BULA PARA O PACIENTE



PREDLEX
desloratadina + fosfato sédico de prednisolona
EMS SIGMA PHARMA LTDA
Solugéo oral

0,5mg/mL + 2mg/mL e 0,5mg/mL + 4mg/mL



| - IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO:

PREDLEX®
desloratadina + fosfato sédico de prednisolona

APRESENTACOES

PREDLEX® Solucdo Oral 0,5mg/mL + 2mg/mL, apresenta-se em frasco de 60mL + copo medida e seringa
dosadora.

PREDLEX® Solucdo Oral 0,5mg/mL + 4mg/mL, apresenta-se em frasco de 60mL + copo medida e seringa
dosadora.

USO ORAL
USO PEDIATRICO DE 2 A 11 ANOS.

COMPOSICAO

Cada mL da solugdo oral de PREDLEX® contém:
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*Cada 2,688mg/mL de fosfato sédico de prednisolona correspondem a 2,000 mg/ml de prednisolona.
**propilenoglicol, hietelose, acessulfame, sacarina sodica, sucralose, citrato de sédio di-hidratado, &cido
citrico, edetato dissédico di-hidratado, metilparabeno, sorbitol, aroma de tutti-frutti, polissorbato 20, agua
purificada.

Cada mL da solugdo oral de PREDLEX® contém:
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*Cada 5,376mg/mL de fosfato sédico de prednisolona correspondem a 4,000 mg/ml de prednisolona.
**propilenoglicol, hietelose, acessulfame, sacarina sodica, sucralose, citrato de sdédio di-hidratado, &cido
citrico, edetato dissédico di-hidratado, metilparabeno, sorbitol, aroma de tutti-frutti, polissorbato 20, agua
purificada.

Il - INFORMAGOES AO PACIENTE:

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?
PREDLEX" Solucéo Oral é indicado no tratamento da rinite alérgica moderada a grave

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

PREDLEX® retine os efeitos anti-inflamatério e antialérgico da prednisolona e a acfo anti-histaminica da
desloratadina. O uso combinado da prednisolona e da desloratadina permite a utilizacdo de doses menores de
corticosteroides com resultados semelhantes aos obtidos com doses mais altas de corticoide isoladamente.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
Este medicamento é contraindicado para uso por pacientes alérgicos a prednisolona ou a qualquer outro
componente da formula; e para pacientes com infeccdes fungicas sistémicas ou infecgbes ndo controladas.

N3o utilize PREDLEX® se vocé ja teve qualquer alergia ou alguma reagdo incomum a qualquer um dos
componentes da formula do produto.

PREDLEX® Solucéo Oral no foi estudado em criangas menores de 2 anos de idade.
Este medicamento é contraindicado para menores de 2 anos de idade.

Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientagdo médica ou do
cirurgido-dentista.



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

Prednisolona: E muito importante que vocé informe seu médico dos problemas de salide que vocé tenha e
todos os medicamentos que estiver utilizando.

Nos pacientes com insuficiéncia hepatica, pode ser necessaria uma reducdo da dose. No tratamento de
doencas hepaticas crénicas ativas com prednisolona, as principais reacdes adversas, como: fratura vertebral,
hiperglicemia (aumento da glicose no sangue), diabete, hipertensdo (pressdo alta), catarata e sindrome de
Cushing, ocorreram em cerca de 30% dos pacientes.

As criangas tratadas com medicamentos imunossupressores sdo mais suscetiveis a infeccdes do que as
criancas saudaveis. Durante a terapia com PREDLEX®, evite qualquer contato com pacientes portadores de
varicela ou sarampo. Caso ocorra, procure imediatamente seu médico. Pacientes com utilizacdo do
medicamento também nao devem ser vacinados contra variola, nem mesmo outras vacinas, com risco de
complicagBes neuroldgicas e a auséncia de resposta imune. Varicela e sarampo, por exemplo, podem ter um
curso mais grave e até fatal em criangas e adultos ndo imunes sob corticoterapia.

Medicamentos imunossupressores podem ativar focos primarios de tuberculose. O uso de prednisolona em
tuberculose ativa deve ser restrito a casos de tuberculose fulminante ou disseminada, nas quais o
corticosteroide € usado para o controle da doenga associado a um regime antituberculoso apropriado. Caso
haja indicacdo de corticosteroide em tuberculose latente ou reatividade a tuberculina, torna-se necessario
acompanhamento continuo do seu médico. Durante terapia prolongada, esses pacientes devem receber
quimioprofilaxia.

Corticosteroides podem mascarar alguns sinais de infeccdo e novas infecches podem aparecer durante o
tratamento. Durante o uso de corticosteroides pode haver diminuicdo da resisténcia e dificuldade na
localizacéo de infeccBes

A corticoterapia pode alterar a motilidade e o nimero de espermatozoides.

O uso prolongado de corticosteroides pode produzir catarata subcapsular posterior, glaucoma com possivel
lesdo dos nervos dpticos e pode aumentar a ocorréncia de infeccbes secundarias oculares devido a fungos e
Viroses.

Altas doses de corticosteroides, bem como doses habituais, podem causar elevacdo da pressdo arterial,
retencdo de sal e 4gua e aumento da excrecdo de potassio. Todos os corticosteroides aumentam a excrecéo de
célcio. Considerar a possibilidade de dieta hipossédica (sem sodio) e suplementacdo de potéssio, quando os
corticosteroides forem utilizados.

Em pacientes portadores de hipotireoidismo (doenga da tireoide) ou com cirrose (doenca do figado), existe
aumento do efeito do corticosteroide.

Pacientes portadores de herpes simples ocular devem utilizar corticosteroides com cautela pois pode haver
possivel perfuracdo de cérnea.

Podem aparecer distdrbios psiquicos quando do uso de corticosteroides, variando desde euforia, insonia,
alteracdo do humor, alteracdo de personalidade, depressdo grave até manifestacbes de psicose ou
instabilidade emocional. Tendéncias psicoticas preexistentes podem ser agravadas pelos corticosteroides. Em
hipoprotrombinemia, o A&cido acetilsalicilico deve ser utilizado com cautela quando associado a
corticoterapia.

Deve haver cuidado na utilizacdo de esteroides em casos de colite ulcerativa nao especifica (inflamacéo do
intestino), caso haja possibilidade de perfuragdo iminente (ja que ha risco de perfuragdo), abscesso ou outras
infeccBes piogénicas (infeccdo que produz pus); diverticulite; anastomoses de intestino (cirurgia do
intestino); Ulcera péptica ativa ou latente; insuficiéncia renal; hipertensdo; osteoporose (diminuicdo da
densidade 0ssea) e miastenia gravis (fraqueza dos musculos).

Ha risco de insuficiéncia adrenal em funcdo de retirada subita do farmaco apos terapia prolongada (mais de
14 dias). Nesses casos a dose deve ser reduzida gradativamente.

E recomendada cautela em pacientes idosos, pois eles sdo mais suscetiveis as reagdes adversas.
Outras imunizagdes deverdo ser evitadas, principalmente nos pacientes que estdo recebendo altas doses de

corticosteroides, pelos possiveis riscos de complicagdes neuroldgicas e auséncia de resposta de anticorpos.
Entretanto, imunizacBes podem ser realizadas nos pacientes que estejam fazendo uso de corticosteroides



como terapia substitutiva, como, por exemplo, para a doenca de Addison.

Em casos de insuficiéncia adrenocortical induzida por prednisolona, pode-se minimizar o quadro por
redugdo gradual da dosagem. Devido a possibilidade de persisténcia desse quadro ap6s a interrupgdo do
tratamento por algum tempo, pode ser necessario reiniciar a corticoterapia em situacdes de estresse. Como a
secregdo de mineralocorticoide pode estar reduzida, deve-se administrar concomitantemente sais ou
mineralocorticoides.

Gravidez e Lactacéo:

Como estudos adequados de reproducdo humana ndo foram feitos com corticosteroides, o uso de
prednisolona na gravidez, lactacdo ou em mulheres com potencial de engravidar, requer que os possiveis
beneficios da droga justifiguem o risco potencial para a mae, embrido ou feto. PREDLEX® deve ser
administrado com cautela em mulheres amamentando. A prednisolona é excretada no leite materno em
baixos niveis (menos de 1% da dose administrada). Medidas de cautela devem ser tomadas quando a
prednisolona é administrada a lactantes.

Uso em criancas:

O crescimento e desenvolvimento de criangas sob corticoterapia prolongada devem ser observados
cuidadosamente. As criangas que utilizam esteroides, em longo prazo, devem ser cuidadosamente observadas
em relacdo ao aparecimento de reacfes adversas graves potenciais, como: obesidade, retardo no crescimento,
osteoporose (diminuicdo da densidade dssea) e supresséo adrenal.

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

Desloratadina:
Né&o foram observados efeitos sobre a capacidade de conduzir automoveis e de operar maquinas.

Uso durante a gravidez e amamentacao

Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientagcdo medica ou do
cirurgido-dentista. ,‘

Como a seguranca do uso de PREDLEX durante a gravidez ainda no foi comprovada, este medicamento
ndo deve ser utilizado durante este periodo, a ndo ser que 0s beneficios potenciais sejam maiores que 0s
riscos potenciais para o feto.

PREDLEXpode passar para o leite materno. Deste modo, o uso de PREDLEX "n#o é recomendado para
mulheres que estejam amamentando.

Uso em criangas
A eficécia e a seguranca de PREDLEX em criangas menores de 2 anos de idade ndo foram estudadas.

PREDLEX" deve ser administrado com cautela em pacientes com histérico médico ou familiar de
convulsbes. Em particular, criangas jovens podem ser mais vulnerdveis ao desenvolvimento de novas
convulsdes sob tratamento com desloratadina. Caso apresente convulsGes durante o tratamento, vocé devera
consultar um médico, o qual podera considerar a descontinuacdo do uso do medicamento.

Interacbes medicamentosas:

Converse com seu médico sobre outros medicamentos que esteja tomando ou pretende tomar, pois eles
poderdo interferir na acdo de PREDLEX®.

- Interacdo Medicamento-Substancia Quimica:

- Severidade maior:

Substancias Quimicas: alcool

Efeito da interacdo: risco de ulceragdo gastrintestinal (do estdmago ou intestino) ou hemorragia pode ser
aumentada quando esta substancia é utilizada concomitantemente com glicocorticoides.

- Interagbes Medicamento-Medicamento:

- Severidade maior:

Medicamentos: drogas anti-inflamatorias ndo-esteroidais (ex: diclofenaco e cetoprofeno)

Efeitos da interacéo: risco de ulceracdo gastrintestinal (do estbmago ou intestino) ou hemorragia pode ser
aumentada quando estas substancias sdo utilizadas concomitantemente com glicocorticoides, entretanto o
uso concomitante de anti-inflamatérios ndo-esteroidais no tratamento de artrite deve promover beneficio
terapéutico aditivo e permitir reducdo de dosagem de glicocorticoide.



- Severidade moderada:

Medicamentos: anticolinérgicos, especialmente atropina e compostos relacionados.
Efeitos da interacdo: o uso concomitante a longo prazo com glicocorticoides pode aumentar a pressao
intraocular.

Medicamentos: anticoagulantes, derivados cumarinicos ou indandionas, heparina, estreptoquinase ou
uroquinase.

Efeitos da interacdo: os efeitos dos derivados cumarinicos ou da indandiona geralmente diminuem (mas
podem aumentar em alguns pacientes), quando estes medicamentos sdo utilizados concomitantemente com
glicocorticoides. Ajustes de dose baseados na determinagdo do tempo de protrombina podem ser necessarios
durante e apés a terapia com glicocorticoide. O potencial de ocorréncia de ulceracdo gastrintestinal (do
estdbmago ou intestino) ou hemorragia durante terapia com glicocorticoide e os efeitos dos glicocorticoides
na integridade vascular, podem apresentar-se aumentados em pacientes que recebem terapia com
anticoagulante ou trombolitico.

Medicamentos: agentes antidiabéticos (ex: glimepirida e metformina), sulfonilureia ou insulina.
Efeitos da interacéo: os glicocorticoides podem aumentar as concentraces de glicose no sangue. Ajuste de
dose de um ou ambos agentes pode ser necessario quando a terapia com glicocorticoide é descontinuada.

Medicamentos: agentes antitireoidianos (ex. levotiroxina) ou horménios da tireoide.

Efeitos da interacdo: alteracfes na condicdo da tireoide do paciente podem ocorrer como um resultado de
administracdo, alteracdo na dosagem ou descontinuagdo de horménios da tireoide ou agentes
antitireoidianos, podendo necessitar de ajuste de dosagem de corticosteroide, uma vez que a depuracdo
metabolica de corticosteroides diminui em pacientes com hipotireoidismo (doenga da tireoide) e aumenta em
pacientes com hipertireoidismo. Os ajustes de dose devem ser baseados em resultados de testes de funcéo da
tireoide.

Medicamentos: estrogénios ou contraceptivos orais contendo estrogénios.

Efeitos da interacdo: estrogénios podem alterar o metabolismo, levando a diminui¢do da depuracéo,
aumentando a meia-vida de eliminacdo e aumentando os efeitos terapéuticos e toxicidade dos
glicocorticoides. O ajuste de dose dos glicocorticoides pode ser requerido durante e apds 0 uso concomitante.

Medicamentos: glicosidios digitalicos (ex. digoxina)

Efeitos da interacdo: o uso concomitante de glicocorticoides pode aumentar a possibilidade de arritmias
(alteracdo no ritmo do coracdo) ou toxicidade digitalica associada com hipocalemia (diminuicdo do potéssio
no sangue).

Medicamentos: diuréticos (ex. furosemida e hidroclorotiazida)

Efeitos da interagdo: efeitos de natriuréticos e diuréticos podem diminuir as agdes de retencdo de sédio e
fluidos de corticosteroides e vice-versa.

O uso concomitante de diuréticos depletores de potassio com corticosteroides pode resultar em hipocalemia
(diminuicdo do potassio no sangue). A monitoragdo da concentragdo de potassio sérico e funcdo cardiaca é
recomendada.

Efeito de diuréticos no potassio excessivo e/ou corticosteroide nas concentracfes de potéssio sérico pode ser
diminuido durante uso concomitante. A monitoragdo das concentragdes de potéssio sérico é recomendada.

Medicamento: somatropina.

Efeitos da interacéo: inibicdo do crescimento em resposta ao somatrem ou somatropina pode ocorrer com
uso terapéutico cronico de doses diarias (por m2 de superficie corporal) que excedam 2,5 — 3,75 mg de
prednisolona oral ou 1,25 - 1,88 mg de prednisolona parenteral.

E recomendado que estas doses ndo sejam excedidas durante a terapia com somatrem ou somatropina. Se
doses maiores forem necessérias, a administracéo de somatrem ou somatropina deve ser postergada.

Medicamentos: barbituratos (ex. fenobarbital) e drogas indutoras enzimaticas (ex. fenitoina,
carbamazepina).

Efeitos da interacdo: drogas que induzem a atividade das enzimas metabdlicas hepéticas (do figado) da
fracdo microssomal podem aumentar o metabolismo da prednisolona, requerendo, em terapias
concomitantes, 0 aumento da dosagem de prednisolona.

- Severidade menor:

Medicamento: isoniazida
Efeitos da interacdo: glicocorticoides, especialmente prednisolona, podem aumentar o metabolismo



hepético e/ou excrecdo de isoniazida, levando a diminuicdo das concentracdes plasmaticas e eficacia da
isoniazida, especialmente em pacientes que sofrem acetilagdo rapida. O ajuste de dose de isoniazida pode ser
necessario durante e apds 0 uso concomitante.

- Interacdo Medicamento - Exame laboratorial:
- Severidade menor:

Medicamento: digoxina.
Efeito da interacdo: a prednisolona pode resultar em falso aumento dos niveis de digoxina.

Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista se vocé esta fazendo uso de algum outro medicamento.
Né&o use medicamento sem o conhecimento do seu médico. Pode ser perigoso para a sua saude.

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENTO?
Vocé deve conservar PREDLEX® em temperatura ambiente (entre 15°C e 30°C), protegido da luz e
umidade. Apds aberto, valido por 45 dias em temperatura ambiente.

Ndmero de lote e datas de fabricacéo e validade: vide embalagem.
N&o use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalam original.

PREDLEX® apresenta-se na forma de solucdo oral limpida, incolor a levemente amarelada, com odor e
sabor de trutti-fruti, isentas de particulas e material estranho.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento. Caso vocé observe alguma mudanca no aspecto do
medicamento que ainda esteja no prazo de validade, consulte o farmacéutico para saber se podera
utiliza-lo.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criancas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
USOORAL
DOSE UNICA DIARIA

Esse medicamento deve ser administrado em dose Unica diaria. Doses adicionais somente sob orientacéo
médica. Seu médico ird Ihe prescrever uma dosagem individualizada com base na doenca a ser tratada, na
gravidade e na sua resposta ao tratamento.

Criancas de 2 a 5 anos de idade
PREDLEX® Solugdo Oral 0,5mg/mL + 2,0mg/mL: a dose recomendada é de 2,5mL, 1 vez ao dia
PREDLEX® Solugéao Oral 0,5mg/mL + 4,0mg/mL: a dose recomendada é de 2,5mL, 1 vez ao dia.

Criancas de 6 a 11 anos de idade:
PREDLEX® Solucdo Oral 0,5mg/mL + 2,0mg/mL: a dose recomendada é de 5mL, 1 vez ao dia.
PREDLEX® Solugéo Oral 0,5mg/mL + 4,0mg/mL: a dose recomendada € de 5mL, 1 vez ao dia.

As doses devem ser ajustadas de acordo com a resposta do paciente. Se uma dose diaria adicional for
solicitada, deverd ser administrada preferencialmente ao deitar para dormir.

No caso de alergia, quando os sintomas da alergia respiratéria estiverem adequadamente controlados, uma
retirada lenta da associacdo e um tratamento isolado com um anti-histaminico deverao ser considerados. Ndo
foram realizados estudos clinicos de eficacia e seguranca com a faixa etéria maior que 12 anos.

Siga a orientacao de seu médico, respeitando sempre os horarios, as doses e a duracdo do tratamento.
Nao interrompa o tratamento sem o conhecimento do seu médico.



7. O QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

Se vocé esquecer-se de tomar uma dose na hora certa, tome-a assim que possivel e depois reajuste os horarios
de acordo com a esta Ultima tomada, continuando o tratamento de acordo com o0s novos horéarios
programados. N&o tome duas doses de uma vez para compensar a dose esquecida.

Em caso de duvidas, procure orientagdo do farmacéutico ou de seu médico, ou cirurgido-dentista.

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?
PREDLEX® pode causar reacdes ndo desejadas. Mesmo ndo ocorrendo todas estas reacdes adversas, informe
ao seu médico caso alguma delas venha a ocorrer.

Os eventos adversos relatados com PREDLEX® sdo apresentados em frequéncia decrescente a seguir:
Reacdo muito comum (>1/10) Reacdo comum (>1/100 e <1/10) Reacdo incomum (>1/1.000 e <1/100)
Reacdo rara (>1/10.000 e <1.000) Reagdo muito rara (<1/10.000)

Gastrintestinais:

Reacgbes comuns:

aumento de apetite (1,90%), vomito (2,86%), diarreia (1,90%), dor abdominal (3,81%), nausea (1,90%),
pirose (1,90%)

Reacbes incomuns

gosto amargo na boca (0,95%), polifagia (0,95%), obstipag&o (0,95%), e soluco (0,95%).

Neuroldgicas:

Reacgdes comuns:

sonoléncia (8,57%), insbnia (2,86%),

Reacdes incomuns

soniléquio (0,95%), cefaleia (0,95%), nervosismo (0,95%), agitacdo (0,95%), tontura (0,95%), irritabilidade
(0,95%) e ansiedade (0,95%).

Respiratorio:
Reacgbes comuns:
tosse (6,67%), epistaxe (2,86%),

Reacdes incomuns
secura nasal (0,95%), congestdo nasal (0,95%), coriza (0,95%), irritacdo nasal (0,95%), bronquite (0,95%),
amigdalite (0,95%) e roncos (0,95%).

Oftélmicas:
Reacdes incomuns
secura nos olhos (0,95%).

Musculoesqueléticas:
Reacdes incomuns
dor nas pernas (0,95%), cansaco (0,95%).

Dermatolégicas:
Reacdes incomuns
prurido (0,95%) e dermatite (0,95%).

Outros:
Reacdes incomuns
dor toracica (0,95%).

Para os componentes de PREDLEX®, sdo relatadas as seguintes reacdes adversas:

PREDNISOLONA

Reagdes comuns (ocorrem entre 1% e 10% dos pacientes que utilizam este medicamento):

Alteragdes gastrintestinais — Aumento do apetite e indigestdo. Ulcera gastrica ou duodenal, com possivel

perfuracdo e sangramento; pancreatite (inflamacdo do pancreas); esofagite ulcerativa (inflamacdo do eséfago
com Ulcera)



AlteracOes neuroldgicas — Nervosismo; cansaco e insénia.

Alterac6es dermatoldgicas — Reacdes alérgicas locais

AlteracOes oftdlmicas — Catarata; aumento da pressdo intraocular; glaucoma; olhos saltados; aumento da
ocorréncia de infec¢des nos olhos por fungos e virus.

Alteragdes endodcrinas — Pré-diabetes; ocorréncia de diabetes em pessoas com tendéncia a diabetes ou piora
do controle de glicemia; necessitando aumento da dose de insulina ou medicamentos antidiabéticos orais. O
tratamento com doses elevadas de corticosteroides pode induzir o aumento acentuado dos triglicérides no
sangue.

Reacdes incomuns (ocorrem entre 0,1% e 1% dos pacientes que utilizam este medicamento).
AlteracOes dermatoldgicas — vermelhiddo da face; retardo na cicatrizagdo; pele fina e fragil; sudorese
excessiva (aumento do suor); urticaria; edema angioneurdtico (edema nos olhos e labios); dermatite alérgica;
manchas roxas na pele; acne (espinha) no rosto, peito e costas; estrias avermelhadas nas coxas, nadegas e
ombros.

Alteracdes neurolégicas — ConvulsGes; aumento da pressdo intracraniana (pseudotumor cerebral)
geralmente apés tratamento; tontura; dor de cabeca; agitacdo; isquemia dos nervos; alteracdes no exame de
eletroencefalograma e crises.

Alterac0es psiquiatricas — Euforia; depressdo grave com sintomas de psicose; alteragdes da personalidade;
irritabilidade; insonia e altera¢bes do humor.

AlteracOes enddcrinas — Irregularidades menstruais; sindrome de Cushing induzida por droga; insuficiéncia
das glandulas adrenais ou da hipdfise, principalmente em casos de estresse (cirurgias, trauma ou doenca);
diminuicdo do crescimento fetal ou infantil. Em alguns homens; o uso de corticosteroides resultou em
aumento ou diminui¢do da motilidade e do niumero de espermatozoides.

Alteracdes gastrintestinais — Nauseas; vomitos; perda de peso; diarreia; prisdo de ventre; distensdo
abdominal;irritacdo do estdmago..

Alteracdes hidroeletroliticas — Retencdo de sal e &gua; insuficiéncia cardiaca congestiva em pacientes
suscetiveis; alcalose hipocalémica (perda de potassio do sangue e aumento do pH) ; aumento da pressdo
arterial.

Alteracdes osteoarticulares e osteomusculares — Fragueza muscular; perda de massa muscular;
agravamento dos sintomas da miastenia gravis (doenca caracterizada por fraqueza muscular),

osteoporose, necrose asséptica da cabeca do fémur e do Umero (necrose dos 0ssos sem infec¢do); fratura de
0ss0s longos e vértebras sem trauma ou ccom trauma minimo; e ruptura espontanea do tendéo.

Alteracbes metabdlicas — Perda de nitrogénio na urina devido a dregradacéo de proteinas.

Durante a experiéncia pés-comercializagdo, foram observadas as seguintes reacdes adversas sem
incidéncia definida: arritmias (taquicardia ou bradicardia); perda de albumina na urina; aumento de peso;
dor no peito; dor nas costas; mal estar geral; palidez; sensacdo de calor ou de frio; descoloracdo da lingua;
sensibilidade dos dentes; salivacdo excessiva; solugo; boca seca; falta de ar; rinite; tosse; frequéncia
miccional aumentada; isquemia de origem periférica; perda ou alteracdo do paladar; alteracdo do olfato;
aumento do tdnus (contragdo) muscular; movimentos involuntéarios do globo ocular; paralisia facial; tremor;
aumento da libido; confuséo; distlrbio do sono e sonoléncia.

DESLORATADINA

Na maioria das criangas e adultos, os eventos adversos com desloratadina foram praticamente 0s mesmos que
com o comprimido ou solugdo de placebo. Entretanto, 0s eventos adversos comuns em criangas menores de 2
anos de idade foram diarreia, febre e insbnia, enquanto que em adultos, fadiga, boca seca e cefaleia (dor de
cabeca) foram reportados mais frequentemente que com os comprimidos de placebo. Outros eventos podem
ocorrer com o uso de desloratadina:

Muito raros: reagBes alérgicas (incluindo anafilaxia e erupgdes cutaneas), taquicardia, palpitaces,
convulsdes, hiperatividade psicomotora, sonoléncia, enzimas hepaticas e bilirrubina elevadas, hepatite,
aumento do apette, alucinagdes, dor abdominal, ndusea, vomitos, indigestdo e dor muscular;

Frequéncia desconhecida: alteragdo de comportamento, agressdo, prolongamento do intervalo QT (alteracdo

do eletrocardiograma), fotossensibilidade e fraqueza.

Atencédo: este produto é um medicamento que possui nova associagcdo no pais e, embora as pesquisas
tenham indicado eficacia e seguranca aceitaveis, mesmo que indicado e utilizado corretamente, podem
ocorrer eventos adversos imprevisiveis ou desconhecidos. Nesse caso, informe seu médico.

9. O QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA QUANTIDADE MAIOR DO QUE A
INDICADA DESTE MEDICAMENTO?
PREDLEX® é uma associagdo medicamentosa e, portanto, a toxicidade potencial de cada um dos seus

componentes deve ser considerada. Se vocé utilizar grande quantidade deste medicamento, evite provocar



vOmitos e evite a ingestdo de alimentos ou bebidas. O mais indicado é procurar um servico médico, sabendo
a quantidade de medicamento tomada e levando a bula do produto.

Sintomas
N&o foram relatados os efeitos de ingestdo acidental de grandes quantidades de prednisolona em um curto
periodo de tempo.

O que fazer antes de procurar socorro médico?

Devem-se evitar a provocagdo de vomitos e a ingestdo de alimentos ou bebidas. O mais indicado é procurar
um servigo médico, tendo em maos a embalagem do produto e, de preferéncia sabendo-se a quantidade exata
de medicamento ingerida. Pode-se, alternativamente, solicitar auxilio ao Centro de Assisténcia Toxicologica
da regido, o qual deve fornecer as orientacdes para a superdose em questdo. Superdose aguda com
glicocorticoides, incluindo prednisolona, ndo deve levar a situacBes de risco de morte. Exceto em doses
extremas, poucos dias em regime de alta dose com glicocorticoides torna improvavel que a producdo de
resultados nocivos, na auséncia de contraindicacdes especificas, como em pacientes com diabetes mellitus
(diabete), glaucoma ou Ulcera péptica ativa, ou em pacientes que estejam fazendo uso de medicagGes, como:
digitélicos, anticoagulantes cumarinicos (medicamento para o coragdo) ou diuréticos depletores de potéssio.
O seu tratamento inclui a induco de emese (vOmito) ou através de lavagem géstrica. As possiveis
complicacBes associadas devem ser tratadas especificamente. Este medicamento deve ser usado somente na
dose recomendada. Se vocé utilizar grande quantidade deste medicamento, procure imediatamente socorro
médico, levando a bula do produto.

Em caso de uso de grande quantidade deste medicamento, procure rapidamente socorro médico e leve
a embalagem ou bula do medicamento, se possivel. Ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar de mais
orientacdes.

I11- DIZERES LEGAIS

M.S. 1.3569.0724
Farm. Resp.: Dr. Adriano Pinheiro Coelho
CRF-SP n° 22.883

Registrado por:

EMS SIGMA PHARMA LTDA

Rod. Jornalista F. A. Proenca, km 08

Bairro Chacara Assay - CEP 13186-901 - Hortolandia/SP CNPJ: 57.507.378/0003-65
INDUSTRIA BRASILEIRA

Fabricado por: EMS S/A
Hortolandia — SP

VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA.

Esta bula foi aprovada pela Anvisa em (dia/més/ano)

SAC 0800-191222

www.ems.com.br

<



