco R2BL,
Crospovidona.

» Cada comprimido simples de LFM-Prednisona 20 orgém: 20 mg de prednisona;
Excipientes: celulose microcristalina, diéxido dic® coloidal, lactose spray-dried, estearatondagnésio, talco R2BL,
Croscarmelose sddica, amido de milho.

INFORMACOES TECNICAS AOS PROFISSIONAIS DE SAUDE

1. INDICACOES

A prednisona € indicada para o tratamento de vél@encas enddcrinas, osteomusculares, reuméaticasoldgeno,
dermatolégicas, alérgicas, oftdlmicas, respiraspriematolégicas, neoplasicas e outras que respoadatratamento com
corticosteroides. O tratamento corticosteroide lomahé complementar a terapia convencional.

Distarbios endécrinos - Insuficiéncia adrenocortical primaria ou secunddgan conjunto com mineralocorticoides, se
necessario); hiperplasia adrenal congénita, tifeoitio supurativa; hipercalcemia associada a cance

Distarbios osteomusculares Como tratamento complementar para administracdacpdo periodo na artrite reumatoide
(para ajudar o paciente durante um episddio agudexacerbacao); osteoartrite (pés-traumatica avie@); artrite psoriatica;
espondilite anquilosante; artrite gotosa agudssiteuaguda e subaguda; fibrosite; epicondilitep$simovite; miosite.

Doengas do colageneDurante exacerbag¢@o ou como tratamento de manoteng&asos selecionados de lUpus eritematoso
sistémico; cardite reumatica aguda; polimiositeerditomiosite.

Doencas dermatolégicas- Pénfigo; dermatite bolhosa herpetiforme; eritemaltifoume grave (sindrome d&evens
Johnson); dermatite esfoliativa; micose fungoide; psorigseve; dermatite seborreica grave.

Disturbios alérgicos- Controle de condigdes alérgicas graves ou incapdest ndo trataveis com terapia convencional, como:
rinite alérgica sazonal ou perene; polipo nasahaabrénquica (incluindo estado de mal asmatico)meéte de contato;
dermatite atOpica (neurodermatite); reacdes medingoeas ou por soro.

Doencas oftalmicas Processos inflamatdérios e alérgicos, agudos earénenvolvendo os olhos e anexos, como conjumtivit
alérgica, ceratite; Ulcera alérgica marginal daneér herpes-zoster oftalmico; irite e iridocicliteyriorretinite; inflamacao do
segmento anterior; uveite posterior difusa e c@tmideurite dptica; oftalmia do simpatico.

Doencas respiratérias- Sarcoidose sintomatica; sindromelaeffler, sem resposta aos tratamentos convencionaisioseril
tuberculose pulmonar disseminada ou fulminantendoa@companhada por quimioterapia antituberculpeapaiada.

Disturbios hematoldgicos- Trombocitopenia idiopatica e secundaria em adubiasmia hemolitica adquirida (auto-imune);
eritroblastopenia; anemia hipoplastica congénitiér¢ede).



Distarbios neoplasicoss Como medicacéo paliativa no tratamento de leucemiagomas em adultos e leucemia aguda em
criangas.

Estados edematososPara induzir diurese ou remissao de proteindrisimérome nefrética sem uremia, do tipo idiopéatiao o
devida a ldpus eritematoso.

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

2. RESULTADOS DE EFICACIA

Os dados da ampla literatura disponivel sobre aegopterapéutico da prednisona mostram que esteosteroide de uso
consagrado apresenta indices de eficacia elevatosliferentes indicacdes e usos terapéuticos. Aswnliteratura, estdo
documentados resultados favoraveis com o empreguatiisona no tratamento de doencas enddcringsynogsculares,
reumaticas, do colageno, dermatologicas, alérgioét®lmicas, respiratorias, hematoldgicas, neopdésie outras que
respondam ao tratamento com corticosteroides.

Referéncias bibliogréaficas:

1. Martindale The Complete Drug Reference. 35thi&uli 2007. Sean C. Sweetman Eds. pp 1342-136®-1382

2. Goodman & Gilman’s. The Pharmacological Basi$toérapeutics. 10thEdition. International Editidoel G. Hardman and
Lee E. Limbird, Alfred Goodman Gilman Eds. The Ma@rHill Companies Inc. 2001. pp 533; 631; 644; 91P37; 1244,
1433-1457.

3. CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS

Prednisona é um esteroide adrenocortical sintétoo propriedades predominantemente glicocorticoidegylicocorticoides,

tais como a prednisona, produzem intensos e divafsitos metabdlicos e modificam a resposta imdgich do organismo a
diferentes estimulos.

LFM-Prednisona proporciona potente efeito antiamfatério, antireumatico e antialérgico no trataimede doencas que
respondem a corticosteroides.

A prednisona possui leve atividade mineralocortieoi

Farmacodinamica

Embora os efeitos fisioldgicos, farmacoldgicosiaicbs dos corticosteroides sejam bem conhecidogsyaranismos de acdo
exatos sao incertos. As acdes predominantes ddsosberoides, naturais e sintéticos, determinam dassificacdo em
glicocorticoides e/ou mineralocorticoides. Em ddsemacoldgicas, os glicocorticoides naturais {sorta e hidrocortisona) e
seus analogos sintéticos, como a prednisona, s@@osigrincipalmente devido aos seus efeitos affdiriatorios e/ou
imunossupressores.

A prednisona ndo possui atividade mineralocortieabhicamente significativa; €, portanto, inadetpuaomo agente isolado
no tratamento de condi¢des nas quais pode haudici@éscia adrenal.

Anélogos adrenocorticais sintéticos, incluindo aedpisona, séo eficazes quando administrados poorala A prednisona
administrada oralmente é rapidamente convertidareanisolona biologicamente ativa.

Farmacocinética

A prednisona é convertida em prednisolona no figadsa reacéo é catalisada pela enzima tipo 1sidrdgenase 11-beta-
hidroxiesteroide, que funciona de modo redutorn@eis de prednisolona sdo mensuraveis meia hars @a@dministracao
oral de prednisona em humanos. Os picos de coagéotplasmatica sdo alcancados dentro de 1 a 8, e meia-vida
plasmatica é de aproximadamente 3 horas. O metatmlda prednisona em prednisolona ocorre princigratienno figado.

ApOs a administracdo oral de prednisona em pasiarim doenca hepatica aguda ou crbnica, os nieematinisolona no
soro foram significativamente menores do que aguglservados em individuos normais.

Aparentemente, o nivel de corticosteroide biologeate efetivo € mais relacionado ao corticosterdicle do que a

concentracdo de corticosteroide total no plasma.

Nenhuma relacao especifica foi demonstrada entrivad de corticoide no sangue (total ou livre) eefatos terapéuticos,
visto que os efeitos farmacodinamicos dos cortedigeralmente persistem além do periodo dos sgas mlasmaticos

mensuraveis. Quando a meia-vida plasmatica da gm@uné de aproximadamente 3 horas, a meia-vidégiia é de 12 a 36
horas. Com excecado da terapia de substituicdopsesdefetivas e seguras dos corticoides forammdiei@idas por estudos
essencialmente empiricos.

A teoria de que a supressao adrenal-pituitariathigmica pode ser minimizada se a dosagem de astdimide evitar a fase
noturna sensitiva fornece uma base para admirgistrde uma Unica dose matutina de prednisona en@pasum quarto da
dose diaria total a cada 6 horas. Adicionalmentea vez que os efeitos da prednisona administraalanente pela manha
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deixam de ser evidentes ap6s 36 horas, esse steticle pode ser recomendado para dosagens enaltigsgdos em
pacientes que necessitam de doses de corticogateithanutencao por periodos prolongados.

Dados de estudos néo clinicos

Toxicologia: doses orais elevadas de prednisebafkg) em ratos ndo causaram obito.

Mutagenicidade e alteracBes da fertilidade: emindia tenham sido relatados estudos sobre efeitosgénitos induzidos
pela prednisona, foram relatados resultados negagm tais estudos realizados com a prednisolosaestudos sobre
reproducao e fertilidade ndo foram realizados cgrednisona. Entretanto, um estudo de um ano agllizm cées, mostrou
que doses orais elevadas de prednisolona impedsstnaociclico.

4. CONTRAINDICACOES
Este medicamento é contraindicado para uso poremasi com infec¢des sistémicas por fungos, hipsitsbdade a
prednisona ou a outros corticosteroides ou a queiscpmponentes de sua férmula.

5. ADVERTENCIAS E PRECAUCOES

Adverténcias

Poderdo ser necessarios ajustes posoldgicos dueamiesdes ou exacerbacdes da doenca em tratamesgosta individual
ao tratamento e exposicao do paciente a situagdesstiesse emocional ou fisico, tais como infeggawe, cirurgia ou
traumatismo. Podera ser necessario monitoramemntorp@eriodo de até um ano apés o término de teattmprolongado ou
com doses altas de corticosteroides.

Os corticosteroides podem mascarar alguns sinaifetzdo, e novas infec¢gdes podem surgir durardedministragéo.
Quando os corticosteroides forem usados, poderéevdmixa na resisténcia ou dificuldade em loeal&zinfecgéo.

O uso prolongado de corticosteroides pode proaatarata subcapsular posterior (especialmente iamces), glaucoma com
risco de lesdo do nervo 6ptico, aumento do riscoféecdes oculares secundarias por fungos ou.virus

Altas doses de corticosteroides, bem como dosetbit) podem causar elevagdo da pressao artetiahcédo de sal e agua, e
aumento da excrecao de potassio. Esses efeitoaesdms provaveis com os derivados sintéticos, expgodo utilizados em
altas doses. Deve-se considerar a possibilidadeliela com restricdo de sal e suplementacdo de gimtdBodos os
corticosteroides aumentam a excrecao de calcio.

Os pacientes ndo deverdo ser vacinados contrdavdricante o tratamento com corticosteroides. Quimanizacdes também
deverdo ser evitadas, principalmente em paciente£stejam recebendo altas doses de corticostsrpieles possiveis riscos
de complicacBes neurolégicas e auséncia de respestaticorpos. Entretanto, processos de imunizagéem ser realizados
em pacientes que estejam fazendo uso de cortio@s#ercomo terapia substitutiva, por exemplo, padlaenca de Addison.
Pacientes que estejam fazendo uso de doses impnessoras de corticosteroides devem ser orienta@dweitar exposicdo a
varicela ou ao sarampo e, se expostos, devem rez@nelimento médico, principalmente no caso dmgces.

O tratamento com corticosteroides na tuberculdsa deve ser restrito aos casos de tuberculosdrfahte ou disseminada,
nos quais o corticosteroide é usado em associagi® @squema antituberculoso adequado.

Caso haja indicagéo de corticosteroide em tubeseulatente ou reatividade a tuberculina, tornaesesséaria a observacéo
rigorosa, uma vez que pode ocorrer reativacdo aagdo Durante o tratamento prolongado com cortcoste, esses
pacientes devem receber quimioprofilaxia. Se ampiaina for utilizada em um programa quimioprofitét seu efeito
intensificador do metabolismo hepatico dos cortemsdes devera ser considerado; o ajuste da doserticosteroide podera
ser requerido.

A menor dose possivel de corticosteroides devessata no controle da condigdo sob tratamento. @Quaoskivel, a redugéo
da dose devera ser feita gradualmente.

Insuficiéncia secundéaria do cortex suprarrenaluzidh por medicamento, pode ser resultante daadatimuito rapida do
corticosteroide, podendo ser minimizada mediantieig&o gradativa da dose. Tal insuficiéncia relafiede persistir por
meses apos a descontinuagdo do tratamento; poragser se ocorrer estresse durante esse perioddicadterapia devera ser
reinstituida. Se o paciente ja estiver fazendodes@orticosteroide, a dose podera ser aumentada. \@m que a secrecado
mineralocorticoide pode estar diminuida, dever@@dministrados concomitantemente sal e/ou mineoalicoides.

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

Recomenda-se uso cauteloso em pacientes com fsamg@es oftalmico pelo risco de perfuracdo da caérne

Podem ocorrer transtornos psiquicos com o tratanwrh corticosteroides. Os corticosteroides podgravar condicdes pré-
existentes de instabilidade emocional ou tendémpsgsticas.

Os corticosteroides devem ser usados com precaamaccolite ulcerativa inespecifica, quando houvessphilidade de
perfuracdo, abscesso ou outra infeccdo piogénieartidulite; anastomoses intestinais recenteseralgéptica ativa ou
latente; insuficiéncia renal; hipertenséo; osteoper e miastenia gravis.

Como as complicagdes provenientes do tratamentoamutitosteroides estdo relacionadas a dose e &uidg tratamento,
deve-se fazer uma avaliacdo de risco/beneficioqzta paciente.
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Considerando que a administragdo de corticostesqidde alterar os indices de crescimento e inipioducéo esponténea de
corticosteroides em lactentes e criangas, o crestone desenvolvimento desses pacientes devemcesempanhados
cuidadosamente se eles forem submetidos a tratampesibngado.

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

Uso pediatrico

O crescimento e desenvolvimento de lactentes engasa sob corticoterapia prolongada devem ser cosdaxente
acompanhados, uma vez que esses medicamentos paltenar o crescimento e inibir a producdo endégdea
corticosteroides.

Uso durante a gravidez e lactagéo

Uma vez que ndo existem estudos adequados sobpecalucdo humana e corticosteroides, 0 uso daipog@nem gestantes,
mulheres no periodo de amamentacdo ou em idaderééier que os possiveis beneficios sejam awasiain relacdo aos
riscos potenciais para a mde e para o feto ou teni@c Recém-nascidos de mées que receberam ddssiarsiais de
corticosteroides durante a gravidez devem ser edes quanto aos sinais de hipoadrenalismo.

Os corticosteroides atravessam a barreira placemdgambém passam para o leite materno.

Foram relatados efeitos teratogénicos em ratogslds\a prednisona. Foi demonstrado que a prednas@deratogénica em
camundongos, coelhos e ramsters. A malformacatadelgpredominantemente nos estudos sobre a pradrésprednisolona
foi a fenda palatina.

Devido ao fato dos corticosteréides atravessardari@ira placentaria, os filhos de pacientes giliearam corticosteréides
na gravidez devem ser examinados com cuidado pskihilidade da ocorréncia rara de catarata cotagéhs mulheres que
utilizaram corticosterdides durante a gestacao rdeser observadas diante da possibilidade de ocmseficiéncia adrenal
por estresse do parto.

Categoria de risco na gravidez: B

“Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulhes gravidas sem orientacdo médica ou do cirurgidodentista”.
“ESTE MEDICAMENTO PODE CAUSAR DOPING.”

6. INTERAGOES MEDICAMENTOSAS

O uso concomitante de fenobarbital, fenitoina,mgeina ou efedrina pode aumentar o metabolismocdoscosteroides,
reduzindo seus efeitos terapéuticos.

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

O uso concomitante de corticosteroides com diwgtiepletores de potassio pode intensificar a bigggemia. O uso de
corticosteroides com glicosideos cardiacos podesatana possibilidade de arritmias ou de intoxioadigitalica associada a
hipopotassemia. Os corticosteroides podem potérmiah deplecdo de potassio causada pela anfogeriBi Deve-se
acompanhar com exames laboratoriais (dosagem painoénte de potassio) todos os pacientes em trataroem associacdo
desses medicamentos.

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

Os efeitos dos anti-inflamatérios ndo-esteroidedmélcool, somados aos dos glicocorticoides, padsuitar em aumento da
incidéncia ou gravidade de Ulceras gastrointestinai

Os corticosteroides podem reduzir as concentragilasmaticas de salicilato. Nas hipoprotrombinemias,acido
acetilsalicilico devera ser usado com precaugandmassociado aos corticosteroides.

Quando os corticosteroides forem indicados pafzétieos, poderdo ser necessarios reajustes nas diwsaipoglicemiantes.
O tratamento com glicocorticoides pode inibir gomesta a somatotropina.

Interacdo com exames laboratoriais
Os corticosteroides podem alterar o teste niteoblue tetrazolium para infeccdes bacterianas e produzir resultados
falsonegativos.

7. CUIDADOS DE ARMAZENAMENTO DO MEDICAMENTO

Conservar em temperatura ambiente (entre 15°C@)3Ptoteger da luz e umidade.

“Numero de lote e datas de fabricacéo e validadeide embalagem.”

“N&o use medicamento com o prazo de validade vencidGuarde-o em sua embalagem original.”



Aspecto dos medicamentos: comprimidos circularasqs de cor branca, sulcados e gravados.

“Antes de usar, observe 0 aspecto do medicamento”.
“Todo medicamento deve ser mantido fora do alcanadas criancas”.

8. POSOLOGIA E MODO DE USAR
Modo de usar
LFM-Prednisona deve ser administrado por via @@k um pouco de liquido, pela manha.

Posologia

As necessidades posoldgicas séo variaveis e dememdividualizadas, baseadas na doenca espedfieagravidade e na
resposta do paciente ao tratamento.

A dose inicial de prednisona para adultos podeawvate 5 mg a 60 mg diarios, dependendo da doengaaégamento. Em
situacdes de menor gravidade, doses mais baixasabeser suficientes, enquanto que determinaddsnpas necessitam de
doses iniciais mais elevadas. A dose inicial deseranantida ou ajustada até que se observe raspivéta favoravel.

Se, ap6s um periodo razoavel de tratamento, ndereocoesposta clinica satisfatéria, LFM-Prednisathevera ser
descontinuada e outro tratamento apropriado desegriastituido.

A dose pediatrica inicial pode variar de 0,14 mg mg/kg de peso por dia, ou de 4 mg a 60 mg poronttadrado de
superficie corporal, por dia. Posologias para faetee criancas devem ser orientadas segundo azasesnsideracdes feitas
para adultos, em vez de se adotar rigidez estédralices indicados para idade ou peso corporal.

Ap6s observagdo de resposta favoravel, deve-semietg a dose adequada de manutencdo medianteuijfionda dose
inicial, realizada por pequenos decréscimos avales de tempo apropriados, até que a menor dasenpanter resposta
clinica adequada seja obtida.

Caso ocorra um periodo de remissdo espontdnea em af@ccdo crbnica, o tratamento devera ser descedd
gradativamente.

Tratamento em dias alternados:LFM-Prednisona pode ser administrada, em regimdiake alternados, em pacientes que
necessitem de tratamento prolongado, de acordmgalgamento médico.

A exposicdo do paciente a situacfes de estresseel@ionado a doenca basica sob tratamento padendiar aumento da
dose de prednisona. Em caso de descontinuacdo dwamento, apds tratamento prolongado, deve-seziredudose
gradualmente.

9. REACOES ADVERSAS

As reagOes adversas a LFM-Prednisona, que forameasas relatadas para outros corticosteroidesekfiivas tanto a dose
quanto a duragdo do tratamento. Habitualmentes esagbes podem ser revertidas ou minimizadagedlgdo da dose; esse
procedimento é preferivel a interrupgéo do tratameom a droga.

Alteracdes hidroeletroliticas retencdo de sodio, perda de potassio, alcalosedlénica, retencéo de fluidos, insuficiéncia
cardiaca congestiva em pacientes suscetiveis tdmzéo.

Alteracdes osteomuscularesfraqueza muscular, miopatia corticosteroide, peddamassa muscular, agravamento dos
sintomas damiastenia gravis, osteoporose, fraturas por compressao vertebealose asséptica da cabeca do fémur e do
umero, fratura patoldgica de ossos longos, rugtargendao.

Alteracdes gastrintestinais Ulcera péptica com possivel perfuragdo e hemorrpgiecreatite, distensao abdominal, esofagite
ulcerativa.

Alteracdes dermatolégicasretardo na cicatrizacéo, atrofia cutanea, pele diriggil; petéquias e equimoses; eritema facial;
sudorese excessiva; supressdo da reacdo a tesimsos;) reacdes como dermatite alérgica, urticédiemna angioneurdtico.
Alteracdes neurolégicasconvulsdes; aumento da pressao intracraniana cpifegama (pseudotumor cerebral) geralmente
apos tratamento; vertigem; cefaleia.

Alteracdes enddécrinasirregularidades menstruais; desenvolvimento dalestashingoide; supressao do crescimento fetal ou
infantil; insuficiéncia suprarrenal ou hipofisasecundaria, principalmente em casos de estresaegias, trauma ou doenca);
reducdo da tolerancia aos carboidratos; manifestdeddiabetes mellitus latente; aumento da ne@aside insulina ou
hipoglicemiantes orais em pacientes diabéticos.

Alteracdes oftalmicas catarata subcapsular posterior, aumento da pragsdocular, glaucoma, exoftalmia.

Alteracdes metabdlicasbalanco nitrogenado negativo devido ao cataboligrateico.

Alteracdes psiquiatricas euforia, alteracdes do humor; depressédo grave gaardges manifestagdes psicéticas; alteracdes da
personalidade; hiperirritabilidade; insénia.
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Outras: reacdes de hipersensibilidade ou anafilactoidesgdes do tipo choque ou de hipotenséo.

Alteracdo de exames laboratoriais
Os corticosteroides podem alterar o testenidieoblue tetrazolium para infeccdes bacterianas e produzir resultades-fa
negativos.

“Em casos de eventos adversos, notifigue ao Sistema Notificacdes em Vigilancia Sanitaria - NOTIVISA disponivel
em www.anvisa.gov.br/hotsite/notivisa/index.htm owpara a Vigilancia Sanitaria Estadual ou Municipal e entre em
contato com o setor de Farmacovigilancia do Laboratio Farmacéutico da Marinha pelo telefone (21) 3862859.”

10. SUPERDOSE

Sintomas Superdose aguda com glicocorticoides, incluingalpisona, ndo deve levar a situagfes de riscoatte nkExceto
em doses extremas, € improvavel que poucos digske excessiva com glicocorticoides produzam ot nocivos, na
auséncia de contraindicagcfes especificas, tais emmpacientes coiliabetes mellitus, glaucoma ou Ulcera péptica ativa, ou
em pacientes que estejam fazendo uso de medicasranmtm digitalicos, anticoagulantes cumarinicodiatéticos depletores
de potéassio.

Tratamento: em caso de superdose, deve-se considerar a ifidadi de lavagem gastrica. Por outro lado, coragbes
resultantes dos efeitos metabdlicos dos corticoistes, ou dos efeitos deletérios da doenca basicaoacomitante, ou
resultantes da interacdo medicamentosa, devenoisduzidas apropriadamente.

Deve-se manter o adequado consumo de liquidos #ararmos eletrélitos no soro e urina, com ateregmecial ao balanco de
sédio e potassio. Deve-se tratar o desequilibetvaitico, se necessario.

“Em caso de intoxicacdo ligue para 0800 722 600%, gocé precisar de mais orientacfes.”

DIZERES LEGAIS

LFM-PREDNISONA 5mg e LFM-PREDNISONA 20mg - Registro no Ministério da Saude — MS: 1.26250005
Farmacéutico Responsavel: Jacques Magalhdes 8&bB-RJ N° 6513

LABORATORIO FARMACEUTICO DA MARINHA — www.lfm.mar.m il.br

Avenida Dom Hélder Camara, N° 315 — Benfica — Realdneiro - RJ.

CNPJ 00394.502/0071-57

“Industria Brasileira”

SAC: (0XX21) 3860-2859

sac@Ilfm.mar.mil.br

“USO SOB PRESCRICAO MEDICA”.
“VENDA PROIBIDA AO COMERCIO.”
“Esta bula foi aprovada pela ANVISA em dd/mm/2015.”

“Esta bula foi atualizada conforme Bula Padrao agda pela ANVISA em 25/06/2014.”
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Anexo B

Historico de alteracao da bula

Dados da submisséo eletrénica

Dados da peticdo/rimacao que altera a bula

Dados das alteracbes delas

Data do o . Data do N° Data de Versbes (VR Apresentacdes
Expediente N? Expediente Assunto Expediente| Expediente] Assunto aprovacao Itens de bula I VPS) relacionadas
Todos os itens foram
SIMILAR — a ggeﬂzdgz gaéila Comprimidos
N&o disponive Inclusédo gad?éo de simples de 5mg|
Xxixx/2015| (Qeradono lnicialdeTexta | | . | METICORTEN | VP e VPS o
momento do de (Hypermarcas S.A.) Comprimidos
peticionamento) Bula - RDC )élp d I.' 7 simples de 20mg.
60/12 publicada no Bulario

Eletrdnico da Anvisa
em 25/06/2014.




