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INFORMAGOES TECNICAS AOS PROFISSIONAIS DE SAUDE
fosfato sédico de prednisolona
Medicamento genérico Lei n° 9.787, de 1999

APRESENTAGOES
Solucgéo oral de 1 mg/mL em embalagem com 1 ougs@ds de 100 mL ou 120 mL acompanhados de copdsarmmadem embalagem
com 1 ou 50 frascos de 100 mL ou 120 mL acomparshdelseringa-dosadora.

USO ORAL
USO ADULTO E PEDIATRICO

COMPOSIGAO

Cada mL da solucéo oral contém:

fosfato sédico de prednisolona..............cceeeeeeiennen. 1,34 mg*
*equivalente a 1 mg de prednisolona.

VEICUID .S, P v eeiteeitieeiiee sttt secm e 1mL

Excipientes: metilparabeno, alcool etilico, sorbigzieteato de sddio, fosfato de sodio dibasicsfafo de sédio monobésico, aroma de
framboesa e agua destilada.

1. INDICAGOES

Este medicamento é destinado ao tratamento de:

Desordens Endécrinasinsuficiéncia adrenocortical primaria ou securalénidrocortisona ou cortisona na primeira escatsanalogos
sintéticos poderado ser utilizados em associagaoncimeralocorticoides quando necessario, em lactengeiplementacéo
mineralocorticoide é de particular importanciajpédrplasia adrenal congénita; hipercalcemia assa@iadancer; tireoidite ndo supurativa.
Desordens reumaticascomo terapia auxiliar para administracéo a curdag (para o paciente superar um episodio aguéxacerbagao)
em: artrite psoriasica; artrite reumatoide, inclasirtrite reumatoide juvenil (casos selecionadmeEo necessitar de terapia de
manutencéo em doses baixas); espondilite ancilesantsite aguda e subaguda; tenosinovite inespeeijuda; artrite gotosa aguda;
osteoartrite pos-traumatica; sinovite osteoargjtapicondilite.

Colagenoses: durante uma exacerbagdo ou comeatel@pianutengdo em casos selecionados de lipmaidso sistémico,
dermatomiosite (polimiosite) sistémica; carditennética aguda.

Doencas dermatolégicaspénfigo; dermatite herpetiforme bolhosa; eritemétiforme severo (Sindrome de Stevens-Johnsonpatée
esfoliativa; micose fungoide; psoriase severa; deétenseborreica severa.

Condicdes alérgicascontrole de condi¢Ges alérgicas severas ou intapt&s ndo responsivas aos meios convenciondiatdenento em:
rinite alérgica sazonal ou perene; asma bronqdeanatite de contato; dermatite atopica; doencsodm; reacdes de hipersensibilidade a
farmacos.

Doencas ocularesgraves processos inflamatérios e alérgicos, agodasonicos envolvendo o olho e seus anexos¢éai®: conjuntivite
alérgica; ceratite; Ulceras marginais alérgicas@aea; herpes zoster oftalmico; irite e iridotélcorioretinite; inflamagao do segmento
anterior; coroidite e uveite posterior difusa; rieudtica, oftalmia simpatica.

Doengas respiratorias sarcoidose sintomatica; Sindrome de Loéffleredidrolavel por outros meios; beriliose; tubercealpsimonar
fulminante ou disseminada quando utilizado concambémente a quimioterapia antituberculosa adeqpagamonite por aspiracéo.
Desordens hematolégicagpUrpura trombocitopénica idiopatica em adultosntrocitopenia secundaria em adultos, anemia heowoliti
adquirida (autoimune); eritroblastopenia (anemii@agitica), anemia hipoplasica (eritroide) congéni

Neoplasias:para o tratamento paliativo de leucemias e linfoera adultos; leucemia aguda na infancia.

Estados edematosogara induzir a diurese ou remissdo da proteiml&i&indrome Nefrética Idiopatica, sem uremia, aiekgdevida ao
lGpus eritematoso.

Doencas gastrintestinaispara auxiliar o paciente a superar um periodiwerita doenga em colite ulcerativa e enterite regio

Sistema nervosoexacerbacdes agudas de esclerose multipla.

Miscelanea:meningite tuberculosa com bloqueio subaracnoidelayueio eminente, quando utilizada concomitanteéma quimioterapia
antituberculosa apropriada; triquinose com envadvito neurolégico ou miocardico.

2. RESULTADOS DE EFICACIA

A prednisolona tem dentre as suas indicacdesamgtto de desordens glandulares como a doencadigoAdE amplamente utilizada,
sendo geralmente usada em dose Unica pela marmh&oheo vantagem em comparagao a hidrocortisonas@lqgia uma vez ao dia.
Estudo realizado por Bleicken et al. (2008) anali4®7 pacientes em uso de prednisolona para oneata de insuficiéncia adrenal e
comparou com um grupo controle de pacientes quexorshidrocortisona. O resultado demonstrou queaogeptes que usaram
prednisolona como terapia de reposicéo de glicicoide apresentaram um estado subjetivo de salbésive health status) semelhante
aos que usaram hidrocortisoha.
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Estudo multicéntrico com 250 pacientes comparoiepses em uso de um DMARD isolado em relagéo septes fazendo uso de um
DMARD associado a prednisolona. Este estudo texeg;do de 2 anos e demonstrou que o uso da presiraseim baixas doses, associada
ao DMARD retardou a progresséao de leséo radiolégiicgpaciente com artrite reumatoide inicial, proemzlo uma alta taxa de remisséo e
sendo bem tolerado.

Estudo realizado por Cattermole et al. (2009) pteuea uma analise econdmica de estudos randomizadggarando o tratamento de
pacientes com artrite gotosa em uso de indometacimaednisolona e chegou & conclusdo de que daupmednisolona no tratamento de
pacientes com artrite gotosa por 5 dias é tdozfjuanto o tratamento com a indometacina, alénedeais custo-efetivo, devendo ser a
primeira opgdo no tratamento desta condicéo cliica

O Lupus Eritematoso Sistémico é uma doenca do eetagle origem autoimune e que tem dentro dassamifestagdes clinicas o
aparecimento da Nefrite Lipica. Estudo de metamédializado por Flancetal (2004) mostrou que adesglicocorticoides, dentre eles a
prednisolona, associado a ciclosporina tem se ettt melhor opgéo para que se preserve a fungaloema pacientes com nefrite lUpica
proliferativa®

O uso de corticoide sistémico é recomendado nanmr@tto de quadro asmatico em exacerbacdo quesgmde satisfatoriamente a terapia
isolada com o uso inalatério de medicamengag®nistas. Dentre os corticoides, a prednisolemaastra como uma opgao terapéutica
conhecidamente eficaz e cuja apresentacdo farnz@nt solucéo oral facilita sua administragdo gancas pequendslém disso, ndo
parece haver um ganho no uso de corticoide inteegeam comparagdo ao corticoide 6ral.

Segundo guideline publicado por Zuberbier et &0€9, o uso do corticoide sistémico, entre elesedmpsolona, é preconizado no
tratamento da urticaria em exacerbacéo, por unogedurto de 3 a 7 dias, onde ndo houve respaitéataria apds o uso do anti-
histaminico de 22, Gerag&o.

A prednisolona tem sido usada no tratamento dergaatrmatolégicos como no caso descrito por Bo@@@69), onde uma paciente de 41
anos de idade desencadeou Sindrome de Stevensdalpds fazer uso de um produto para cabelo. Ang@ldna foi usada para o
tratamento da doenga, além das medidas de supaytie, culminaram com a melhora do quadro cliniest®mesmo modo a prednisolona
tem sido utilizada no tratamento de outras afecgéematoldgicas que acometem pele e membranas asicos

Estudo realizado por Oshitani (1995) demonstroficaca da prednisolona oral no tratamento de paesecom colite ulcerativa.

O uso de corticoide tem sido descrito como parteatamento de doengas mieloproliferativas, efé® @s linfomas. Hamblin (2001)
destaca o uso da prednisolona associada a outdisagies no tratamento da leucemia linfociticaicedtd
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3. CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS

Farmacodinamica

A prednisolona é um glicocorticoide sintético cosrpeopriedades gerais dos corticosteroides. Comparaidrocortisona, a prednisolona
possui uma atividade glicocorticoide e anti-infladne trés vezes mais potente, porém é considenanté menos ativa no que diz respeito
a sua atividade mineralocorticoide.

A prednisolona, assim como a hidrocortisona, é atarjie agente terapéutico que influencia a atigdadquimica da maioria dos tecidos
corpoéreos.

O mecanismo de agao dos corticosteroides parep@iseontrole da sintese das proteinas. Os caeimides reagem com os receptores de
proteinas no citoplasma das células sensiveis rmaiandos tecidos para formar um complexo recepsoeroide.

Farmacocinética

O fosfato sédico de prednisolona é um pro-farmhicisplisadoin vivo para prednisolona, pela fosfatase alcalina empadede intestinal
antes da absorgéo.

A prednisolona é rapidamente e bem absorviga%t1-2 horas) pelo trato gastrintestinal ap6s simirgistragao oral; 90-95% da
prednisolona liga-se as proteinas plasmaticag) taahos em doses maiores. O volume aparente déuligio para a prednisolona livre é
1,5+0,2 L/kg.
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A prednisolona é eliminada do plasma com meia-@&a a 4 horas. A prednisolona é metabolizadaipgfmente no figado.
Aproximadamente 7-15% de uma dose oral de predmiaa excretada na urina como prednisolona indligsendo o restante recuperado
como metabdlitos, incluindo sulfatos e conjugadmsigonideos.

Carcinogenicidade/ Mutagenicidade:em ratos machos, a administragdo de prednisolamaagua em nivel de dose diario de 0,4 mg/kg
durante 2 anos causou um aumento na incidénciamtEres hepatocelulares. Resultados similares folditos com a acetonida de
triancinolona e budesonida, indicando um efeitaldsse dos glicocorticoides. A resposta hepatauagénica a estes farmacos ndo parece
ser relacionada a atividade genotéxica.

4. CONTRAINDICAGOES

Este medicamento é contraindicado em infec¢cdesoidtooladas; infecgGes micoticas sistémicas; e éamem casos de hipersensibilidade
conhecida a prednisona, prednisolona ou a quatmqueponente da formula.

N&o hé contraindicacao relativa a faixas etarias.

5. ADVERTENCIAS E PRECAUGOES

Deve-se fazer uma avaliagdo risco/ beneficio padla paciente quanto a dose e a duragdo do trammgoanto ao uso diario ou
intermitente da medicag&o, visto que complicac@eslds ao tratamento com glicocorticoides séo digrers da concentracdo da dose e da
duracao do tratamento.

Durante a terapia a longo prazo com corticostergddem ocorrer supresséo e atrofia da adrenaeeracéo de corticotropina pode ser
suprimida. A duracéo do tratamento e a dose samefaimportantes na determinacéo da supressaaalpigiitario adrenal e na resposta ao
estresse no término do tratamento com esteroidesgetibilidade do paciente a supresséo é tambgavela Alguns pacientes podem
recuperar rapidamente a sua fungdo normal. Emsyurproducédo de hidrocortisona em resposta agssstdas infec¢des, operacdes
cirargicas ou acidentes pode ser insuficiente Jtaastdio em ébito. Portanto, a interrupcéo dos costeroides sempre deve ser feita de forma
gradativa.

A interrupgao abrupta do tratamento com corticoserpode precipitar insuficiéncia adrenal aguideREACOES ADVERSAS). Em
alguns casos, os sintomas da interrupgdo podentesimntecidiva clinica da doenca para a qual ogpéeitenha sido tratado.

Como a prednisolona apresenta pequena atividaoetedo de sédio, os primeiros sinais habituaigigerdosagem da hidrocortisona
(ex.: aumento do peso corporeo devido a retencéiquidos) ndo séo indices confiaveis de superdwsatp prednisolona. Devido a este
fato, é recomendado que os niveis de dosagem jao eecedidos e que todos os pacientes que estéjazando prednisolona fiquem sob
cuidadosa supervisdo médica. Todas as precaucdeepts ao uso da hidrocortisona devem ser @alicao fosfato sédico de
prednisolona.

Cautela nas circunstancias a seguilem casos de colite ulcerativa ndo especificapsedn probabilidade de perfuracéo, abcesso ousoutra
infecgbes piogénicas iminentes. O medicamento slevasado com cautela em pacientes com diveréicalitastomose intestinal recente,
Ulcera péptica ativa ou latente, insuficiéncia kdnipertensdo e miastenia gravis, quando estesaide utilizados como terapia direta ou
adjuvante. Em pacientes com epilepBimbetes mellitus, uremia e na presenca de fungéo cardiaca dimiowuid@suficiéncia cardiaca
congestiva (VIdREACOES ADVERSAS).

A possibilidade de desenvolvimento de osteoporese der uma consideracéo importante no iniciorearautengéo do tratamento com
corticosteroide, especialmente no periodo pés-narsap(videREACOES ADVERSAS).

O risco de ulceracao gastrintestinal ou hemorrégiamentado quando o alcool é utilizado concongitaente aos glicocorticoides.

Embora estudos clinicos controlados tenham denamttstjue os corticosteroides séo eficazes na rapaezsolucéo de exacerbacdes
agudas de escleroses multiplas, eles ndo demongtiauws corticosteroides afetam o Ultimo resultada histéria natural da doenga. Os
estudos demonstram que doses relativamente elestadasticosteroides sdo necessarias para demuomstrafeito significativo.

O uso prolongado de corticosteroides pode prowstarata subcapsular posterior, glaucoma com mbdedao do nervo 6ptico e pode
intensificar o estabelecimento das infecgdes oeslsecundarias causadas por fungos ou virus. @=steroides devem ser usados com
cautela nos pacientes com herpes simples oculadade possivel perfuracéo da cérnea.

O tratamento com glicocorticoide sistémico podesaagoriorretinopatia, que pode levar a distirkissais incluindo perda da visdo. O uso
prolongado de glicocorticoide sistémico, mesmo airebdose, pode causar coriorretinopatia.

Os corticosteroides podem mascarar alguns sinaifeteedes (tais como febre e inflamacéo) e naviee¢des podem aparecer durante o
seu uso. O uso de corticosteroides pode dimingsiaténcia e pode haver incapacidade em se lacalinfecgdo. A suscetibilidade a
infecgcdo ndo é especifica para qualquer bacténmtigeno flngico.

Os pacientes ndo devem receber vacinas de viras ghquanto estiverem sob tratamento com cortimidée Outros procedimentos de
imunizacéo ndo devem ser utilizados nos paciemesatamento com corticosteroides, especialmentdasas elevadas, devido aos
possiveis riscos de complicagdes neurolégicasé@naissde resposta imunolégica. Procedimentos deinagdo podem ser realizados em
pacientes que estejam recebendo corticosteroites tyapia de reposicao.

Adultos recebendo tratamento com corticosteroiaemossupressores e que ndo tenham contraido d@amas/aricela e sarampo, devem
ter cautela especial para evitar estas exposiEbesaso de exposi¢ao, pode-se usar terapia conogialmulina anti-varicela-zoster (VZIG)
ou pool de imunoglobulina intravenosa (IVIG), quando apiago. Em caso de desenvolvimento de varicela, pedeonsiderado o
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tratamento com agentes antivirais. Foi relatadod®aa de Kaposi em pacientes recebendo corticoteramlescontinuagéo dos
corticosteroides pode resultar em debilitacdoadini

Cuidados a serem considerados antes do uso de fosfsodico de prednisolonadurante o tratamento a longo prazo, devem-sezegali
estudos laboratoriais e metabdlicos. A retencé@mdilos deve ser monitorada pelo balango de l@pi@pesagem diaria. Pode ser
necessario reduzir a ingestéo de sédio para mengsell g diario e também de suplementos de potassi

Gravidez e lactacéo

Nas experiéncias realizadas com animais, os cstéimmides demonstraram causar malformacdes desds/gpos (fenda palatina,
malformagOes esqueléticas) e aborto. Estes resslt#b parecem ser relevantes em humanos.

Apds tratamento de longo prazo, foi relatada reddgéplacenta e do peso fetal em animais e em fagnan

Devido a possibilidade de supressao do cortex atidenrecém-nascido, apés tratamento prolongadoédda deve-se considerar com
cautela o risco ao feto quando da prescrigdo dizasteroides a mulheres gravidas.

No periodo pré-parto, o uso de corticosteroides@no prazo, para a prevengdo da Sindrome de ¢ifsudia Respiratéria, ndo causou risco
ao feto ou ao recém-nascido.

Edema pulmonar materno com tocélise e excessaaieldis foram relatados com o uso de fosfato sédkcprednisolona.

O farmaco é excretado no leite materno; portanéojnainistracéo a lactantes ndo é recomendada.

Categoria de risco na gravidez: C.

Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulhesegravidas sem orientagdo médica ou do cirurgido-dasta.

Populagdes especiais

E recomendada cautela em pacientes idosos, psis@emais suscetiveis as reagdes adversas.

As criancas que utilizam esteroides em longo pdgxem ser cuidadosamente observadas em relacfa@eienento de reagdes adversas
graves potenciais, como: obesidade, retardo noinresto, osteoporose e supressdo adrenal.

As criancas tratadas com medicamentos imunossopesssao mais suscetiveis a infecgdes do queamgas saudaveis. Varicela e
sarampo, por exemplo, podem apresentar conseqaénaia graves ou até mesmo fatais em criangasemredelratamento com
corticosteroides imunossupressores. Nestas criamgasn adultos que ndo tenham contraido estaga®eeve-se ter cautela especial para
evitar tal exposi¢éo. Se ocorrer exposi¢do, podesaeterapia com imunoglobulina anti-varicela-epé?ZIG) oupool de imunoglobulina
intravenosa (IVIG), quando apropriado. Em casoetedvolvimento de varicela, pode ser consideradatamento com agentes antivirais.
Nos pacientes com insuficiéncia hepatica, podeesgssaria uma reducéo da dose. No tratamenteedeahepaticas cronicas ativas com
fosfato sédico de prednisolona, as principais reagilversas, como fratura vertebral, diabete, thipgiio, catarata e Sindrome de Cushing,
ocorreram em cerca de 30% dos pacientes. Nos pegieom hipotireoidismo e naqueles com cirrosaexgifeito acentuado dos
corticosteroides.

Pacientes com tuberculose ativa ou quiescente asevjchdo devem utilizar este medicamento, exceto @aljuvante ao tratamento com
farmacos tuberculostaticos, pois pode ocorrer negidia doenca. A quimioprofilaxia é indicada dueamtiratamento prolongado com
corticosteroide.

Medicamentos imunossupressores podem ativar focosparios de tuberculose. Os médicos que acompanhapacientes sob
imunossupressao devem estar alerta quanto a possitiade de surgimento de doenca ativa, tomando, assitodos os cuidados para o
diagnostico precoce e tratamento.

6. INTERACOES MEDICAMENTOSAS

Medicamento-medicamento:com base no seu potencial de significancia cljrfiaram selecionadas as seguintes interacées
medicamentosas com corticosteroides: antiacid@sitag antidiabéticos (oral ou insulina); glicos&ldigitalicos; diuréticos; farmacos que
induzem as enzimas microssomais hepaticas, tais:dmarbitdricos, fenitoina e rifampicina; suplenmntle potassio; ritodrina; medicacdes
ou alimentos contendo sédio; somatropina; vacieadms vivos ou outras imunizacdes.

Convulsées foram relatadas durante o uso concamitenmetilprednisolona e ciclosporina. Visto queso concomitante destes agentes
resulta em inibigdo mitua do metabolismo, € pokgive os efeitos adversos associados ao uso isdéadada medicamento sejam mais
propensos a ocorrerem.

Os farmacos que induzem as enzimas hepaticasptais fenobarbital, fenitoina e rifampicina, podemmantar cclearance dos
corticosteroides e podem requerer aumento da doserticosteroide para atingir a resposta desejada.

Farmacos como troleandomicina e cetoconazol podiin © metabolismo dos corticosteroides e conseigmeente diminuir o seu
clearance. Portanto, a dose de corticosteroide deve semuadeagpara evitar toxicidade esteroidal.

Pode ocorrer aumento do risco de toxicidade coitilaths quando da interrupgéo da corticoterapéeidhtes portadores de
hipoprotrombinemia devem ter cautela quando dacascomitante de aspirina com corticosteroides.

O efeito dos corticosteroides sobre os anticoagesanrais é variavel. Foram observados tanto aunoembo diminuigdo dos efeitos dos
anticoagulantes, quando administrados concomitartra corticosteroides. Portanto, os indices dgutacdo devem ser monitorados
para manter o efeito anticoagulante desejado.

Em pacientes tratados com corticosteroides sistBmicuso de relaxantes musculares ndo despol&szande resultar em relaxamento
prolongado. O uso concomitante de estrogénios gimdiauir o metabolismo dos corticosteroides, inufla a hidrocortisona. A necessidade
de corticosteroide pode ser reduzida em pacientesitiizam estrogénios (ex.: medicamentos COnptaces).
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Medicamento-substancia quimicacom destaque para o alcool: o risco de ulceragéigtestinal ou hemorragia € aumentado quando o
alcool é utilizado concomitantemente com os glicticoides.

Medicamento-exame laboratorial:os glicocorticoides podem diminuir a absorcéogle las concentracdes de iodo ligado as proteinas,

dificultando a monitorac¢é@o da resposta terapédiisgpacientes recebendo medicamento para tireoidite

Os glicocorticoides podem produzir resultados falegativos no teste de tetrazoélio nitroazul (NBa)gpinfeccdes bacterianas sistémicas.

Os glicocorticoides podem suprimir as rea¢des stegecutaneos.

7. CUIDADOS DE ARMAZENAMENTO DO MEDICAMENTO

Este medicamento deve ser conservado em tempegatibiante (entre 15 e 30 °C), em lugar seco e agaoatia luz. Nestas condi¢bes o
prazo de validade é de 24 meses a contar da déabrimcao.

Numero de lote e datas de fabricacéo e validade:dé embalagem.

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

Este medicamento apresenta-se na forma de umditjmgido, incolor, com aroma caracteristico.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.sS8&le esteja no prazo de validade e vocé obseriguana mudanca no aspecto,
consulte o farmacéutico para saber se podera utiizlo.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcances criangas.

8. POSOLOGIA E MODO DE USAR

Modo de usar

Este medicamento deve ser administrado por viacoralo auxilio do copo-medida ou seringa-dosadeesagompanha o medicamento.
Posologia

A dose inicial deste medicamento por via oral paderiar de 5 a 60 mL (5 a 60 mg de prednisolos&chapor dia dependendo da doenga
especifica em tratamento.

Em situagdes de menor gravidade, doses mais lzixiesn ser suficientes, enquanto que determinaddsnpas necessitam de doses
iniciais mais elevadas. A dose inicial devera sentida ou ajustada até que se observe uma regfiosta favoravel. Se ap6és um periodo
razoavel de tempo ndo houver uma resposta cliaicadvel, o tratamento com a prednisolona dever@tgErompido e o paciente
transferido para outra terapia apropriada.

Deve ser enfatizado que as necessidades posolégggasvariaveis e devem ser individualizadas tend@pbase a gravidade da doenca
e a resposta do paciente ao tratamento.

Ap0s a obtencéo de uma resposta favoravel, a @osgmdutencdo devera ser determinada diminuindaivachente a dose inicial a
intervalos apropriados, até atingir a dose minifedva. A observacéo constante do paciente em&elagosologia é necessaria.

Dentre as situages que tornam necessario o deistesagem incluem-se as altera¢des do quadrocctinr remisséo ou exacerbacéo da
doenca, a resposta individual do paciente & meftica@ efeito da exposigéo do paciente a situ@giesssantes ndo diretamente
relacionadas a doenca sob tratamento. Neste Ultism podera ser necessario o aumento da dosediegatona por um periodo de tempo
adequado a condicdo do paciente.

Caso seja necessario interromper o tratamento sgemedicamento apds um longo periodo de tempomertda-se que a dose seja
reduzida gradualmente, e nunca abruptamente.

A prednisolona encontra-se na férmula como fosfattico de prednisolona, sendo que 1 mg de prednas@quivale a 1,34 mg de fosfato
sodico de prednisolona.

- Procedimentos terapéuticos que devem ser realzam todo tratamento com corticosteroides: a dege ser reduzida ou descontinuada
gradualmente quando o medicamento for administpadonais do que alguns dias para evitar o risdogidiciéncia adrenal relativa (vide
ADVERTENCIAS E PRECAUCOES).

E essencial uma supervisdo continua do pacienteafidalizacio do tratamento com corticosterqidés pode ocorrer recidiva de graves
manifestagBes da patologia para a qual o pacientefado.

Em geral, a dose inicial deve ser mantida ou ajasé# que a resposta seja observada. A dose miéeeser gradualmente reduzida até que
se alcance a menor dose que mantém uma resposta elequada.

Posologia em casos especiais

Estresse e doenga intercorrentenos pacientes sob tratamento prolongado com ostéimide sujeitos ao estresse por trauma ou dece
geralmente, a dose de esteroide deve ser aumeraeadaobrir o periodo de estresse.

Para infeccdes moderadas sem febre, nenhum aumaet®ssario. Para infecgdes mais graves, a dgsedlgsona/ prednisolona deve ser
duplicada (para um méximo de 20 mg ao dia, casrsa dsual seja inferior a esta).

Insuficiéncia adrenocortical secundaria:induzida por medicamentos pode ser resultantengeratirada muito brusca de corticosteroides e
pode ser minimizada pela reducéo gradual da dideADVERTENCIAS E PRECAUCOES). Este tipo de insuficiéncia relativa pode
persistir durante meses ap6s a descontinuagdatdmento; portanto, em qualquer situagéo de estdesante este periodo, pode ser
necessario retomar a terapia hormonal. Se o pagiéesta recebendo esteroides, pode ser necesmsdmemto de dose.

N&o héa estudos dos efeitos de fosfato sédico dimjs@ona administrado por vias ndo recomendadatariRo, por seguranga e para
garantir a eficacia deste medicamento, a admig&trdeve ser somente pela via oral.
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9. REAGOES ADVERSAS

Reacao muito comunz (1/10)).

Reacdo comum>(1/100 e< 1/10).

Reacao incomum>(1/1.000 e< 1/100).

Reacao rara>(1/10.000 e< 1/1.000).

Reacao muito rara(1/1.000).

Efeitos prejudiciais sédo pouco provaveis de ocemezom a administragio a curto prazo de fosfaticsat® prednisolona, mesmo em altas
doses. A maioria das reacdes adversas dos coeticiEs séo aquelas resultantes de interrupcde osalprolongado em doses elevadas.
Os efeitos adversos associados ao uso dos coetioias em doses elevadas necessarias para pradegposta terapéutica séo resultantes
da agao excessiva sobre o balango de eletroliim excessiva em outros aspectos do metabolismeridol gliconeogénese; acédo sobre a
reconstitui¢ao tecidual e cicatrizagao e efeitbiirio da secregéo de corticotropina pela glangiilataria anterior. A alteragéo do balango
hidroeletrolitico manifesta-se na retengdo de sédio edema e hipertenséo e na excregéo aumentadéédsio com o desenvolvimento de
alcalose hipopotassémica.

Em casos extremos, pode induzir insuficiéncia eaediAlteracdes no balanco eletrolitico sdo naheate comuns com corticotropinas,
cortisona, desoxicortona e hidrocortisona, masrenomenos frequentemente com derivados sintétmo® @ prednisona e prednisolona.
Outros efeitos metabolicos incluem mobilizagé@oleio e fésforo, com osteoporose e fraturas espeat deplecéo de nitrogénio e
hiperglicemia, com acentuagéo ou precipitacéo elesliabético. As necessidades de insulina ddergas diabéticos sdo aumentadas e
frequentemente ocorre aumento do apetite.

Os efeitos sobre a reconstituicéo tecidual mamifeste como ulceracdo péptica com hemorragia erpeéfo, retardando a cicatrizagdo de
feridas e aumentando a predisposi¢do para infeEgéioelatado aumento na suscetibilidade para todadgos de infecgdes, incluindo
septicemia, infeccdes fungicas e virais.

Doses elevadas de corticosteroides ou corticotasgiedem produzir sintomas tipicos de hiperatiwd#alcortex adrenal, como “cara de
lua”, “corcova de bufalo”, estrias e acne, alguvezes levando ao desenvolvimento completo da Sireloe Cushing. Se a administracéo
do horménio for imediatamente descontinuada napgesdestes sintomas, eles sdo geralmente reversias a brusca descontinuacédo
pode ser perigosa. A dose de corticosteroide n@tagsra causar diminuicdo ou auséncia da cadjgioa no sangue, com consequente
atrofia do cortex adrenal e o tempo necessarioipgracorrer séo variaveis. A insuficiéncia adiegaida, com perda de consciéncia, pode
ocorrer durante o tratamento prolongado ou narimge&io do tratamento e pode ser precipitada pec¢ab ou trauma.

Foi relatado retardo do crescimento em criancasteraspecto a cortisona apresenta 1/10 da potfrarido comparada a prednisona e
prednisolona. Outros efeitos téxicos incluem afées mentais e neuroldgicas, hipertensao intraoraré na reducdo abrupta da dose
durante o tratamento de artrite reumatoide, faelkd atribuidas a les6es de pequenas artériasielag similares a poliarterite.

InfecgBes podem ser mascaradas, visto que osasieioides apresentam propriedades anti-inflanaat@rantipiréticas acentuadas e podem
produzir sensacéo de bem-estar. A administracdoattisosteroides pode também causar redugéo nenolohe linfocitos circulantes.
Fraqueza muscular é um efeito adverso ocasiomakdaria dos corticosteroides, principalmente quadhninistrados em doses elevadas.
Ocorrem efeitos toxicos com todas as preparacdesrtieosteroides e sua incidéncia eleva-se sesa aamenta muito acima de 8
mg/kg/dia de prednisolona ou seu equivalente.

Frequéncia de incidéncia de reag6es pds-comerciagéo

Reagdo comum

Gastrintestinais: aumento de apetite; indigestao.

Neurolégicas:nervosismo ou cansago; insonia.

Dermatolégicas:reag6es alérgicas locais.

Gastrintestinais: podem ocorrer pancreatite e esofagite ulcerdtii@eracéo péptica € uma complicagéo ocasionaleyaela incidéncia de
hemorragia e perfuracéo nestas Ulceras e o seoviddgmento natural tornaram-se problemas terapésitjraves. Alguns investigadores
acreditam que a evidéncia disponivel ndo supartmelusdo que os esteroides causam Ulcera. Oaneditam que apenas 0s pacientes
com artrite reumatoide apresentam maior incidémeiélcera. Foi proposto que os glicocorticoidesrath o mecanismo de defesa da
mucosa.

Oftalmolégicas: o uso prolongado dos glicocorticoides pode resattacatarata subcapsular posterior (particularenemt criangas),
exoftalmia, ou aumento da presséo intraocular gde pesultar em glaucoma ou pode, ocasionalmemtéjahr o nervo éptico e em casos
raros, levar a cegueira.

O estabelecimento de infec¢Bes secundarias fungicasais dos olhos pode também ser intensificado.

Bioquimicas: todos os glicocorticoides aumentam a gliconeogérfesolerancia a glicose e a sensibilidade a inawddo diminuidas; desde
que a funcgao das ilhotas pancreaticas seja noomadtabolismo dos carboidratos nédo é visivelmeattibado. 1/5 dos pacientes tratados
com elevadas doses de glicocorticoides desenvdiadete por esteroide.

O tratamento com doses elevadas de corticosterpatksinduzir hipertrigliceridemia acentuada, cdasma leitoso.

Reagdo incomum a muito rara:

Dermatolégicas:os efeitos adversos dermatolégicos dos cortiamsies incluem retardo da cicatrizacéo das feriei@gma facial, aumento
da sudorese, facilidade em ter hematoma, hirsutismpcéo acneiforme na face, peito e costas, ndmestrias das coxas, nadegas e
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ombros. Ap6s varios meses de tratamento com dsesdas, pode ocorrer diminui¢ao da espessuraleatenifestacbes dermatologicas
de hipersensibilidade a corticosteroides incluenp@io cutanea e/ ou dermatite alérgica, urticaaiagioedema.

Corticosteroides induziram parpura semelhante pysérsenil. Esta parpura normalmente ocorre enrSojes extensoras, no dorso da
mao e na parte radial do antebraco.

Neurolégicas:os efeitos adversos neuroldgicos incluiram cefalertigem, atividade motora aumentada, neurofsafisgmica,
anormalidades no EEG e crises. Doses elevadas pmalesar alterag6es comportamentais e de persaa|lidariando de nervosismo,
euforia ou alteragdes no humor a epis6dios ps@ticie podem incluir tanto estado maniaco quamessivo, estado paranoico e psicose
téxica aguda.

H& muito ndo se acredita que problemas psiqui&taoteriores predispdem alteracdes comportamehteaste o tratamento com
glicocorticoides. Inversamente, a auséncia de ustérta de doenga psiquiatrica ndo é garantia aanticorréncia de psicose durante a
terapia hormonal.

Enddcrinas: os efeitos endécrinos dos glicocorticoides envalvariavelmente o eixo hipotalamico-pituitario atik a paratireoide e
tireoide. Existem também efeitos metabdlicos, ererado principalmente os carboidratos. Pode oceupressédo do crescimento nas
criangas. A Sindrome de Cushing pode resultaral@efio prolongada dos niveis plasmaticos de glitooiule.

Em alguns homens, o uso de corticosteroides reseftbaumento ou diminuigdo da motilidade e do ndrderespermatozoides.
Irregularidades menstruais sdo comuns.

Ocorre antagonismo entre a paratireoide e hipécro. O hipoparatireoidismo latente pode ndarsscarado pela administracéo dos
corticosteroides. A retencao de fosfato decorrdatmsuficiéncia renal causada pela insuficiéndiargal pode também provocar
manifestacdes de hipoparatireoidismo.

Gastrintestinais: os efeitos adversos gastrintestinais dos coréomistes incluem nausea, vomitos, anorexia (que pesidtar em perda de
peso), diarreia ou constipacao, distensdo abdomimatacio gastrica.

Cardiovascular: a atividade mineralocorticoide de um esteroideegedar a retencéo de sal e agua, que pode resutteém em
hipertensdo. Hipopotassemia pode causar arritppéaaa cardiaca.

Musculo-esqueléticaspsteoporose e fraturas por compressao vertebdahpocorrer em pacientes de todas as idades. dpostse é uma
indicacao para a suspenséo do tratamento. Miogatiacterizada por enfraquecimento da musculatosarpal dos bracos, pernas e da sua
musculatura pélvica e do ombro associadas, € o@dsiente relatada em pacientes que estdo sob érimeom doses elevadas de
corticosteroides e pode ser causada por relaxamtssulares ndo despolarizantes. Isto pode ocogerdpos o inicio do tratamento e pode
ser suficientemente grave, impedindo os movimengts € uma indicagdo para a suspensédo do tratament

Necrose asséptica avascular dos ossos foi frequente descrita e envolve preferencialmente a catef@mur e tmero.

Reacgédo com frequéncia desconhecida:

Oftalmolégica: coriorretinopatia.

Efeitos adversos causados pela interrupcéo do trateento: fraqueza muscular, hipotenséo, hipoglicemia, cefafgiusea, vomitos,
cansago e dores musculares e nas articulagdesieEeamuscular e rigidez nas articulagdes podenspepor um periodo de 3 a 6 meses
apos a descontinuacéo do tratamento. Reacdes aslders corticosteroides sdo aquelas resultaniesetiaipcédo ou do uso prolongado em
altas doses.

As seguintes reagdes adversas foram relatadas; egtnto, ndo existe nenhuma informacéo sobre sua idéncia

Gerais: retardo do crescimento em criancas pelo tratameehingo prazo com corticosteroides.

Hematoldgicas:aumento da contagem total de leucécitos, com atanmers neutréfilos e diminuicdo nos mondcitos daitios e eosindéfilos.
Imunolégicas: a frequéncia e a gravidade das infecgGes climicagntam durante a terapia com glicocorticoide.

Reacdes graves ou com risco de vidsupressao do eixo hipotalamico-pituitario adrénaina das consequéncias de administragdes
repetidas de glicocorticoides (Vidd®VERTENCIAS E PRECAUCOES). Em alguns casos, a insuficiéncia adrenal agpda am periodo
de tratamento com glicocorticoides foi fatal.

Neuroldgicas:epilepsia latente pode ser manifestada pelo teateortom corticosteroide. Tratamento de longo ppate resultar em
hipertenséo intracraniana benigna.

Em casos de eventos adversos, notifique ao SistetieaNotificacdes em Vigilancia Sanitaria - NOTIVISAdisponivel em
www.anvisa.gov.br/hotsite/notivisa/index.htm, ou pea a Vigilancia Sanitaria Estadual ou Municipal.

10. SUPERDOSE
O tratamento da superdose é sintomatico, senda duse deve ser diminuida ou o tratamento comdufeer interrompido.
Em caso de intoxicag&o ligue para 0800 722 6001 veeé precisar de mais orientagoes.

DIZERES LEGAIS

MS - 1.2568.0082

Farmacéutico Responséavel: Dr. Luiz Donaduzzi
CRF-PR 5842

Registrado e fabricado por:
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Anexo B

Historico de alteracdo para a bula
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Dados da submisséo eletrénica

Dados da peti¢do/notificagdo que altera bula

Dados das alteragdes de bulas

Data do
expediente

No. expediente

Assunto

N°do
expediente

Data do Data de
Assunto

expediente aprovacgao

Itens de bula

Versdes
(VPIVPS)

Apresentacdes

relacionadas

10452 —
GENERICO

Notificacdo de
Alteracdo de
Texto de Bula
- RDC 60/12

5. ADVERTENCIAS

E PRECAUCOES

9. REACOES
ADVERSAS

VPS

Solucéo oral
de 1 mg/mL

25/09/2014

0800870/14-1

10459 —
GENERICO

Inclusao Inicial
de Texto de
Bula
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