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APRESENTACOES:
Comprimidos de 6 mg e 30 mg em embalagens conte®d?0, 30, 60 e 500* comprimidos.
* Embalagem hospitalar

USO ORAL )
USO ADULTO E PEDIATRICO

COMPOSICAO

Cada comprimido de 6 mg contém:

(02 F= 2= Lot (= TP USSR 6 mg

L (o] o1 (=T 01 (=TSR o (R SRR UUPRRTR 1 comprimido

* Excipientes: celulose microcristalina, lactosenmidratada, amidoglicolato de sédio, amido, esteata
magnésio, diéxido de silicio.

Cada comprimido de 30 mg contém:

(0= F= 2= Uoo] o (= SRRSO 30 mg
(o] 01 =T 0] (=TS0 150 SRR 1 comprimido

* Excipientes: celulose microcristalina, lactosenwidratada, amidoglicolato de sédio, amido, esteata
magnésio, dioxido de silicio.

INFORMACOES TECNICAS AOS PROFISSIONAIS DA SAUDE

1. INDICACOES

Este medicamento é destinado ao tratamento de:

Doencas reumaticasartrite reumatoide, artrite psoriasica, espondditquilosante, artrite gotosa aguda,
osteoartrite pés-traumatica, sinovite por osteieytoursite aguda e subaguda, tenossinovite agfiola

especifica, epicondilite.

Doencas do tecido conjuntivotupus eritematoso sistémico, dermatomiosite sigt@rfpolimiosite), cardite
reumatica aguda, polimialgia reumética, poliartenibdosa, arterite temporal, granulomatose de Véegen

Doencas dermatoldgicaspénfigo, dermatite herpetiforme bolhosa, eritemétifotme grave (Sindrome
de Stevens- Johnson), dermatite esfoliativa, mitasgoide, psoriase grave, dermatite seborreiczegra

Estados alérgicoscontrole de reacdes alérgicas graves ou incapteitgnie ndo respondem a drogas nao
esteroidais, rinite alérgica sazonal ou pereneadsdnquica, dermatite de contato, dermatite adéppioenca do
soro, reacdes de hipersensibilidade a drogas.

Doencas respiratérias:sarcoidose, sindrome de Loeffler, pneumonia alérgicpor aspiracao, fibrose
pulmonar idiopatica.

Doencas ocularesinflamagéo da cérnea, uveite posterior difusa,iddey oftalmia simpética, conjuntivite
alérgica, ceratite, coriorretinite, neurite opticée, iridociclite e herpes zoster ocular.

Distarbios hematolégicos:purpura trombocitopénica idiopatica, trombocitopesgcundaria, anemia hemolitica
autoimune, eritroblastopenia, anemia hipoplasticayénita (eritroide).

Doencas gastrintestinaiscolite ulcerativa, enterite regional, hepatite acan
Doencgas neoplasicageucemia, linfomas, mieloma mudltiplo.
Doencas neurolégicasesclerose multipla em exacerbacgao.

Doencas renaissindrome nefrotica.



Doencas enddcrinasinsuficiéncia suprarrenal primaria ou secundarididaocortisona ou cortisona séo as
drogas de escolha; o deflazacorte, devido aospsru®s efeitos mineralocorticoides, deve ser usatlo
conjunto com um mineralocorticoide), hiperplasipramrenal congénita, tiroidite ndo supurativa.

Devido a propriedade protetora dos 0ssos, o deftatzapode ser a droga de escolha para pessoas que
necessitam de tratamento com glicocorticoides,cisipgente aqueles que apresentam maior risco de
osteoporose. Seus reduzidos efeitos diabetogétuintsm o deflazacorte o glicocorticoide sistémiecedcolha
em pacientes diabéticos e pré-diabéticos.

2. RESULTADOS DE EFICACIA

Quarenta (40) pacientes de faixa etaria pediaaprasentando sindrome nefrética esteroide depenfteam
acompanhados por um periodo médio de 5,5 anosbB®ee o tratamento por 1 ano, com deflazacorteQn=2
ou prednisona (n=20). O numero de recidivas faiifitativamente menor no grupo recebendo deflazacor
Apos 1 ano, 12 pacientes com deflazacorte permearaoem remissdo, ao passo que 2 pacientes com
prednisona mantiveram a remisséo. A velocidadeekeitnento néo foi diferente entre os 2 gruposo@etido
mineral 6sseo, avaliado por tomografia computaddazde vértebras L1L2 reduziu-se apds 1 ano emo6% n
grupo deflazacorte versus 12% no grupo prednigoramento médio do peso corporal de +3.9 +/- 4fdikg
maior no grupo prednisona que no grupo deflazaedrté +/- 2.8kg (P = 0.06). Sintomas cushingéides
tenderam a ser menores apos 12 meses no gruppaseiite. Em concluséo, o estudo mostra que defletzac
foi mais efetivo que a prednisona em limitar asdigas em sindrome nefrética esteroide dependerdage os
sintomas cushingdides, ganho de peso, decréscirmordetdo mineral 6sseo tendiam a ser menos irgesn
deflazacorte que com prednisona (Broyer et. al7199

Deflazacorte € um medicamento com acgao anti-inflarizae imunossupressora. Estudos de curto (4 a 6
semanas) e longo prazo (13 a 52 semanas) tém dwoskeflazacorte como téo efetivo quanto a predaisen
metilprednisolona em pacientes com artrite reurdatoh droga foi pelo menos tao efetiva quanto dispna
em criangas com artrite crnica juvenil, e também mostrado alguma eficicia no tratamento panadashe
nefrética e outras complicac6es como Distrofia delignne, |Upus eritematoso, uveite e transplante. A
incidéncia geral de eventos adversos em paciemtebendo deflazacorte (16.5%) € menor que a rag@gstros
pacientes recebendo prednisona (20.5%) ou metil@idna (32.7%) e similar aquela dos pacientes com
betametasona (15.3%). Sintomas gastrintestinaissatais frequentemente reportados em pacientes com
deflazacorte; outros eventos adversos associadbegas incluem alteracdes nutricionais e metaaglic
distarbios do sistema nervoso central e perifégcalteracdes psiquiatricas. Em geral o deflazagmatece ter
menos efeito que a prednisona sobre parametrogagsam ser associados com o desenvolvimento da
osteoporose induzida por corticoides. Também paezaaenos efeito negativo na taxa de crescimeaso d
criangas com doencas que requerem corticoterapskfddm & Bryson 1995).

Desde que os corticoides comegaram a representamyportante ferramenta no tratamento das uvédes,
avaliada sua eficécia clinica e o possivel apamtionde efeitos colaterais de deflazacorte vensdngsona em
dosagens equivalentes. Em estudo aberto com seenfes com uveite anterior aguda recorrente e/eiieu
anterior cronica utilizou-se deflazacorte ou predna como alternativa. Considerando-se os parasnetro
avaliados a admisséo destes pacientes e duramt@ménto (eficacia clinica, pardmetros oftalmalégie
ensaios hematolégicos), houve completa remissasidais clinicos e dos sintomas com ambos 0s teattns,
sem diferenca estatisticamente significante ergrdods grupos estudados, encorajando posteriorrastitdos
controlados com o uso de deflazacorte para o teatwmde uveite (Cerqueti et. al. 1993).

Em estudo aberto prospectivo para avaliar a eficéi¢olerabilidade de deflazacorte em longo prazo e
pacientes com polimialgia reumética, a medicacg8otiizada na dose média inicial de 21.8mg/dia yor
periodo médio de 19 meses em 40 pacientes. Esdateomostrou melhora clinica e laboratorial sigaifivas
em um més apos o inicio da terapia. Esta melhosispia por todo o periodo estudado, e os parasetro
laboratoriais de tolerabilidade estudados ndoteeaaam durante o estudo. Efeitos colaterais lavesderados
relacionados aos corticoides ocorreram em 57.9%dogntes. Demonstrou-se que o deflazacorte ig@fed
tratamento da polimialgia reumatica e seu perfieguranca em longo prazo pode ser superior aotoeso
corticoides (Cimmino et. al. 1994).

Um estudo avaliou um caso de pénfigo vulgar (PVuem menina de 13 anos de idade, com padr&esodinic
de estomatite crénica. Os achados histolégicosuadtgicos foram tipicos do diagnéstico de PV, esho
resultados terapéuticos foram obtidos com dose&radds de deflazacorte 1 mg/kg/dia, pouco a pouco
reduzidas para 0.1 mg/kg em dias alternados. Aeptendo apresentou efeitos colaterais signifieat{fFimiani
et. al. 1991).

O uso prolongado de esteroides, particularmentednjsona, é conhecido por induzir osteoporose, dmmo
inibico do crescimento Gsseo e atraso na congélidde fraturas. O deflazacorte foi desenvolvida peduzir
tais efeitos deletérios. Portanto, o estudo rangada duplo cego envolveu 16 mulheres em pré-mesapzam
Artrite Reumatoide (AR), com idade média de 36.6samduracdo média da doencga de 29 meses. Asfgacien
receberam cépsulas de deflazacorte ou prednisamdo snstruidas a manterem adequada ingestaodale. s



testes laboratoriais enfatizaram a densidade ntidssaa na coluna lombar, colo femoral e triangleldVard,
além de todo o conteido mineral corporeo. Singefsistente foi similar para as duas drogas, edgps
sugestivos de Sindrome de Cushing foram encontiaguiersas no grupo de prednisona. A diferenca quemto
contetdo mineral corpéreo entre deflazacorte enpgeda falhou em encontrar significancia estatstio
grupo deflazacorte, a diferenca entre o aumentaiggdificante da densidade mineral 6ssea no cohorfal e o
significante decréscimo no grupo prednisona praaestatisticamente significante. A area do tifnde
Ward foi a mais sensivel as alteracfes da densiiksda mineral em pacientes recebendo prednisomayma
diferenca intergrupos altamente significativa (@10. Acredita-se ser este o primeiro estudo solosteoporose
induzida por corticoides, avaliado através das daddo conteddo mineral corpéreo em mulheres Rra pré
menopausa com AR de curto prazo, mostrando quazdefirte € uma alternativa promissora em casososeve
bastante para exigirem terapia com esteroides (iveess al. 1992).

Este estudo duplo-cego avaliou o efeito protetadaflazacorte na reagao inflamatéria que se segteste de
provocacado conjuntival alérgeno especifico, emadgntes sofrendo rinoconjuntivite por Parietandajca.
ApOs avaliagdo inicial os pacientes foram randodosaem 4 grupos de tratamento para receber defided;
30 ou 60 mg, uma vez ao dia ou placebo, por 3 diagnte a estacdo com menos pdlen. A avaliagdicali
(prurido, hiperemia, lacrimejamento e edema pakdghritolégica (nimero de células inflamatérias,, i
neutrofilos, eosindfilos e linfécitos obtidos enspado conjuntival) e avaliagdo imunocitoquimicaCib4
(expressao da molécula de adeséo intercelularAMKE]) em células epiteliais foram realizadas nonmemto
basal, apds 30 minutos (reacdo precoce) e ap@d theras (fase tardia), antes e apds o tratamideto.a
natureza ou severidade dos eventos clinicos omemitotal de células inflamat6rias mudou durante o
tratamento com deflazacorte. A severidade dos esafinicos, o numero total de células inflamagda
expressdo de CD54 foram significativamente redsziddo deflazacorte, 30 e 60 mg/dia comparadosigang
placebo.

O deflazacorte 6 mg/dia ndo demonstrou alteragaa] celular ou imunocitoquimica significativas
comparadas ao grupo placebo. Este estudo demaopustideflazacorte tem um alto efeito protetor solsre
eventos clinicos e celulares, além de marcadamedteir a expressao conjuntival de CD54 no epitélio
conjuntivo (Ciprandi et. al. 1993).

Uma paciente com 11 anos de idade, sexo femininohapatite autoimmune interrompeu o uso de
prednisolona devido a toxicidade, e permaneceweemssdo clinica e bioquimica sob reposicao com
deflazacorte associado ao acido ursodeoxicélicaa bibpsia realizada apos 19 meses do tratamento com
deflazacorte e acido ursodeoxicolico mostrou refnigsstoldgica (Bae et. al. 2006).

O deflazacorte foi detectado, in vitro, como seddas vezes mais potente que prednisolona na inidiga
sobrevivéncia de eosinofilos (Mullol et. al. 1995).

Este autor sugeriu eficacia similar entre defladaoe prednisolona na melhora da fungéo pulmomar e
melhora clinica em asma moderada aguda em crigBegaer et. al. 1995).

O deflazacorte parece ser tao efetivo quanto anfr@ldna em suas propriedades imunomodulatoriasar
tratamento da PTI nas suas formas aguda e cr@viEzz(icconi et. al. 1980).
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3. CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS

Farmacodinamica

Os glicocorticoides possuem ac¢éo anti-inflamatélimunossupressora.

Comparado a prednisona, em doses anti-inflamatégasalentes, deflazacorte proporciona:

. Menor inibicdo da absorc¢do intestinal de calcianenbenor aumento na sua excrecdo urinaria.

. Reducéo significativamente menor no volume 0ssdmetiular e conteddo mineral ésseo.

. Reduzidos efeitos diabetogénicos em pessoas ngrimdildduos com historia familiar de diabetes e
pacientes diabéticos.

Farmacocinética

Ap6s a administragdo oral, deflazacorte é bem alskpe imediatamente convertido pelas esterasesgliécas
ao metabdlito ativo, o qual alcanca concentractEsnaticas em 1,5 a 2 horas. Possui ligacao peotieict0% e
meia-vida plasmatica de 1,1 a 1,9 horas. A elinfinagcorre principalmente pelos rins, sendo 70%ode d
administrada excretada pela urina e o restants fetas.

4. CONTRAINDICACOES

Contraindicado em pacientes com hipersensibilidgaddeflazacorte ou a qualquer um dos componentes da
formula e pacientes que estejam recebendo imurizag@ vacinas vivas (possibilidade de dissemindgdo
virus vivos e/ou falha na resposta das célulastisd).

5. ADVERTENCIAS E PRECAUCOES

Adverténcias

Em pacientes em tratamento com corticosteroidemstitios a estresse nao usual, pode ser necessarmear
a dose de deflazacorte, antes, durante e a ajitbiagé®e de stress.

Os corticosteroides podem mascarar alguns sinaifetdes e podem aparecer novas infec¢des disante
uso. Pacientes com infeccfes ativas (virais, baos ou micéticas) devem ser cuidadosamente ¢atbs

A varicela é particularmente importante, pois pselefatal em pacientes imunodeprimidos. Pacientesgtao
sob tratamento com deflazacorte ou que receberaedicamento ou outros esteroides nos Ultimos 3snese
devem ser advertidos a evitar o contato com pasqmirtadores de varicela ou herpes zoster. Endeaso
exposicdo a estas enfermidades, deve-se oriep&iente a contatar o médico imediatamente. A
imunoglobulina para a Varicela/Zoster é necesswites pacientes dentro de 3-10 dias da expoSieém.
diagnostico de varicela for confirmado, cuidadgseesis e tratamento urgente séo necessariostadngato
com deflazacorte ndo devera ser interrompido e pedaecessario um aumento da dose.

O uso do medicamento em tuberculose ativa devestito aqueles casos de tuberculose fulminante ou
disseminada, nos quais deflazacorte é utilizadcomtrole da doengca em conjunto com uma terapia
antituberculosa adequada.

Se deflazacorte for necessario para tratar outnadigdes em pacientes com tuberculose, ele devgikesdo
com terapia antituberculosa adequada.

O tratamento sistémico com corticosteroides podsaracoriorretinopatia que pode causar distUrhmsais
incluindo perda da visdo. O uso prolongado dertratdo sistémico com corticosteroides, mesmo emsdose
baixas, pode causar coriorretinopatia.

O uso prolongado de glicocorticoides pode prodeatiarata posterior subcapsular ou glaucoma. Aiterap
prolongada pode aumentar a possibilidade de inéscqbulares secundérias por fungos e virus.

Tendinite e ruptura de tend&o séo efeitos conheddalasse dos glicocorticoides. O risco de &gigdes pode
ser aumentado pela coadministracdo com quinolaides Reacdes Adversas).

Precaucbes

A supresséo da funcao hipotalamo-hipofise-adrenhizida por glicocorticoides é dependente da dose e
duracao do tratamento. O restabelecimento ocoadugimente apds redugéo da dose e interrupgao do
tratamento. Entretanto, uma relativa insuficiémpmde persistir por alguns meses depois da suspdnsdo
tratamento; portanto, em qualquer situacéo estesssatratamento deve ser reinstituido.

Considerando que a secrecao mineralocorticoide gstade prejudicada, deve-se administrar concorgitasite
sais e/ou mineralocorticoides.

Uma rapida reducdo na dose de corticosteroidestegtémento prolongado pode levar a insuficiéndiziaal
aguda que pode ser fatal (vide ReacBes Adverspék #atamento prolongado, a retirada dos glicamdes



pode resultar em sintomas da sindrome de retinaclaindo febre, mialgia, artralgia e mal estasolpode
ocorrer até em pacientes sem evidéncia de insnéigi&drenal.

O uso de deflazacorte requer cuidados especiasegasntes condicdes clinicas:

. Cardiomiopatias ou insuficiéncia cardiaca congadiilevido ao aumento da retencdo de agua),
hipertensdo, manifestacdes tromboembdlicas (vidgedts Adversas). Os glicocorticoides podem causar
retencdo de sal e 4gua e aumento da excrecdoabsipoPode ser necessario adotar uma dieta com
suplementacéo de potassio e restricdo de sal lfvieiacdes Medicamentosas e Reacdes Adversas).

. Gastrite ou esofagite, diverticulite, colite uldera, anastomose intestinal recente, Ulcera péptiga ou
latente.

. Diabetes mellitus, osteoporose, miastenia gragefiriéncia renal.

. Instabilidade emocional ou tendéncias psicoticeas;des adversas psiquiatricas graves podem ocorrer
esteroides sistémicos. A maioria das reag6es neeliis reducdo da dose ou descontinuacdo do medittgm
embora tratamento especifico possa ser necessil@goReacdes Adversas).

. Epilepsia.

. Hipotiroidismo, cirrose (condi¢cdes que podem aumens efeitos dos glicocorticoides).

. Herpes simplex ocular devido a possivel perfuratgiocdrnea.

e O uso pediatrico prolongado pode suprimir o cresobme o desenvolvimento.

Considerando que as complicagdes do tratamentgtiootorticoides séo dependentes da dose e dudagdo
tratamento, deve-se definir a dose, duragdo danteatto, bem como do tipo de terapia (diéria ourmtente)
baseado na relacéo risco/beneficio para cada pacien

As seguintes reacdes sao efeitos conhecidos deedas glicocorticoides: menstruagéo irregulacdeiiose.

Gravidez e lactacdo

N&o existem estudos de reproducéo humana com giitmmdes. Tém sido descritos efeitos teratogénam
animais por uso de glicocorticoides. O uso durargeavidez ou lactacdo deve ser feito somente quasd
beneficios superarem os riscos potenciais de selCumncas cujas maes receberam glicocorticoidente a
gravidez devem ser cuidadosamente observadas @pdoed possiveis sinais de hipoadrenalismo. Os
glicocorticoides séo excretados no leite materpodem causar supresséo do crescimento e hipoaidmroal
nos lactentes, portanto, méaes tratadas com glitocinles devem ser advertidas para que ndo amamente

Categoria de risco na gravidez: C. Este medicamenttio deve ser utilizado por mulheres gravidas sem
orientagdo médica ou do cirurgido-dentista.

6. INTERACOES MEDICAMENTOSAS

Embora ndo tenham sido detectadas interac6es meshitasas significativas durante as investigacdpias,
deve-se tomar os mesmos cuidados que para outrosaticoides em relacéo a, por exemplo: diminuigés
niveis de salicilato; aumento do risco de hipocaerom o uso concomitante de: digitalicos, diucijc
agonistas beta-2 e xantinas (vide Precaucfes @&eaAglversas); medicamentos anticolinesterasicos;
substancias que alteram o metabolismo dos glidooates como: rifampicina, barbituratos, difenilwdoina,
fenitoina, eritromicina e estrdgenos (em paciergesbendo estrogeno, a necessidade de corticagemode
ser reduzida). Os corticoides podem alterar ososfeios anticoagulantes do tipo cumarinico. Relaxam
prolongado apds administracéo de relaxantes mussul@o-despolarizantes (vide Reagfes Adversas —
Miopatia).

7. CUIDADOS DE ARMAZENAMENTO DO MEDICAMENTO
O deflazacorte deve ser mantido em temperaturaesmab{entre 15 e 30°C), protegido da luz e da wheida

Prazo de validade:24 meses a partir da data de fabricacéo.
Numero de lote e datas de fabricacdo e validade:dé embalagem.
N&o use medicamento com o prazo de validade vencidauarde-o em sua embalagem original.

Caracteristicas do medicamento
O deflazacorte 6 mg é um comprimido na cor bracicaylar e biconvexo.
O deflazacorte 30 mg é um comprimido na cor braciceylar e biconvexo.

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



Este medicamento ndo deve ser partido ou mastigado.

8. POSOLOGIA E MODO DE USAR

Tomar os comprimidos com liquido, por via oral.

A dose necessaria € variavel e deve ser indivichiddi de acordo com a doenca a ser tratada e ast@so
paciente.

Uso adulto:
Dose inicial: 6 a 90 mg/dia, dependendo da grawidinb sintomas.

Uso em criancgas:
0,22 a 1,65 mg/kg/dia ou em dias alternados.

Assim como para outros glicocorticoides, a suspedsétratamento deve ser feita reduzindo-se gratrak a
dose de deflazacorte.

Em doencas menos graves, doses mais baixas podesufisgentes, enquanto que as graves podem requere
doses maiores. A dose inicial deve ser mantidgusiaala até a obtencéo de uma resposta clinicdagatia. Se
esta ndo ocorrer, o tratamento deve ser interrampislubstituido por outro. Depois de se alcancar nasposta
inicial favoravel, a dose de manutencdo adequagia der determinada pela diminuicdo da dose ineial
pequenas fracBes até alcancar a menor dose capamtkr uma resposta clinica adequada.

Manutengdo: os pacientes devem ser controlados cuidadosamieetatjficando os sinais e sintomas que
possam indicar a necessidade de se ajustar aidds#ndo alteracdes no quadro clinico resultardaamissdo
ou exacerbacdo da doencga, resposta individual gadeo efeitos do estresse (por ex.: cirurgia, irfecc
traumatismo). Durante o estresse, pode ser neiceasénentar temporariamente a dose.

Nao héa estudos dos efeitos de deflazacorte admaidéspor vias ndo recomendadas. Portanto, por aegpe
para garantir a eficacia deste medicamento, a astnaigdo deve ser somente por via oral.

9. REACOES ADVERSAS

As seguintes taxas de frequéncia CIOMS séo utéigaduando aplicavel: Muito comum {0%); Comum %
1% e < 10%); Incomum>(0,1% e < 1%); Raro>0,01% e < 0,1%); Muito raro (<0,01%); Desconhedia@o
pode ser estimado a partir dos dados disponiveis).

Os glicocorticoides causam reac¢fes adversas, as s@m relacionadas com a dose e duracdo do tratime
incluindo:

Distdrbios Endécrinos:

-Comum: aumento de peso.

-Incomum: supresséo da funcéo hipotalamica-hip@ibenal, alteragbes corporais (distribuicdo cuglide),
"cara de lua cheia", hirsutismo, amenorréia e Debmellitus

Desconhecido: insuficiéncia adrenal aguda apoésodésctacdo do tratamento (vide Precaucdes) e digdiau
do crescimento em criancas.

Disturbios Oculares:
-Desconhecido: catarata posterior subcapsular, @tomela pressdo intraocular, coriorretinopatia (vide
Adverténcias e Precaucdes).

Distlrbios Gastrintestinais:
-Incomum: dispepsia, ulceracédo péptica, hemormgiausea.
-Desconhecido: perfuragdo da Ulcera péptica, patimeguda, especialmente em criangas.

Distiurbios Gerais e condi¢des no local da adminisicdo:
-Incomum: edema.

Disturbios do Sistema Imunol6gico:
-Incomum: reacdes alérgicas.

Infeccdes e Infestacdes:
-Incomum: aumento da suscetibilidade as infecgdes.



Disturbios de Metabolismo e Nutricionais:
-Incomum:alteragdes do equilibrio hidroeletrolitico e hipecaia quando coadministrado com agonistas beta-2
e xantinas (vide Precaucdes e Interacdes Medicasas)t

Distarbios Musculo-esqueléticos e do Tecido Conjuivip:

-Incomum: perda de massa éssea (fraturas).

-Raro: perda de massa muscular.

-Desconhecido: osteonecrose avascular, miopat@p@tia acuda pode ser precipitada por relaxantssutares
ndo-despolarizantes), tendinite e ruptura de tegqdaado coadministrado com quinolonas (vide Adweitss).

Disturbios do Sistema Nervoso:
-Incomum:cefaleia e vertigem.
-Desconhecido: pseudotumor cerebral em criancas.

Distarbios Psiquiéatricos:

-Incomum: distarbios de sono, alteracdo de humepressao, nervosismo e confusao.

-Desconhecido: insbnia, sonhos anormais, choralrie emocional, comportamento anormal, euforia,
inquietacdo, hipomania, ansiedade, agitacdo, neudesorientacéo, psicose e alucinacao (vide Ryéeal

Disturbios da Pele e Tecido Subcutaneo:
-Incomum: acne e estria.

-Raro: fragilidade da pele.
-Desconhecido: afinamento da pele.

Distlrbios Vasculares:

-Raro: machucados.

-Desconhecido: tromboembolismo em particular emiepdes com condi¢cdes de base associadas a tendéncia
trombdética aumentada (vide Precaucdes e Adver@Encia

Outras reacfes observadas foram balanco negatimdrdgénio, hipertenséo intracraniana, convulsbasraso
no processo de cicatrizacao.

Tém-se evidenciado uma menor incidéncia de resgdersas a nivel 6sseo e do metabolismo dos caabusd
com deflazacorte quando comparado a outros gliticoates.

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

10. SUPERDOSE

Sintomas

Relatos de superdose tém sido raros. Os relat@nfassociados a sintomas consistentes com efeitos
farmacol6gicos exagerados da substancia ativa ees@itiaram em morte.

Conduta
Na superdose aguda, recomenda-se tratamento deessipmbomatico. A DL 50 oral € maior que 4000 nggéhkn
animais de laboratorio.

Em caso de intoxicacao ligue para 0800 722 6001 veeé precisar de mais orientacdes.
DIZERES LEGAIS

Reg. MS: n° 1.2675.0077
Farm. Resp.: Dra. Ana Paula Cross Neumann
CRF-SP n° 33.512
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Histérico de Alteracao da Bula

Dados da submissao eletronica

Dados da peticdo/notificac@o que altera bula

Dados das alteracfes de bulas

Data do Ne°. Assunto Data do Ne°. Assunto Data de ltens de bula Versoes Apresentactes
expediente| expediente expediente | expediente aprovacao (VPIVPS) relacionadas
Atualizacdo de texto de
bula conforme bula Comprimidos de 6
(10459) - padréo publicada no mg e 30 mg em
GENERICO — bulario. embalagens
18/08/2014| 0676251/14-4 ~NClusdo N/A N/A N/A N/A L _| vpvps | contendo 10, 20, 30
Inicial de Submissao eletrbnica 60 comprimidos e
Texto de Bula para disponibilizagédo embalagem
— RDC 60/12 do texto de bula no hospitalar com 500
Bulério eletrénico da comprimidos.
ANVISA.
Alteragdo nos itens:
4. O QUEVO SABER
ANTES DE USAR
MEDICI:EEI\-/II—ENTO? Comprimidos de 6
(10452) - 8 mg e 30 mg em
GENERICO - - QUAIS OS MALES embalagens
e QUE ESTE
06/03/2015 Notificacdo de N/A N/A N/A N/A MEDICAMENTO VP/VPS contendo 10, 20, 30

Alteracdo de
Texto de Bula
— RDC 60/12

PODE ME CAUSAR?
2. RESULTADOS DE
EFICACIA.

5. ADVERTANCIAS
E PRECAUCOES.
9. REACOES

ADVERSAS

60 comprimidos e
embalagem
hospitalar com 500
comprimidos.




