Mantecorp
Farmasa

PREDSIM

(prednisolona)

Cosmed Industria de Cosméticos e Medicamentos S.A.
Comprimido

40mg



Mantecorp
Farmasa

| - IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO:

PREDSIM
prednisolona

APRESENTACOES
Comprimido de 40mg. Embalagem contendo 4 ou 7 comgbos

VIA DE ADMINISTRACAO: ORAL

USO ADULTO E PEDIATRICO

COMPOSICAO

Cada comprimido contém:
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(lactose monoidratada, amido, povidona e estedmtnagnésio)
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Il - INFORMAGCOES AO PACIENTE:

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

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

e outras, que respondam a terapia com corticodesoi

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

PREDSIM é um medicamento que possui potente agimfiamatdria, antirreumatica e antialérgica no
tratamento de doencas que respondem aos cortizioster

PREDSIM comeca a agir em aproximadamente 1 a Zlads a administracao.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

PREDSIM ndo deve ser utilizado em pacientes conerb@gnsibilidade a prednisolona ou a outros
corticosteroides ou a qualquer componente de soaufé.

Este medicamento é contraindicado para pacientes moinfeccdes ndo controladas e infecgdes por
fungos (micoses) que afetam o organismo todo.

4. O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

Seu médico podera fazer ajustes da dose durantomebu piora da doenca em tratamento, resposta
individual ao tratamento e exposicdo do paciens@umcdes de estresse emocional ou fisico, tai®com
infeccdo grave, cirurgia ou traumatismo.

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

As complicacdes provenientes do tratamento conicosteroides séo relacionadas a dose e duracdo do
tratamento. O seu médico devera fazer uma aval@géizco/beneficio do uso para cada paciente.
PREDSIM, assim como outros corticosteroides, podescarar alguns sinais de infeccdo, e novas
infeccdes podem surgir durante sua administrac@anb os corticosteroides sédo usados, pode ocorrer
baixa na resisténcia ou dificuldade em localizeafeccao.

Insuficiéncia secundaria do coértex suprarrenalyazith por medicamento, podera ocorrer quando houver
retirada rapida de PREDSIM, podendo ser evitaddanasdreducdo gradativa da dose. Essa insuficiéncia
pode persistir meses apds o término do tratamerdor essa razéo, se ocorrer estresse (cirurfgacao
grave, parto, traumatismo) durante este periotdi@tamento com corticosteroides devera ser retomado

O efeito dos corticosteroides € aumentado em pesiesom hipotireoidismo (diminuicdo ou falta de
hormonios da tireoide) e cirrose (doenca do figado)

Recomenda-se cuidado no uso de PREDSIM em pacientasherpes simples ocular pelo risco de
perfuracdo da cornea.

Os corticosteroides podem agravar condicGes psetemtes de instabilidade emocional ou tendéncias
psicoticas. Transtornos psiquicos podem ocorreardera terapia com corticosteroides.

Caso vocé tenha as seguintes doencas, avise oéskcomcolite ulcerativa inespecifica (inflamacam d
intestino com ulceracdo); abscesso ou outra infecgdn pus; diverticulite; cirurgia intestinal reten
Ulcera no estdmago; doenca nos rins; pressaoahrddta; osteoporose (diminuicdo do calcio nos §)$so
miastenia gravis (doenca autoimune na qual existe intensa fraguezsaular).

O uso prolongado de PREDSIM pode produzir catasatacapsular posterior (doenca dos olhos),
glaucoma com risco de leséo do nervo 6ptico e atmam risco de infeccbes nos olhos por fungos ou
virus.

PREDSIM pode causar elevacdo da pressao artertahgéo de sal e agua e aumento da excrecéo de
potassio. Considerar a possibilidade de dieta cootg sal e suplementacdo de potassio, durante o
tratamento. Todos os corticosteroides aumentancr@g&o de calcio.

Os pacientes que utilizam PREDSIM ndo deverdo seinados contra variola (catapora). Outras
vacinacfes também deverao ser evitadas, principa&nmes pacientes que estdo recebendo altas doses d
PREDSIM, pelos possiveis riscos de complicacfesisiema nervoso e pelo risco da vacina nao conferir
a resposta pretendida. Entretanto, imunizacéesnpade realizadas nos pacientes que estejam fazendo
uso de corticosteroides como terapia substituteeyo, por exemplo, para a doenca de Addison (doenca
onde as glandulas suprarrenais deixam de produzicasteroides).

Pacientes que estejam fazendo uso do PREDSIM dewvéar exposicdo a varicela (catapora) ou ao
sarampo e, se tiverem contato, devem procurar iatentb médico, principalmente nos casos com
criangas.
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O tratamento com PREDSIM na tuberculose ativa @st@r restrito aos casos de tuberculose fulminante
ou disseminada, nos quais o corticosteroide é usadassociacdo com medicamentos para tuberculose.
Caso haja indicacdo de PREDSIM em tuberculose ipda @80 se manifestou ou com resultado positivo
para tuberculina em teste realizado na pele, fazesessaria avaliacdo continuada diante o risco de
reativacdo. Durante tratamento prolongado, essgsmias devem receber tratamento preventivo contra
tuberculose. Se a rifampicina for utilizada na pre&o ou no tratamento, podera ser necessarie ajast
dose de PREDSIM. Quando possivel, o médico fararechacao gradual da dose.

A corticoterapia pode alterar a motilidade e o nimnue espermatozoides.

Uso em Criancas

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

As criancas tratadas com corticosteroides sdo pnajgensas as infec¢des do que as criancas saudaveis
Varicela (catapora) e sarampo, por exemplo, podaesantar consequéncias mais graves ou até mesmo
fatais em criancas recebendo tratamento com cetticmdes. Nestas criancas, ou em adultos que nao
tenham contraido estas doencas, deve-se ter caagpkcrial para evitar tal exposicdo. Se ocorrer
exposicdo, procure imediatamente o seu médicoipiarar tratamento adequado.

Recém-nascidos de maes que receberam doses altastidesteroides durante a gravidez devem ser
observados quanto a sinais de diminuicao e inibigaproducdo endégena de corticosteroides.

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

Uso Durante a Gravidez e Amamentacédo

O uso de PREDSIM em gestantes, mulheres no pededamamentacéo, mulheres em idade fértil ou
com suspeita de gravidez requer que os possiveefibes sejam avaliados pelo médico em relacdo aos
riscos potenciais para a mée, o feto ou o recémidm<O farmaco é excretado no leite materno, ptrta

a administracdo a lactantes ndo é recomendada.

Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulhesegravidas sem orientacdo médica ou do
cirurgido-dentista.

Grupos de risco

Nos pacientes com doencas no figado, pode sersdiesima reducdo da dose de PREDSIM. No
tratamento de doencas hepaticas crénicas ativagpoeamisolona, as principais reacdes adversas, como
fratura vertebral, diabetes, aumento da press&@oiastcatarata e sindrome de Cushing, ocorreram em
cerca de 30% dos pacientes.

Nos pacientes com hipotireoidismo e naqueles comosa hepética, existe efeito acentuado dos
corticosteroides.

Pacientes com tuberculose ativa ou sem sintomasded@em utilizar PREDSIM, exceto no tratamento
em conjunto para tratar a tuberculose, pois podmrerc reativacdo da doenca. A prevencdo com
medicamento para tuberculose é indicada duramtganiento prolongado com corticosteroide.
Medicamentos que diminuem a imunidade como oscostiéroides, podem ativar focos primarios de
tuberculose. Os médicos que acompanham pacientgsias destes medicamentos por longo prazo
devem estar alerta quanto a possibilidade de sargonda ativacdo da tuberculose, tomando, assim,
todos os cuidados para o diagndstico precoceaneito.

Esse medicamento pode causaoping.

Interac6es medicamentosas

Interac6es medicamento-medicamento

O uso concomitante de fenobarbital, fenitoinaprcina ou efedrina pode aumentar o metabolismo dos
corticosteroides, reduzindo seus efeitos terap@sitic

Pacientes em tratamento com corticosteroides edros femininos devem ser observados em relagédo a
exacerbacédo dos efeitos do corticosteroide.

PREDSIM — comprimido - Bula para o paciente 3



Mantecorp
Farmasa

O uso concomitante de corticosteroides com diwsgtitepletores de potassio (diuréticos que aumeatam
excrecdo de potassio) pode intensificar a perdaotiessio. O uso dos corticosteroides com glicosideo
cardiacos (digitalicos) pode aumentar a possiluiidde arritmias ou intoxicacao digitalica associada
perda de potassio.

PREDSIM pode potencializar a perda de potassicacupela anfotericina B. Deve-se acompanhar com
exames laboratoriais (dosagem principalmente déspat) todos 0s pacientes em tratamento com
associacdo desses medicamentos.

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

Os corticosteroides podem reduzir as concentrggidssaticas de salicilato. Nas hipoprotrombinemias,
0 acido acetilsalicilico deve ser usado com pre@awggiando associado aos corticosteroides.

Quando os corticosteroides séo indicados em d@sgtipode ser necessario ajuste na dose do
antidiabético oral ou da insulina.

Tratamento com glicocorticoides pode inibir a retpa@ somatotropina (hormdnio de crescimento).

Os efeitos dos anti-inflamatérios ndo-esteroidamgmente com PREDSIM podem resultar em aumento
da incidéncia ou gravidade de Ulceras gastrint@stin

Interac6es medicamento-substancia quimica
Os efeitos do alcool, somados ao uso de PREDSIMmaédsultar no aumento das chances de incidéncia
ou gravidade de Ulceras gastrintestinais.

Interac6es medicamento-exame laboratorial

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

Os glicocorticoides podem diminuir a absorcao die as concentracfes de iodo ligado as proteinas,
dificultando a monitoracédo da resposta terapédiisapacientes recebendo medicamento para doencas da
tireoide.

Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista se voasta fazendo uso de algum outro medicamento.
N&o use medicamento sem o conhecimento do seu médRode ser perigoso para sua saude.

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENTO?
Conservar em temperatura ambiente (entre 15 e 3Bf@eger da luz.

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 fisicas e organolépticas
Comprimido branco a praticamente branco, redondoado em uma das faces e com a inscricao “40mg”
na outra. Livre de particulas estranhas.

Antes de usar, observe o0 aspecto do medicamento.S0aele esteja no prazo de validade e vocé
observe alguma mudanca no aspecto, consulte o farogatico para saber se podera utiliza-lo.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcancesl criancas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
As doses necessarias variam de paciente e deveindsadualizadas tendo por base a gravidade da
doenca e a resposta do paciente ao tratamento.

Posologia

Adultos

A dose inicial de PREDSIM para adultos pode vadiar5 a 60mg diarios, dependendo da doenca em
tratamento. Em situagcBes menos graves, doses maaiasbpoderdo ser suficientes, enquanto que
determinados pacientes necessitam de doses inm&is altas. A dose inicial devera ser mantida ou
ajustada até que se observe uma adequada respioita. Se, apés um periodo de tratamento, nao
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ocorrer resposta clinica satisfatéria, PREDSIM dsmredescontinuado e outra terapia apropriada skve
indicada.

Criancas

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

Apé6s observacao de resposta favoravel, deve-semipte a dose adequada de manutencdo, mediante
diminuicdo da dose inicial, realizada por diminoigh dose em intervalos de tempo apropriados,u&é q

a menor dose para manter uma resposta clinica adaqgeeja alcancada. PREDSIM pode ser
administrado em dias alternados a pacientes quessitem de terapia prolongada, de acordo com o
julgamento do médico.

A exposicao do paciente a situacfes de estresseela@mnadas a doenca basica sob tratamento, podem
necessitar de aumento da dose de PREDSIM. Em casot&rupcdo do uso de PREDSIM apés
tratamento prolongado, deve-se reduzir a dose ghadute.

A dose maxima de PREDSIM é 80mg por dia.

Siga a orientacdo de seu médico, repeitando sempos horarios, as doses e a duracdo do
tratamento.
N&o interrompa o tratamento sem o conhecimento das médico.

7. O QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTEMEDICAMENTO?
No caso de esquecimento de alguma dose, consultmégico ou cirurgido-dentista. Nao dobre a dose
para compensar a dose esquecida.

Em caso de duvidas, procure orientacdo do farmacéuob ou de seu médico, ou cirurgido-dentista.

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?

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

Podem ocorrer efeitos tdéxicos com todas as prefi@sage corticosteroides e sua incidéncia eleva-se
quando a dose aumenta muito acima de 80mg/diacdmigolona ou seu equivalente.

ReacBes comuns (ocorrem entre 1% e 10% dos pacienigue utilizam este medicamento):

AlteracBes gastrintestinais;:aumento do apetite e indigestéo; Ulcera gastiucdumdenal, com possivel
perfuracdo e sangramento; pancreatite (inflamagi@ahcreas); esofagite ulcerativa (inflamacdo do
esbfago com Ulcera).

AlteracBes neuroldgicasnervosismo; cansaco e insonia.

AlteracBes dermatoldgicasreacéo alérgica localizada.

AlteracBes oftalmicas:catarata; aumento da presséo intraocular; glaucolnas saltados; aumento da
ocorréncia de infeccBes nos olhos por fungos esviru

AlteracBes enddcrinas:pré-diabetes; ocorréncia de diabetes em pessoageswléncia a diabetes ou
piora do controle de glicemia; necessitando auméatdose de insulina ou medicamentos antidiabéticos
orais. O tratamento com doses elevadas de codioides pode induzir o aumento acentuado dos
triglicérides no sangue.

Reac¢8es incomuns (ocorrem entre 0,1% e 1% dos paaies que utilizam este medicamento):

Alteracdes dermatoldgicasvermelhidao da face; retardo na cicatrizacao; fietee fragil; aumento do
suor; urticaria; edema angioneurético (edema nbssoé 1abios); dermatite alérgica; manchas roxas na
pele; acne (espinha) no rosto, peito e costasagstvermelhadas nas coxas, nadegas e ombros.
AlteracBes neuroldgicas: convulsGes; aumento da pressdo intracraniana dpseuor cerebral)
geralmente apds tratamento; tontura; dor de calagi@cao; isquemia dos nervos; alteracdes no exame
de eletroencefalograma.

AlteracBes psiquiatricas: euforia; depressdo grave com sintomas de psica#teracées da
personalidade; irritabilidade; insbnia e alteragb@fiumor.
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Alteracbes enddcrinas: irregularidades menstruais; sindrome de Cushinguzida por droga;
insuficiéncia das glandulas adrenais ou da hipofsacipalmente em casos de estresse (cirurgias,
trauma ou doenca); diminuicdo do crescimento fetal infantil. Em alguns homens, o uso de
corticosteroides resultou em aumento ou diminua@motilidade e do nimero de espermatozoides.
AlteracBes gastrintestinais: nduseas; vomitos; perda de peso; diarreia; prifioventre; distensdo
abdominal; indigestao.

AlteracBes hidroeletroliticas: retencdo de sal e agua; insuficiéncia cardiacgestiva em pacientes
suscetiveis; alcalose hipocalémica (perda de potdsssangue e aumento do pH); aumento da pressao
arterial.

AlteracBes osteoarticulares e osteomuscularedraqueza muscular; perda de massa muscular;
agravamento dos sintomas daiastenia gravis (doenca caracterizada por fragueza muscular),
osteoporose, necrose asséptica da cabeca do féhoutiraero (necrose dos 0ssos sem infeccéo); fratura
de ossos longos e vértebras sem trauma ou comarauinimo; e ruptura espontanea de tenddes.
Alteracdes metabdlicasperda de nitrogénio na urina devido a degraddeduroteinas.

Atencéo: este produto é um medicamento que possubva concentracdo no pais e, embora as
pesquisas tenham indicado eficacia e seguranca aéeeis, mesmo que indicado e utilizado
corretamente, podem ocorrer eventos adversos imprisiveis ou desconhecidos. Nesse caso, informe
seu médico.

9. O QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA QUANTIDADE MAIOR DO QUE A INDICADA
DESTE MEDICAMENTO?
O mais indicado é procurar um servico médico, terdo maos a embalagem do produto e, de
preferéncia, sabendo-se a quantidade exata de ansslito ingerida. Pode-se, alternativamente, salicit
auxilio ao Centro de Assisténcia Toxicol6gica dgide, o qual deve fornecer as orientacdes para a
superdose em questéo.
Superdose aguda com glicocorticoides, incluindamismlona, ndo deve levar a situacdes de risco de
morte. Exceto em doses extremas, poucos dias emeaelg alta dose com glicocorticoides, € improvavel
que produzam resultados nocivos, na auséncia deataticacdes especificas, como em pacientes com
diabetes mellitus, glaucoma ou Ulcera péptica ativa, ou em paciegtes estejam fazendo uso de
medicacbes como digitalicos, anticoagulantes cumutas ou diuréticos poupadores de potassio. O seu
tratamento inclui a inducdo de vOmito ou atravéslalagem gastrica. As possiveis complicacdes
associadas devem ser tratadas especificamente.
Este medicamento deve ser usado somente na daseemtada. Se vocé utilizar grande quantidade
deste medicamento, procure imediatamente socordicoydevando a bula do produto.

Em caso de uso de grande quantidade deste medican@rprocure rapidamente socorro médico e

leve a embalagem ou bula do medicamento, se poskilégue para 0800 722 6001, se vocé precisar
de mais orientacdes.
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ANEXO B

Historico de alteragao para a bula

Dados da submisséo eletrénica

Dados da peti¢éo/notificagdo que altera bula

Dados das alteracdes de bulas

. Versbes o
Data.do No. expediente Assunto Data.do N QO Assunto Data d? Itens de bula Apresg ntagoes
expediente expediente expediente aprovacao relacionadas
(VP/VPS)
1438 -
10458 - MEDICAMENTO
MEDICAMENTO NOVO - Solicitagéo de
14/08/2015 NOVO - Incluséo Inicial| 28/04/2015 0377133/15-4 . .g 10/08/2015 Vers&o Inicial VP/VPS Comprimido
de Texto de Bula — RD( Transferéncia de
60/12 Titularidade de Registro

(Ciséo de Empresa)
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| - IDENTIFICAGAO DO MEDICAMENTO

PREDSIM
fosfato sddico de prednisolona

APRESENTACOES
Solucgédo gotas 11mg/mL. Embalagem contendo frastgagtor com 15mL ou 20mL.

VIA DE ADMINISTRACAO: ORAL

USO ADULTO E PEDIATRICO

COMPOSICAO

Cada mL* da solucéo gotas contém:

{0157z Lte JR=To o [Telo o (3N o] £=Te TS0 ] (o] o - VAP 14,74mg
(equivalente a 11mg de prednisolona base)

Lo (o] o1 =T 0 (=TS0 5= P mil

(&lcool etilico, aroma de frutas roxas, benzoated@#io, ciclamato de sédio, mentol, edetato digsgdi
fosfato de sodio dibasico anidro, fosfato de sddanobésico monoidratado, sacarina sdodica, sorbitol,
sucralose, hidréxido de sodio e agua)

*1mL da solucéo equivale a 20 gotas. Cada gotalg&o contém 0,55mg.
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Il - INFORMAGCOES AO PACIENTE:

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

PREDSIM ¢ indicado para o tratamento de doencas endoOcrossparticulares e osteomusculares,
reumaticas, do colageno, dermatolégicas, alérgafemicas, respiratérias, hematol6gicas, neopdési

e outras, que respondam a terapia com corticodesoi

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

PREDSIM é um medicamento que possui potente ac@anflamatdria, antirreumatica e antialérgica
destinado ao tratamento de doencas que respondecoidicosteroides.

PREDSIM comeca a agir em aproximadamente 1 a Zlamds a administracao.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

PREDSIM ndo deve ser utilizado em pacientes conerb@gnsibilidade a prednisolona ou a outros
corticosteroides ou a qualquer componente de soaufé.

Este medicamento é contraindicado para pacientes moinfeccdes ndo controladas e infecgdes por
fungos (micoses) que afetam o organismo todo.

4. O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

Seu médico podera fazer ajustes da dose durantomebu piora da doenca em tratamento, resposta
individual ao tratamento e exposicdo do paciens@umcdes de estresse emocional ou fisico, tai®com
infeccdo grave, cirurgia ou traumatismo.

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

As complicacdes provenientes do tratamento conicosteroides séo relacionadas a dose e duracdo do
tratamento. O seu médico devera fazer um avaliagéabeneficio do uso para cada paciente

PREDSIM, assim como outros corticosteroides, podescarar alguns sinais de infeccdo, e novas
infeccdes podem surgir durante sua administrac@anb os corticosteroides sédo usados, pode ocorrer
baixa na resisténcia ou dificuldade em localizenfeccao.

Insuficiéncia secundaria do cértex suprarrenaljzidh por medicamento podera ocorrer quando ocorrer
retirada rapida de PREDSIM, podendo ser evitaddanesdreducdo gradativa da dose. Essa insuficiéncia
pode persistir meses apds o término do tratamerior essa razéo, se ocorrer estresse (cirurfgacao
grave, parto, traumatismo) durante este periotd@tamento com corticosteroides devera ser retomado

O efeito dos corticosteroides € aumentado em pesiesom hipotireoidismo (diminuicdo ou falta de
hormonios da tireoide) e cirrose (doenca do figado)

Recomenda-se cuidado o uso de PREDSIM em pacientesherpes simples ocular pelo risco de
perfuracdo da cornea.

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

Caso vocé tenha as seguintes doencas, avise oéskcomcolite ulcerativa inespecifica (inflamacam d
intestino com ulceracgdo); abscesso ou outra infecgdn pus; diverticulite; cirurgia intestinal reten
Ulcera no estdmago; doenca nos rins; pressaoahrddta; osteoporose (diminuicdo do calcio nos §)$so
miastenia gravis (doenca autoimune na qual existe intensa fraguezsaular).

O uso prolongado de PREDSIM pode produzir catasatacapsular posterior (doenca dos olhos),
glaucoma com risco de lesdo do nervo ético e aumeatrisco de infec¢cdes nos olhos por fungos ou
virus.

PREDSIM podem causar elevacédo da pressao artetehcao de sal e 4gua e aumento da excrecéo de
potassio. Considerar a possibilidade de dieta cootg sal e suplementacdo de potassio, durante o
tratamento. Todos os corticosteroides aumentancr@gio de calcio.

Os pacientes que utilizam PREDSIM ndo deverdo seinados contra variola (catapora). Outras
vacinacfes também deverao ser evitadas, principa&nmes pacientes que estao recebendo altas doses d
PREDSIM, pelos possiveis riscos de complicacfesisiema nervoso e pelo risco da vacina nao conferir
a resposta pretendida. Entretanto, imunizacéesnpade realizadas nos pacientes que estejam fazendo
uso de corticosteroides como terapia substituteejo, por exemplo, para a doenca de Addison (doenca
onde as glandulas suprarrenais deixam de produzicasteroides).

Pacientes que estejam fazendo uso do PREDSIM dewvéar exposicdo a varicela (catapora) ou ao
sarampo e, se tiverem contato, devem procurar iatentb médico, principalmente nos casos com
criangas.
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O tratamento com PREDSIM na tuberculose ativa @st@r restrito aos casos de tuberculose fulminante
ou disseminada, nos quais o corticosteroide é usadassociacdo com medicamentos para tuberculose.
Caso haja indicacdo de PREDSIM em tuberculose ipda @80 se manifestou ou com resultado positivo
para tuberculina em teste realizado na pele, fazesessaria avaliacdo continuada diante o risco de
reativacdo. Durante tratamento prolongado, essgsmias devem receber tratamento preventivo contra
tuberculose. Se a rifampicina for utilizada na pre&o ou no tratamento, podera ser necessarie ajast
dose de PREDSIM. Quando possivel, o médico fararechacao gradual da dose.

A corticoterapia pode alterar a motilidade e o nimnue espermatozoides.

Uso em Criancas

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

As criancas tratadas com corticosteroides sdo pnajgensas as infec¢des do que as criancas saudaveis
Varicela (catapora) e sarampo, por exemplo, podaesantar consequéncias mais graves ou até mesmo
fatais em criancas recebendo tratamento com cetticmdes. Nestas criancas, ou em adultos que nao
tenham contraido estas doencas, deve-se ter caagpkcial para evitar tal exposicdo. Se ocorrer
exposicdo, procure imediatamente o seu médicoipiarar tratamento adequado.

Recém-nascidos de maes que receberam doses altastidesteroides durante a gravidez devem ser
observados quanto a sinais de diminuicao e inibigaproducdo endégena de corticosteroides.

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

Uso na gravidez e amamentacao

O uso de PREDSIM em gestantes, mulheres no pededamamentacdo, mulheres em idade fértil ou

com suspeita de gravidez requer que os possiveefibes sejam avaliados pelo médico em relacdo aos
riscos potenciais para a mde, o embrido, o fet@ sacém-nascido. O farmaco é excretado no leite

materno, portanto, a administracao a lactante€n@oomendada.

Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulhesegravidas sem orientacdo médica ou do
cirurgido-dentista.

Grupos de risco

Nos pacientes com doencas no figado, pode sersdizesima reducdo da dose de PREDSIM. No
tratamento de doencas hepaticas crénicas ativagpoeanmisolona, as principais reacdes adversas, como
fratura vertebral, diabetes, aumento da press&@oiastcatarata e sindrome de Cushing, ocorreram em
cerca de 30% dos pacientes.

Nos pacientes com hipotireoidismo e naqueles comsg, existe efeito acentuado dos corticosteroides
Pacientes com tuberculose ativa ou sem sintomasde@em utilizar PREDSIM, exceto em tratamento
em conjunto para tratar a tuberculose, pois podmrerc reativacdo da doenca. A prevencdo com
medicamento para tuberculose é indicada duramtganiento prolongado com corticosteroide.
Medicamentos que diminuem a imunidade como oscostiéroides, podem ativar focos primarios de
tuberculose. Os médicos que acompanham pacientgsias destes medicamentos por longo prazo
devem estar alertas quanto a possibilidade demnsengd da ativacdo da tuberculose, tomando, assim,
todos os cuidados para o diagndstico precoceaneito.

Este medicamento pode causaitoping.

Interac6es medicamentosas

- Interacdo medicamento-medicamento:

O uso concomitante de fenobarbital, fenitoinaprecina ou efedrina pode aumentar o metabolismo dos
corticosteroides, reduzindo seus efeitos terap@sitic

Pacientes em tratamento com corticosteroides edros femininos devem ser observados em relagédo a
exacerbacdo dos efeitos do corticosteroide.
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O uso concomitante de corticosteroides com diwétmoupadores de potassio pode intensificar a perda
de potassio. O uso dos corticosteroides com gtiaisi cardiacos (digitalicos) pode aumentar a
possibilidade de arritmias ou intoxicacao digit@lasssociada a perda de potassio.

PREDSIM pode potencializar a perda de potassicactupela anfotericina B. Deve-se acompanhar com
exames laboratoriais (dosagem principalmente déspat) todos 0s pacientes em tratamento com
associacdo desses medicamentos.

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

Os corticosteroides podem reduzir as concentrggidssaticas de salicilato. Nas hipoprotrombinemias,
0 acido acetilsalicilico deve ser usado com pre@awggiando associado aos corticosteroides.

Quando os corticosteroides sdo indicados em d@istpode ser necessario ajuste no antidiabétalo or
ou na insulina.

Tratamento com glicocorticoides pode inibir a retpa@ somatotropina (hormdnio de crescimento).

Os efeitos dos antiinflamatoérios ndo-esteroidamagoente com PREDSIM podem resultar em aumento
da incidéncia ou gravidade de Ulceras gastrint@stin

Interacdo medicamento-substancia quimica
Os efeitos do alcool, somados ao uso de PREDSIMma@sultar no aumento incidéncia ou gravidade
de Ulceras gastrintestinais.

Interacdo medicamento-exame laboratorial

PREDSIM pode alterar o teste ‘titroblue tetrazolium" para infec¢des bacterianas e produzir resultados
falso-negativos. Todos os corticosteroides podgimmsir as reacdes de testes cutaneos.

Os glicocorticoides podem diminuir a absorcao dwie as concentracfes de iodo ligado as proteinas,
dificultando a monitoracdo da resposta terapédiisapacientes recebendo medicamento para tireoidite

Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista se voasta fazendo uso de algum outro medicamento.
N&o use medicamento sem o conhecimento do seu médRode ser perigoso para sua saude.

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESSEMEDICAMENTO?
Conservar em temperatura ambiente (entre 15 e 3Bf@eger da luz.

Numero de lote e datas de fabricacdo e validade:dg embalagem.
N&o use medicamento com prazo de validade vencidduarde-o na sua embalagem original.

Caracteristicas fisicas e organolépticas
Solucéo limpida, amarelada, livre de particulasaabts e odor adocicado.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.S0aele esteja no prazo de validade e vocé
observe alguma mudanca no aspecto, consulte o farogatico para saber se podera utiliza-lo.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcancesl criancas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
As doses necessarias variam de paciente e devendsadualizadas tendo por base a gravidade da
doenca e a resposta do paciente ao tratamento.

Posologia

Adultos

A dose inicial de PREDSIM para adultos pode vadiar5 a 60mg diarios, dependendo da doenca em
tratamento. Em situagBes menos graves, doses maaiasbpoderdo ser suficientes, enquanto que
determinados pacientes necessitam de doses inm&s altas. A dose inicial devera ser mantida ou
ajustada até que se observe uma adequada respioita. Se, apés um periodo de tratamento, nao
ocorrer resposta clinica satisfatéria, PREDSIM dsmredescontinuado e outra terapia apropriada skve
indicada.
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Criancas

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

Apé6s observacao de resposta favoravel, deve-semidete a dose adequada de manutencdo, mediante
diminuicao da dose inicial, realizada por diminoigh dose em intervalos de tempo apropriados,u&é q

a menor dose para manter uma resposta clinica adaqgeeja alcancada. PREDSIM pode ser
administrado em dias alternados a pacientes quessitem de terapia prolongada, de acordo com o
julgamento do médico.

A exposicao do paciente a situacfes de estresseela@mnadas a doenca basica sob tratamento, podem
necessitar de aumento da dose de PREDSIM. Em casot&rupcdo do uso de PREDSIM apés
tratamento prolongado, deve-se reduzir a dose ghadute.

A dose maxima de PREDSIM8®mg por dia.

Siga a orientacdo de seu médico, respeitando sempos horarios, as doses e a duracdo do
tratamento.
N&o interrompa o tratamento sem o conhecimento das médico.

7. O QUE DEVO FAZER QUANDO EU ESQUECER DE USAR ESE MEDICAMENTO?
No caso de esquecimento de alguma dose, consultmégico ou cirurgido-dentista. Nao dobre a dose
para compensar a dose esquecida.

Em caso de duvida, procure orientacao do farmacéuttb ou de seu médico, ou cirurgido-dentista.

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUS AR?

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

Ocorrem efeitos téxicos com todas as preparacdesrieosteroides e sua incidéncia eleva-se quando
dose aumenta muito acima de 80mg/dia de predns@orseu equivalente.

ReacBes comuns (ocorrem entre 1% e 10% dos pacienigue utilizam este medicamento):

AlteracBes gastrintestinais- Aumento do apetite e indigestdo; Ulcera gasticduodenal, com possivel
perfuracdo e sangramento; pancreatite (inflamagi@ahcreas); esofagite ulcerativa (inflamacdo do
esbfago com Ulcera)

Alteracdes neuroldgicas- Nervosismo; cansaco e insonia.

Alteracbes dermatoldgicas- Reacéo alérgica localizada.

AlteracBes oftalmicas— Catarata; aumento da pressao intraocular; ghaaicolhos saltados; aumento da
ocorréncia de infeccfes nos olhos por fungos esviru

AlteracBes enddcrinas— Pré-diabetes; ocorréncia de diabetes em pessoagendéncia a diabetes ou
piora do controle de glicemia; necessitando auméatdose de insulina ou medicamentos antidiabéticos
orais. O tratamento com doses elevadas de codioides pode induzir o aumento acentuado dos
triglicérides no sangue.

Reac¢8es incomuns (ocorrem entre 0,1% e 1% dos paaies que utilizam este medicamento):
Alteracdes dermatolégicas vermelhidao da face; retardo na cicatrizacao; fiedee fragil; aumento do
suor; urticaria; edema angioneurético (edema nbssoé 1abios); dermatite alérgica; manchas roxas na
pele; acne (espinha) no rosto, peito e costasagstvermelhadas nas coxas, nadegas e ombros.
AlteracBes neuroldgicas —Convulsdes; aumento da pressdo intracraniana (pgeuotbr cerebral)
geralmente apds tratamento; tontura; dor de calagi@cao; isquemia dos nervos; alteracdes no exame
de eletroencefalograma.

AlteracBes psiquidtricas — Euforia; depressdo grave com sintomas de psicakeracbes da
personalidade; irritabilidade; insbnia e alteragb@fiumor.

Alteracbes enddcrinas — Irregularidades menstruais; sindrome de Cushimiuzida por droga;
insuficiéncia das glandulas adrenais ou da hipofsacipalmente em casos de estresse (cirurgias,
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trauma ou doenca); diminuicdo do crescimento fetal infantil. Em alguns homens, o uso de
corticosteroides resultou em aumento ou diminuaE@motilidade e do nimero de espermatozoides.
AlteracBes gastrintestinais— Nauseas; vomitos; perda de peso; diarreia; prisieentre; distenséo
abdominal; indigestao.

Alteracdes hidroeletroliticas— Retencao de sal e agua; insuficiéncia cardiangestiva em pacientes
suscetiveis; alcalose hipocalémica (perda de potdsssangue e aumento do pH); aumento da pressao
arterial.

AlteracBes osteoarticulares e osteomusculares Fragqueza muscular; perda de massa muscular;
agravamento dos sintomas daiastenia gravis (doenca caracterizada por fraqueza muscular),
osteoporose, necrose asséptica da cabeca do féouiiraero (necrose dos ossos sem infeccdo); dratur
de ossos longos e vértebras sem trauma ou comarauinimo; e ruptura espontanea do tendao.
AlteracBes metabdlicas -Perda de nitrogénio na urina devido a dregraddegwoteinas.

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farma@utico o aparecimento de reacdes indesejaveis
pelo uso do medicamento. Informe também a empres#ravés do seu servico de atendimento.

9. O QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA QUANTIDADE MAIOR DO QUE A INDICADA
DESTE MEDICAMENTO?

O mais indicado é procurar um servico médico, terdo maos a embalagem do produto e, de
preferéncia, sabendo-se a quantidade exata de aneelito ingerida. Pode-se, alternativamente, salicit
auxilio ao Centro de Assisténcia Toxicol6gica dgide, o qual deve fornecer as orientacdes para a
superdose em questéo.

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

Este medicamento deve ser usado somente na daseemtada. Se vocé utilizar grande quantidade
deste medicamento, procure imediatamente socordicaydevando a bula do produto.

Em caso de uso de grande quantidade deste medican®rprocure rapidamente socorro médico e

leve a embalagem ou bula do medicamento, se poskilégue para 0800 722 6001, se vocé precisar
de mais orientacdes.
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ANEXO B

Historico de alteragao para a bula

Dados da submisséo eletrénica

Dados da petigdo/notificagdo que altera bula

Dados das alteracbes de bulas

. Versbes -
Data.do No. expediente Assunto Data.do N O.IO Assunto Data d? Itens de bula Apresgntagoes
expediente expediente expediente aprovacao relacionadas
(VPIVPS)
1438 -
MEDT(?:;SE'NTO MEDICAMENTO
NOVO - Solicitagéo d

14/08/2015 NOVO - Incluséo Inicial | 28/04/2015 0377133/15-4 OAICI e.agao © 10/08/2015 Verséo Inicial VPIVPS Solugéo gotas

de Texto de Bula — RD( Transferéncia de

60/12 Titularidade de Registro

(Ciséo de Empresa)
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