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fosfato sodico de prednisolona

Medicamento genérico, Lei n°® 9.787, de 1999

APRESENTACOES
3,0 mg/mL - Cartucho com 1 frasco plastico com &0+1 copo dosador
3,0 mg/mL - Cartucho com 1 frasco plastico com 20+ 1 copo dosador

VIA ORAL
USO ADULTO E PEDIATRICO

COMPOSICAO

Cada mL da solucéo oral contém:

fosfato sédico de prednisolona (*equivale a 3 M@PEENISOIONA)............uvviiiiiieiee e crrrre e 4,02 mg*
RV =1 Te10 | (o T o = o TSP SPRP 1mL

(Sorbitol 70%, fosfato de sddio monobasico mondéatta, fosfato de sodio dibasico, edetato dissédiduidratado,
metilparabeno, ciclamato de sddio, sacarina soédasEncia de cereja e agua purificada).

INFORMACOES AO PROFISSIONAL DE SAUDE

1. INDICACOES

O fosfato sédico de prednisolona solugao oral &ath como agente anti-inflamatorio e imunossupress patologias
cujos mecanismos fisiopatoldgicos envolvam processitamatorios e/ou autoimunes; para o tratameeteondi¢des
enddcrinas; e em composicao de esquemas terapfetitalgumas neoplasias:

Distarbios Endécrinos:

Insuficiéncia adrenocortical primaria ou secunda@ndo que corticosteroides naturais como codis@u

hidrocortisona sdo de primeira escolha). Analogugticos podem ser utilizados em conjunto com nailegorticoides,
guando necessario (na infancia a suplementagdardzaiocorticoides € especialmente importante)eimiasia adrenal
congénita,; tireoidite ndo-supurativa; hipercalceassociada ao cancer.

Distlrbios Reumaticos:

Como terapia adjuvante para administracdo a cuapop(para reverter paciente em episodio agudokaceebado) em:

artrite psoriatica, artrite reumatoide, incluindtrite reumatoide juvenil (em casos particularasicaitilizadas terapias
de manutencdo de baixas doses); espondilite asquil®; bursite aguda e subaguda; tenossinoviteagigedpecifica;

artrite gotosa aguda; osteoartrite pés-traumasicayites osteoartriticas; epicondilites.

Colagenoses:
Durante exacerbacdo ou como terapia de manutermaocaeos particulares de lipus eritematoso sisténealite
reumatica aguda.

Doencas Dermatolégicas:
Pénfigo; dermatite herpetiforme bolhosa; eritemaltifoume grave (Sindrome de Stevens-Johnson); diana
esfoliativa; micoses fungoides; psoriase gravandste seborréica grave.

Estados Alérgicos:

Controle de condicdes alérgicas graves ou incagaes refratarias aos meios adequados de tratessmonigencionais;
rinite alérgica perene ou sazonal; dermatite déatondermatite atépica; doencas do soro; reacgdédspersensibilidade
a drogas.

Doencas Oftalmicas:
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Processos inflamatérios e alérgicos agudos e @dmjraves: envolvendo o olho e seus anexos coreoadlenarginais
alérgicas da cornea; herpes zoster oftalmico; nmlgio do segmento anterior; coroidite e uveiteepiostdifusa;
oftalmia simpatica; conjuntivite alérgica; cergtiteriorretinite; neurite dptica; irites e iridolfes.

Doencas Respiratoérias:

Sarcoidose sintomatica; Sindrome de Loefler n&ésted por outros meios; beriliose; tuberculose mular fulminante
ou disseminada quando usado concomitantementeraogeiiapia antituberculose apropriada; pneumornateagpiracao;
asma brénquica.

Distarbios Hematolégicos:
Pdrpura trombocitopénica idiopatica em adultosmirocitopenia secundéaria em adultos; anemia heo®l&dquirida
(autoimune); eritroblastopenia (anemia eritrocjtiememia hipoplasica congénita (eritroide).

Doencas Neoplasicas:
Para o tratamento paliativo de leucemia e linfoerasadultos; leucemia aguda infantil.

Estados Edematosos:
Para inducéo de diurese ou remissao da proteinar&dndrome nefrética idiopatica ou devida ao l(gnitematoso, sem
uremia.

Doencas Gastrintestinais:
Manutengédo do paciente apds um periodo criticabdagh em colite ulcerativa e enterite regional.

Doencas Neurolégicas:
Exacerbacdes agudas da esclerose mdltipla.

2. RESULTADOS DE EFICACIA

Foram compilados resultados do tratamento de tadasriangas com anemia de Diamond-Blackfan redisrana
Sociedade Japonesa de Hematologia Pediatrica E9®& e 1998. Cinquenta e quatro criangas forantifiemlas. O
tratamento de la linha instituido para todas aancas foi a prednisolona (2 mg/kg/dia); em 17 c¢aan houve
necessidade de iniciar tratamento com ciclospoAngCsA). A probabilidade de remissdo sem necessidae
medicamento foi significantemente maior para aangas tratadas somente com prednisolona em cordpacagn
aquelas que necessitaram uso de CsA. Foram rarabosi859 pacientes pediatricos com leucemia liafticia aguda
(LLA) para receber prednisolona (60 mg/m? na indue&0 mg/m2 nas intensificacdes) ou dexametasbmag(m? na
inducdo e 6 mg/m? nas intensificacdes). A sobrelida de eventos apds 8 anos de seguimento fBilde+3,9% para a
dexametasona e 84,4 +5,2% para a prednisolona,ruqmo gde risco basico (P=0,217), e de 84,9 +4,6% ar
dexametasona e 80,4 +5,1% para a prednisolona;upo gle risco intermediario (P=0,625). Embora o exmnabsoluto
de pacientes que apresentaram toxicidade grave wdb maior no grupo dexametasona, ndo se obseliferenca
estatisticamente significativa.

Estudo avaliou a eficacia e a seguranca de um esqgde 6 ciclos (repetidos a cada 21 dias) com muitivgna (14
mg/mz; D1), clorambucil (10 mg/d; D1 a D10 e pretiona (25 mg/m?; D1 a D10) no tratamento de 13€adores de
linfoma ndo-Hodgkin (LNH) (88 com baixo grau e 4thtalto grau). No grupo de LNH de baixo grau, obseise 86%
de resposta (50%, resposta completa; 36%, respastal), € no grupo de alto grau, a taxa de reagosde 64% (33%,
resposta completa; 31%, resposta parcial). A tdaibe foi considerada baixa.

O esquema de melfalano com prednisolona (MP) fonpayado com a associacdo de mitoxantrona, vintaist
prednisolona (NOP) em um estudo fase Ill envolveb8lb portadores de mieloma multiplo (MM). No esqaevP, a
dose de prednisolona usada foi de 100-200 mg/di@1dao D4, repetidos a cada 4 semanas, e no eadu&m a dose
de prednisolona foi de 250 mg do D1 ao D4 e do BA™D20. Os dois esquemas estavam programados grama S
repetidos por até 1 ano. A taxa de resposta nasrgaes tratados com MP e NOP foram de 60% e 64%N®) e o
tempo para progressdo foi de 16 meses (IC95%, 14#nBdes) e 21 meses (IC95%, 15-27 meses; P =NS),
respectivamente. A mediana da sobrevida foi supade pacientes tratados com MP (31 meses [IC93%32meses]
vs. 14 meses [IC95%, 7-21 meses]; P =0,02), indicauperioridade do esquema MP.
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Foram comparados dois esquemas de prednisolonamti@tamento da purpura trombocitopénica idiapaiPTI): dose
baixa (0,5 mg/kg/dia) e dose convencional (1,0 glile). Cinquenta e nove pacientes adultos forardamizados para
cada um dos tratamentos, ndo se observando difersigtistica para as taxas de remissédo entreupesg(35% no
grupo “dose baixa” e 39% no grupo “dose convendipnBntretanto, o tempo médio de hospitalizacéiomi@nor no
grupo “dose baixa” (20 dias vs. 50 dias; P < 0,0&h) concluséo, o tratamento da PTI com prednisotval em dose
baixa tem a mesma eficacia da dose alta, mas sei@ssmenor tempo de permanéncia intra-hospitalar.

A prednisolona foi comparada com outros corticaitikes no tratamento da artrite reumatoide (AR). ¢ariduzido
estudo com 142 pacientes para comparar, durargerhidnas, a prednisolona (7,5 mg/dia) com budesenideapsulas
de liberacéo ileal (3 mg ou 9 mg) e placebo. A pigmlona e a budesonida 9 mg tiveram eficacia deamét na melhora
da artrite, resposta esta que teve magnitude suaiplacebo e a budenosida 3 mg. O critério sigosta ACR20 foi
atingido em 25% dos pacientes tratados com pla@86,com budesonida 3 mg, 42% com budesonida 9 56§ecom
prednisolona 7,5 mg. Eventos adversos atribuivessglicocorticoides foram semelhantes nos grupagtados com os
mesmos. N&o se observou rebote dos sintomas auspanséo dos tratamentos.

Foi observada melhora nas seguintes variaveis tagdsnento com prednisolona (na dose de 0,4 mg&gddrante 10
dias, em comparag¢do com o placebo em pacientesadmite reumatoide juvenil: grau de fraqueza mumcubdiga;
avaliacdo subjetiva global; avaliagéo global pe&ito; indices articulares de articulagbes compticiae

Foram comparados dois esquemas de corticosterpataso tratamento da crise asmatica: 65 paciedigtoa foram
randomizados para tratamento parenteral (hidreoord, 100 mg IV a cada 6 horas por 72 horas) dymednisolona,
100 mg VO uma vez ao dia por 72 horas). Todos oep@s receberam corticosteroides inalatériooadudilatadores.
Observou-se melhora significativa dos sintomas pido de fluxo expiratério (PEF) nos dois bracodrdeamento, sem
gue houvesse diferenca entre eles. A tolerabilidad#wém foi igual nos dois grupos, indicando queeinisolona é
uma alternativa eficaz e segura a corticoterapienparal no tratamento da exacerbacdo asmaticaleltos

Estudo duplo-cego controlado com placebo avalioimpacto clinico e radiolégico de um tratamento @ucbom
prednisolona em pacientes com polipose nasal. Qizapacientes foram randomizados para prednisq®hang/dia
por 14 dias) ou placebo. A eficicia do tratamenmtbp avaliada pela avaliagdo médica, questionariosidéomas,
rinoscopia e ressonancia magnética (RM). Ao firabdas semanas, observou-se melhora dos sintoisgs samente
nos pacientes tratados com prednisolona, e taMB @uanto a rinoscopia mostraram reducao do tamdob@élipos
somente apos o corticosteroide. O tratamento cewnsolona foi bem tolerado, sendo a insdnia oaleiento adverso
relatado com frequéncia superior ao grupo placebo.

Resultados positivos foram obtidos em um estudan@és com 105 pacientes randomizados para préaimes¢50
mg/dia) ou placebo durante 14 dias. A respostacelifoi avaliada pelo escore de sintomas nasaiiceérde pico de
fluxo e escore de polipos nasais. Além disso,dalizada rinoscopia e exames radiograficos paraawatamanho dos
polipos. Observou-se melhora clinica e reducdadmhho dos pdlipos apenas nos pacientes tratadopreanisolona
(P<0,001 para todas as variaveis). A presenca tpopdgrau 3 ou superior foi um preditor de menesposta ao
tratamento.

Um estudo controlado com placebo conduzido na Targualiou a associagdo de prednisolona (20 mgs dezes ao
dia) nos primeiros 40 dias de tratamento com esguantituberculoso em pacientes HIV-negativos coniP.TBm
comparagcdo com o grupo placebo, os pacientes dsatzwn o corticosteroide apresentaram resolucée rapida da
febre, maior ganho de peso corporal, maior elevagaalbumina sérica, melhora radioldgica e neggdivado escarro
mais rapida e menor tempo de permanéncia no hbgpitahum evento adverso significativo foi obsenvad

Foram acompanhados 280 pacientes com sarcoidosmpal estagios | e Il, sem manifestacdes extramdnes, que
foram randomizados para tratamento com prednisghon® meses, 12 meses ou para observacio sorAetitse de
prednisolona prescrita foi de 40 mg/dia, com redug@dual de 5 mg a cada semana até a dose deemgiutde 10
mg/dia. Observou-se regressao radiologica maisfis@tiva nos pacientes tratados com prednisolona.

Foram comparadas duas estratégias anti-inflamatéeim 40 pacientes com uveite que seriam submetdos
facoemulsificacdo e implante de lente acrilicaaimtular: grupo 1, dose Unica de metilprednisoldh&lb mg/kg), 30
minutos antes da cirurgia; grupo 2, prednisolona (@3 mg/kg/dia), iniciada duas semanas antes mgig@, com
desmame gradual apds o procedimento. A flarefotdenéue mede o nimero de particulas em susperséomor
agquoso) mostrou maior aumento no nimero do “flargle células na cAmara anterior nos pacientesegaederam o
corticosteroide 1V, em comparacao com a prednisoN, indicando que o Ultimo foi mais eficaz emgemvar a
integridade da barreira hemato-aquosa.
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Foi avaliado se o prolongamento da corticoterajgian @as 8 semanas do esquema convencional podrraut a taxa
de recidivas. Quarenta e cinco criangas no primepisddio de SNI foram randomizadas para o tratemmEanvencional
de 8 semanas ou tratamento prolongado de 16 serfa@ang/kg/dia por 4 semanas 1,5 mg/kg/dia por 4 semanas
1,5 mg/kg em dias alternados por 4 semana$,0 mg/kg em dias alternados por 4 semanas). Pdeaté a primeira
recidiva foi maior nos pacientes tratados com ouesw prolongado (média, 222,2 dias; mediana, 128) ddm
comparagdo com o esquema convencional (média, 34s3 mediana, 96,5 dias). A porcentagem de p@sesem
recidivas 6 e 12 meses ap0s a interrup¢céo do ositimide foi de 40,9% e 27,3%, para o tratamendopgado e
21,7% e 8,7% para o tratamento convencional, réspetente.

Foi comparada a budesonida oral com a prednisalontatamento da colite ulcerativa, em 72 pacierdesante 9
semanas. A dose utilizada de prednisolona foi demgdlia, com desmame gradual. Observou-se equial@os dois
tratamentos em relacdo ao escore endoscépico, maslacdo ao escore histopatoldgico, a prednisdioinsuperior.
Por ter baixa biodisponibilidade por via oral, aésonida ndo interferiu na secrecdo endégena tisatoao contrario
da prednisolona.
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3. CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS
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A prednisolona é rapidamente absorvida pelo trastriptestinal quando administrada oralmente. Aadép da
prednisolona as proteinas plasmaticas é de 70 a€983a meia-vida € de 2 a 4 horas. A metabolizédaepatica e é
excretada na urina como conjugados de sulfataarghideos.

A prednisolona é um andlogo sintético adrenocastaroide; € um esteroide sob a forma de alcod lwr esterificado,
com propriedades predominantes dos glicocorticoiBesle reproduzir alguns efeitos dos glicocortiesiénddgenos,
mas apos a administracéo de altas doses teraeptidem surgir efeitos que necessariamente nasseenalham aos
dos horménios adrenocorticais.

A prednisolona pode causar alguns efeitos metai®lltaseados em sua propriedade glicocorticoidémast da
gliconeogénese; aumento do depdésito de glicogénitgado; inibicdo da utilizacéo da glicose; dimgédo da tolerancia
a carboidratos; atividade anti-insulinica; aumehbocatabolismo proteico; aumento da lipolise; esibnmda sintese e
armazenamento de gordura; aumento da taxa decditirglomerular (aumento na excre¢do urinaria déo usam
alteracéo na excrecao de creatinina); excrecdorstadede calcio.

A produgdo de eosindfilos e linfocitos € diminuidahd estimulo da eritropoiese e da produgdo deddéos
polimorfonucleares. H4 inibicdo dos processos ind@rios (edema, deposicdo de fibrina, dilatac@dara migracéo de
leucdcitos e fagocitose), e de estagios tardiasaddrizacdo (proliferacéo capilar, deposicao dageno e cicatrizacdo).
Com o uso de prednisolona, a corticotrofina temua groducdo inibida e isso leva a supressdo daugiiodde
corticosteroides andrégenos. Pode haver algumaadi® mineralocorticoide, ocorrendo estimulo dalpate potassio
intracelular e entrada de sodio nas células. He#te é evidente nos rins, e pode levar ao aumgate@tencao de sodio e
a hipertenséo.

4. CONTRAINDICACOES
Este medicamento é contraindicado para uso poemi&si alérgicos a prednisolona ou a qualquer @otmponente da
formula; e para pacientes com infec¢des fungicaémsicas ou infecgdes ndo controladas.

5. ADVERTENCIAS E PRECAUCOES

Em pacientes sob terapia com corticosteroides stdwsea situa¢cdes incomuns de estresse (traumagieiy etc.),
recomenda-se que a dosagem de corticosteroidesasej@ntada rapidamente, antes, durante e apOsuagasit
estressante.

Os corticosteroides podem mascarar alguns sinadifetzdo e novas infec¢gdes podem aparecer dusaragamento.
Durante o uso de corticosteroides pode haver diganula resisténcia e dificuldade na localizacdmfdecoes.

O uso prolongado de corticosteroides pode prodiatarata subcapsular posterior, glaucoma com mdsisdo dos
nervos opticos e pode aumentar a ocorréncia decidés secundarias oculares devido a fungos e sirose

Doses médias e elevadas de hidrocortisona e amatisodem causar elevacdo da presséo arterialg@ietele sédio e
agua e aumento da excrecdo de potassio. Essas efeitrrem menos frequentemente com os derivadigdisos, a nao
ser quando utilizados em altas doses.

Altas doses de corticosteroides, bem como dosdtubi) podem causar elevacdo da presséo artetahcdo de sal e
agua e aumento da excrecdo de potassio. Todosrticosteroides aumentam a excrecdo de calcio. Gersi a
possibilidade de dieta hipossddica e suplementdggmtassio, quando os corticosteroides forenzaiits.

Quando em terapia com corticosteroides, os pasier#e devem ser vacinados contra variola. Outrasiracfes ndo
devem ser feitas em pacientes sob corticoteragipec@mlmente em altas doses, devido aos possigeissrde
complicacdes neurolégicas e a auséncia de respusta.

Criancas e adultos sob terapia imunossupressorma@osensiveis a infeccdes do que individuos saigldvaricela e
sarampo, por exemplo, podem ter um curso mais graaté fatal em criangas e adultos ndo-imunes audizaterapia.
Em criancas e adultos que nao tiveram infeccdesacias por esses agentes, deve-se ter o cuidadnaksigeevitar a
exposicdo aos mesmos. Desconhece-se como a dageduracéo de administracio de corticosteroidésrp@fetar o
risco de desenvolvimento de infec¢do disseminadaortribuicdo da causa da doenca e/ou tratamemigopcom
corticosteroides a este risco também é desconhe®ida paciente for exposto a varicela, pode skicdda a profilaxia
com imunoglobulina especifica para varicela. Secignte for exposto ao sarampo, pode ser indicgtafdaxia com
pool de imunoglobulinas intramuscular. Caso ocorra emladvimento da varicela, deve-se considerar armanto com
agentes antivirais.

Medicamentos imunossupressores podem ativar fatmspos de tuberculose. Os médicos que acompapaaentes
sob imunossupressdo devem estar alertas quantsibifidade de surgimento de doenga ativa, tomaaskim todos os
cuidados para o diagnéstico precoce e tratamento.
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O uso de prednisolona em tuberculose ativa deviesgito a casos de tuberculose fulminante oledigsada, nas quais
o corticosteroide é usado para o controle da doasgaciado a um regime antituberculoso apropriado.

Quando os corticosteroides forem indicados a ptesecom tuberculose latente ou com reatividadebartulina é
necessaria rigorosa observagédo, pois pode haveragi da doenga. Durante corticoterapia proloagesites pacientes
devem receber quimioprofilaxia.

Lactacao: a prednisolona é excretada no leite ma&m baixos niveis (menos de 1% da dose admitégtrivedidas de
cautela devem ser tomadas quando a prednisolatimi@istrada a lactantes.

Recém-nascidos e criancas de maes que receberas dlitas de corticosteroides, durante a gravideverd ser
observados quanto a sinais de hipoadrenalismo.

As criancas que utilizam esteroides, em longo prdeeem ser cuidadosamente observadas em relagimeacimento
de reagOes adversas graves potenciais, como: alesitktardo no crescimento, osteoporose (dimioudgédensidade
0ssea) e supressao adrenal.

Ha risco de insuficiéncia adrenal em funcdo deagd subita do farmaco apés terapia prolongadamutmdser evitada
mediante reducdo gradativa da dose.

Em casos de insuficiéncia adrenocortical induziolagsednisolona, pode-se minimizar o quadro poug¢éd gradual da
dosagem. Devido a possibilidade de persisténcisedgsadro apés a interrupcdo do tratamento pomatgmpo, pode
ser necessario reiniciar a corticoterapia em ditesgle estresse. Como a secrecdo de mineralo@etipode estar
reduzida, deve-se administrar concomitantemengeosamineralocorticoides.

Nos pacientes com insuficiéncia hepatica, podeseessaria uma reducdo da dose. No tratamentoeteatohepaticas
cronicas ativas com prednisolona, as principaig@es adversas, como: fratura vertebral, hipergizemiabete,
hipertenséo, catarata e sindrome de Cushing, oaorrem cerca de 30% dos pacientes.

Em pacientes portadores de hipotireoidismo ou domse, existe aumento do efeito do corticosteroide

Pacientes portadores de herpes simples ocular detiémar corticosteroides com cautela pois podeehgossivel
perfuracdo de cornea.

A menor dose possivel de corticosteroide deve tierada a fim de se controlar as condi¢des sdarmanto. Quando a
reducdo da dosagem for possivel, esta deve segfeitualmente.

Podem aparecer distarbios psiquicos quando do eismodicosteroides, variando desde euforia, ins@ltaracdo do
humor, alteracdo de personalidade, depressdo graveanifestacdes de psicose ou instabilidade emalciTendéncias
psicoticas preexistentes podem ser agravadas @atiicosteroides.

Em hipoprotrombinemia, o acido acetilsalicilico deser utilizado com cautela quando associado &ctatapia.

Deve haver cuidado na utilizacdo de esteroidesasmscde colite ulcerativa ndo-especifica, caso fzgaibilidade de
perfuracdo iminente (j& que ha risco de perfuragastrointestinal), abscesso ou outras infec¢Gegépioas;
diverticulite; anastomoses de intestino; Ulceratipépativa ou latente; insuficiéncia renal; hipes&o; osteoporose
(diminuicdo da densidade Osseaiiastenia gravis.

O crescimento e desenvolvimento de criancas sdizatarapia prolongada devem ser observados cusdackente.
Embora estudos clinicos controlados tenham denaattsta efetividade dos corticosteroides em aumentapidez da
resolucao do problema das exacerbacdes agudaxldeoss miltipla, eles ndo demonstraram que oscostéroides
afetam o resultado final do histérico natural dem@. Os estudos mostram que doses relativamentgemale
corticosteroides sao necessarias para alcancafeibm significativo.

Pressao arterial, peso corporal, dados rotineiso$adoratério, incluindo glicose pdés-prandial déd@as e potassio
sérico, raio-x de torax e partes superiores dewsrlstidos a intervalos regulares.

Como estudos adequados de reprodugdo humana rdéio feitos com corticosteroides, o uso de prednisoloa
gravidez, lactacdo ou em mulheres com potenciaingeavidar, requer que os possiveis beneficiosagadustifiquem
o risco potencial para a mae, embrido ou feto.

Categoria de risco na gravidez: C.
Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulhesegravidas sem orientacdo médica ou do cirurgido-déasta.

6. INTERACOES MEDICAMENTOSAS
Interacdo Medicamento-Medicamento:

- Severidade maior:
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Efeito da interacdo:risco de ulceracdo gastrintestinal ou hemorragiéeser aumentado quando estas substancias sdo
utilizadas concomitantemente com glicocorticoidegretanto o uso concomitante de anti-inflamatoniés-esteroidais

no tratamento de artrite deve promover beneficaputico aditivo e permitir reducéo de dosagemlidecorticoide.
Medicamento: Alcool ou drogas anti-inflamatérias n&o-esteroidais

- Severidade moderada:
Efeito da interacdo: o uso concomitante a longo prazo com glicocortiesigpode aumentar a pressao intraocular.
Medicamento: anticolinérgicos, especialmente atropina e comgastiacionados.

Efeito da interacéo: os efeitos dos derivados cumarinicos ou da indaadij@ralmente diminuem (mas podem aumentar
em alguns pacientes), quando estes medicamentostif@ados concomitantemente com glicocorticoidigistes de
dose baseados na determinacdo do tempo de prot@nplmdem ser necessdarios durante e apds a terapia c
glicocorticoide.

O potencial de ocorréncia de ulceracédo gastrint@sbu hemorragia durante terapia com glicocordiea os efeitos dos
glicocorticoides na integridade vascular, podemesgmtar-se aumentados em pacientes que recebguia temam
anticoagulante ou trombolitico

Medicamento: anticoagulantes, derivados cumarinicos ou indamdidmeparina, estreptoquinase ou uroquinase.

Efeito da interacéo: os glicocorticoides podem aumentar as concentrad@egicose no sangue. Ajuste de dose de um
ou ambos agentes pode ser necessario quando ia apglicocorticoide é descontinuada.
Medicamento: agentes antidiabéticos, sulfonilureia ou insulina.

Efeito da interacdo: alteracdes na condicdo da tireoide do pacienterpad®rrer como um resultado de administracéo,
alteracdo na dosagem ou descontinuacdo de horméaitiseoide ou agentes antitireoidianos, podergtessitar de
ajuste de dosagem de corticosteroide, uma vez depwacéo metabdlica de corticosteroides dimimupacientes com
hipotireoidismo e aumenta em pacientes com higeitlismo. Os ajustes de dose devem ser baseadeseitados de
testes de funcdo da tireoide.

Medicamento: agentes antitireoidianos ou hormonios da tireoide.

Efeito da interacéo: estrogénios podem alterar o metabolismo, levardimanuicdo da depuragdo, aumentando a meia-
vida de eliminacdo e aumentando os efeitos termo8ue toxicidade dos glicocorticoides. O ajustedidse dos
glicocorticoides pode ser requerido durante e apés concomitante.

Medicamento: Estrogénios ou contraceptivos orais contendo eitiog.

Efeito da interacdo: o uso concomitante de glicocorticoides pode aumenfaossibilidade de arritmias ou toxicidade
digitalica associada com hipocalemia.
Medicamento: glicosidios digitalicos.

Efeito da interacao: efeitos de natriuréticos e diuréticos podem dinmims acdes de retencdo de sodio e fluidos de
corticosteroides e vice-versa.

O uso concomitante de diuréticos depletores despimtdcom corticosteroides pode resultar em hipodale A
monitoragdo da concentragdo de potassio séricag@ducardiaca € recomendada.

Efeito de diuréticos no potassio excessivo e/otiammteroide nas concentracdes de potassio séoie ger diminuido
durante uso concomitante. A monitoracao das cdraggies de potassio sérico € recomendada.

Medicamento: diuréticos

Efeito da interacéo:inibicdo do crescimento em resposta ao somatresomatropina pode ocorrer com uso terapéutico
crénico de doses diarias (pof oe superficie corporal) que excedam 2,5 — 3,7%lengrednisolona oral ou 1,25 - 1,88
mg de prednisolona parenteral.

E recomendado que estas doses ndo sejam excedidaseda terapia com somatrem ou somatropina. Sesduoaiores
forem necessérias, a administracdo de somatremnoatopina deve ser postergada.

Medicamento: somatropina.
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Efeito da interacdo: drogas que induzem a atividade das enzimas metabdliepaticas da fracdo microssomal podem
aumentar o metabolismo da prednisolona, requereedo,terapias concomitantes, o aumento da dosagem de
prednisolona.

Medicamento: barbituratos e drogas indutoras enzimaticas.

- Severidade menor:

Efeito da interacdo: glicocorticoides, especialmente prednisolona, podammentar o metabolismo hepético e/ou
excrecdo de isoniazida, levando a diminuicdo dasamiracdes plasmaticas e eficacia da isoniazggec@almente em
pacientes que sofrem acetilacdo rapida. O ajustdode de isoniazida pode ser necessario duranf® @ USO
concomitante.

Medicamento: isoniazida

Interacdo Medicamento - Exame laboratorial:

Severidade menor:
Efeito da interacéo:a prednisolona pode resultar em falso aumento idessrde digoxina.
Medicamento: digoxina

7. CUIDADOS DE ARMAZENAMENTO DO MEDICAMENTO

O fosfato sédico de prednisolona solucdo deve @aservado em temperatura ambiente (15 a 30 °Cledoda luz e
umidade.

Aspectos fisicosfrasco de plastico ambar contendo 60 mL e 120 rabpo dosador.

Caracteristicas organolépticassolucao incolor, limpida, odor caracteristico.

Prazo de validade:24 meses a partir da data de fabricacao impreseabalagem.

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

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

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.90aele esteja no prazo de validade e vocé obseniguaa
mudanca no aspecto, consulte o farmacéutico paralss se podera utiliza-lo.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcancesl criangas.

8. POSOLOGIA E MODO DE USAR POSOLOGIA

ATENGCAO: utilizar o copo medidor que acompanha odpito. Este copo esta graduado de mL em mL. Em g¢aso
davida consulte seu médico (1 mL de solugédo eqerigad® mg prednisolona. Cada mg de prednisolonavaqua 1,34
mg de fosfato sodico de prednisolona).

A dosagem inicial de fosfato sddico de prednisolsolcéo oral pode variar de 5 a 60 mg por diagddendo da
doenca especifica que esta sendo tratada. As diesdéssfato sédico de prednisolona solucdo oral eedas séo
variaveis e devem ser individualizadas de acordo acdoenca em tratamento e a resposta do paciate.bebés e
criancas, a dosagem recomendada deve ser contymddalaesposta clinica e ndo pela adeséo estritalao indicado
pelos fatores idade e peso corporal. Iniciar gotareom a menor dose da posologia em idosos.

A dosagem deve ser reduzida ou descontinuada dnaeiute quando a droga for administrada por maiguoalguns
dias.

Criancas: A dose pediatrica inicial pode variaDdetl a 2 mg/kg de peso por dia, ou de 4 a 60 mgnetno quadrado de
superficie corporal por dia, administrados de 3weZes por dia. Posologias para recém-nascidosme;as devem ser
orientadas segundo as mesmas consideracdes farmagultos, ao invés de se adotar rigidez estataindices para
idade ou peso corporal. Na Sindrome Nefréticazatiie 60mg/fidia em 3 vezes ao dia por 4 semanas, seguidas de
40mg/mem dias alternados, por 4 semanas.

Em situacBes de menor gravidade, doses mais ba&eamente, sdo suficientes, enquanto que pawamslgacientes,
altas doses iniciais podem ser necessarias. Aidicsa deve ser mantida ou ajustada até que astssatisfatoria seja
notada. Depois disso deve-se determinar a doseadatencdo por pequenos decréscimos da dose mitigdrvalos de
tempo determinados, até que se alcance a dosebaigispara se obter uma resposta clinica adeqDexl@-se ter em
mente que é necessdaria uma constante observacédagdn a dosagem de fosfato sddico de prednisslingéo oral.
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Se por um periodo razoavel de tempo ndo ocorrgrosés clinica satisfatoria, o tratamento com fasfddico de
prednisolona solugéo oral deve ser interrompidgaadiente transferido para outra terapia apropriada

Incluem-se as situagdes nas quais pode ser ndoegiséte na dose: mudanga no estado clinico sédongor remissao
ou exacerbacdo no processo da doencga, a susdetiieilindividual do paciente a droga e o efeito xjzosicdo do
paciente a situacdes estressantes ndo diretamelai@onadas a doengca em tratamento; se for nemespée o
tratamento seja interrompido, é recomendado ge&rada seja gradual e nunca abrupta.

9. REACOES ADVERSAS

As reacdes adversas de fosfato sédico de prednasaolucdo oral tém sido do mesmo tipo das relatpdea outros
corticosteroides e normalmente podem ser revertidaminimizadas com a reducdo da dose, sendo isferfjvel a

interrupcao do tratamento com o farmaco.

Ocorrem efeitos toxicos com todas as preparagdesnieosteroides e sua incidéncia eleva-se sesa domenta muito
acima de 8 mg/dia de prednisolona ou seu equivalent

ReacBes comuns (> 1/100<1/10):

Gastrintestinais: Aumento do apetite; indisgestao; Ulcera pépticeefalcdo do estdbmago e/ou duodeno) com possivel
perfuracdo e hemorragia; pancreatite e esofagigzativa.

Neuroldgicas:Nervosismo, fadiga e insénia.

Dermatoldgicas:Reacdes alérgicas locais.

Oftalmicas: Catarata; glaucoma e exoftalmia. O estabelecim@miofec¢Ges secundarias por fungos ou virus dasol
pode também ser intensificado.

Endécrinas: Reducédo da toler&ncia aos carboidratos (pré-dishetanifestacao de diabetedllitus latente e aumento
das necessidades de insulina ou hipoglicemiantess e@m diabéticos. O tratamento com doses elevadas
corticosteroides pode induzir o aumento acentuaddrifjlicérides no sangue, com plasma leitoso.

Reacdes incomuns (> 1/1.000<1/100):

Dermatoldgicas: Retardo da cicatrizacdo, atrofia cuténea; petégeiasquimoses; eritemal/rubor facial; sudorese
excessiva; supressao a reacfes de alguns tesheeasit urticaria, edema angioneurético (edema lhos @ labios) e
dermatite alérgica. Facilidade em ter hematomag aenface, peito e costas e estrias avermelhadasoras, nadegas e
ombros.

Neuroldgicas: Convulsdes, aumento da pressao intracraniana cpitegema (pseudotumor cerebral), usualmente apés
tratamento; cefaleia; vertigem; atividade motoramentada, alteracdes isquémicas de nervos, alteragbe
eletroencefalograma e crises.

Psiquiatricas: Euforia, depressédo grave com manifestacdes pssotateracdes da personalidade, hiperirritabigdad
alteracdes do humor.

Enddcrinas: Irregularidades menstruais; desenvolvimento dedestaishingoide; supresséo do crescimento fetal ou
infantil; auséncia de resposta secundaria adreticgloe hipofisaria, especialmente em situacbessteesse, como
trauma, cirurgia ou doenca. Em alguns homens, odgs@orticosteroides resultou em aumento ou dirpawiida
motilidade e do niumero de espermatozoides.

Gastrintestinais: Distensdo abdominal; diarreia ou constipagéo; r@jsemitos; perda do apetite (que pode resultar
em perda de peso), irritacdo do estdmago.

Hidroeletroliticas: Retencéo de sddio; retencdo de liquido; insufi¢g@nardiaca congestiva em pacientes suscetiveis;
alcalose hipocalémica e aumento da presséo arterial

MusculoesqueléticasMiopatia (fraqueza muscular); perda de massa maisasteoporose, necrose asséptica da cabeca
umeral e femoral; fratura patolégica de ossos lergalas vértebras; agravamento dos sintomasiatenia gravis e
ruptura do tendao.

Metabolicas: Balango negativo de nitrogénio devido ao catabdignoteico.

Durante a experiéncia poés-comercializacdo, foram alrvadas as seguintes reacdes adversas sem incid€nc
definida: arritmias (taquicardia ou bradicardia); albuminfiaamento de peso; dor no peito; dorsalgia; mair egtral;
palidez; sensacdo de calor ou de frio; descolordgélingua; sensibilidade dos dentes; sialorraice; xerostomia;
dispneia; rinite; tosse; frequéncia miccional autada; isquemia de origem periférica; perda ou &t do paladar;
parosmia; hipertonia; nistagmo; paralisia faci@mntor; aumento da libido; confusédo; distarbio docse sonoléncia.
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Em casos de eventos adversos, notifigue ao Sistem@ Notificacdo de Eventos Adversos a Medicamentos
VIGIMED, disponivel em http://portal.anvisa.gov.br/vigimed, ou para a Vigilancia Sanitaria Estadual ou
Municipal.

10.SUPERDOSE

Sintomas

Nao foram relatados os efeitos de ingestéo acibldetgrandes quantidades de prednisolona em ura periodo de
tempo.

O que fazer antes de procurar socorro médico?

Devem-se evitar a provocacao de vomitos e a ingaaalimentos ou bebidas. O mais indicado é papsaun servico
médico, tendo em maos a embalagem do produto @referéncia sabendo-se a quantidade exata de metita
ingerida. Pode-se, alternativamente, solicitar laudo Centro de Assisténcia Toxicolégica da regi@oqual deve
fornecer as orientac8es para a superdose em questao

Superdose aguda com glicocorticoides, incluinddmismlona, ndo deve levar a situacdes de riscoattenExceto em
doses extremas, poucos dias em regime de altacdasglicocorticoides torna improvavel que a produgéa resultados
nocivos, na auséncia de contraindicagfes espesificeno em pacientes codabetes mellitus, glaucoma ou Ulcera
péptica ativa, ou em pacientes que estejam fazesmide medicagdes, como: digitalicos, anticoagetactimarinicos ou
diuréticos depletores de potassio. O seu tratamiectai a indugdo de emese ou através de lavagestriga As
possiveis complicagdes associadas devem ser satspacificamente. Este medicamento deve ser ssadente na
dose recomendada. Se vocé utilizar grande quaetidadte medicamento, procure imediatamente socoédico,
levando a bula do produto.

Em caso de intoxicacdo ligue para 0800 722 6001 veeé precisar de mais orientacdes.
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Anexo B

Historico de Alteracao para a Bula

Dados da Submisséo eletrénica Dados da peticdo/noti  ficacdo que altera a bula Dados das alteracbes de b ulas
Data do N° Data do o . Data de Versoes Apresentacdes
expediente Assunto N° expediente Assunto abrovacio Itens de bulas VPIVPS Relacionadas
expediente P expediente P ¢ ( )
10459 - 3,0 MG/ML SOL OR CT FR
GENERICO PLAS AMB X 60 ML + CP
19/10/2020 3626351/20-6 Inclus&o Inicial de - - - - Verséo Inicial VP/VPS MED
Texto de Bula -
RDC 60/12 3,0 MG/ML SOL OR CT FR
PLAS AMB X 120 ML + CP
MED
3,0 MG/ML SOL OR CT FR
10452 -

. PLAS AMB X 60 ML + CP
GENERICO -

01/12/2020 - o - - - - - Dizeres legais VP/VPS MED
Notificag&o de

Alteracdo de Texto
de Bula - RDC
60/12

3,0 MG/ML SOL OR CT FR
PLAS AMB X 120 ML + CP
MED
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