(cirurgias, trauma ou doenga), reducéo da ancia aos i i o de
mellitus latente, aumenm da necessidade de insulina ou hi i i orais em

p fetal oum'an! .
A o i Catarata da pressao inti lar,
exoftalmia.
A o ) Balanco ni gativo devido i protéico.
A co '..“ Eulona, pi a grave com i 0 icoti oes da

|||pc||l| insénia, ¢ dohumor

Outras rea¢d ac de hi ibili ou i e reagdes do tipo choque ou de
hipotensao.

ALTERAGOES EM EXAMES CLINICOS E LABORATORIAIS
Os corticosterdides podem alterar o teste de “Nitroblue Tetrazolium” para infecgoes bacterianas e produzir
resultados falso-negativos.

POSOLOGIA
As necessidades posolégicas sao variaveis e devem ser individualizadas tendo por base a gravidade da
doenca e a resposta do paciente ao tratamento. A dose inicial de prednisona para adultos pode variar de 5
mg a 60 mg diérios, dependendo da doenga em tratamento. Em situagdes de menor gravidade, doses mais
baixas deverao ser suficientes, enquanto que determinados pacientes necessitam de doses iniciais
elevadas. A dose inicial devera ser mantida ou ajustada até que se observe resposta clinica favoravel. Se,
apds um periodo de tratamento, nao ocorrer resposta clinica satisfatéria, o uso da prednisona deve ser
descontinuado e outra terapia apropriada deve ser instituida.
Adose pediatrica inicial pode variar de 0,14 mg a 2 mg/kg de peso por dia, ou de 4 mg a 60 mg por metro
quadrado de superficie corporal por dia. Posologias para recém-nascidos e criangas devem ser orientadas
segundo as mesmas consideragoes feitas para adultos, em vez de se adotar rigidez estrita aos indices
indicados para idade ou peso corporal. Ap6s observagéo de resposta favoravel, deve-se determinar a dose
I adequada de manutencao, mediante diminuicao da dose inicial, realizada por pequenos decréscimos a
intervalos de tempo apropriados, até que a menor dose para manter resposta clinica adequada seja obtida.
A prednisona pode ser administrada, em regime de dias alternados, a pacientes que necessitem de
tratamento prolongado, de acordo com julgamento médico.
Caso ocorra um periodo de remissdo espontanea em uma afecgdo cronica, o tratamento devera ser
descontinuado.
Aexposicao do paciente a situagoes de estresse, nao relacionadas a doenga basica sob tratamento, pode
necessitar de aumento da dose de prednisona. Em caso de descontinuagdo do medicamento apés
_ tratamento prolongado, deve-se reduzir a dose gradualmente.

SUPERDOSE
_

Superdose aguda com glicocorticéides, incluindo a prednisona, nao deve levar a situacdes de risco de vida.

— Exceto em doses extremas, poucos dias de dose excesswa com ghcocomcmdes é mprovavel que

I Produzam resultados nocivos, na auséncia de contra-ir , como em com

D/abertes mel!/rus, glaucoma ou ulcera péptica ativa, ou em pacwentes que estejam fazendo uso de

ites cumarinicos ou diuréticos depletores de potassio. O seu

I iratamento mclul a indugéo de émese ou a realizagéo da lavagem gastrica. As possiveis complicagdes
I associadas devem ser tratadas especificamente.

CUIDADOS DE ARMAZENAMENTO
Conservar na embalagem original e em temperatura ambiente, entre 15° e 30° C, protegido da luz e
umidade.

PACIENTES IDOSOS
O uso deste medicamento por pacientes idosos (acima de 60 anos) deve ser feito mediante rigoroso
acompanhamento médico.
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prednisona neo
Medicamento genérico Lei n® 9.787, de 1999. qUImlco
FORMA FARMACEUTICAE APRESENTAQOES

5e20mg: 1s contendo 10, 20 e 200* comprimidos.
*Embalagem hospitalar.

USO ADULTO E PEDIATRICO

USOORAL

COMPOSICOES

Cada comprimido de 5mg contém:

prednisona 5mg
excipientes g.s.p. 1 comprimido

(celulose microcristalina, estearato de magnésio, lactose, amidoglicolato de sédio e diéxido de silicio
coloidal).

Cada comprimido de 20mg contém:

prednisona 20mg
excipientes g.s.p. 1 comprimido
(celulose microcristalina, estearato de magnésio, lactose, amidoglicolato de sédio e didxido de silicio
coloidal).

INFORMAGOES AO PACIENTE

- Acdo esperada do medicamento: A prednisona possui potente agéo antiinflamatéria, anti-reumatica e
antialérgica, no tratamento de disturbios que respondem aos corticosterdides. O inicio de agdo da
prednisona é rapido e seus efeitos sao observados 1 hora apés a administragao.
- Cuidados de Conservarna original e em temperatura ambiente, entre 15°
©30°C, protegido da luz e umidade.
- Prazo de validade: 24 MESES a partir da data de fabricacao contida na embalagem externa. Ndo use
medicamento com o prazo de validade vencido.
- Gravidez e lactagao: Como nao existem estudos adequados quanto a reproducéo humana, o uso da
prednisona durante a gravidez e Iaclagao deve ser evitado, a ndo ser em caso de extrema necessidade e
com acompar médico, -se 0s riscos para a gestante, o embnao feto ou recém-
nascido. Recém-nascidos de maes que doses iais de corti off durante a
gravidez devem ser observados quanto a sinais de hipoadrenalismo.
- “Informe ao seu médico a ocorréncia de gravidez na vigéncia do tratamento ou apds o seu término”.
“Informe seu médico se esta amamentando”.
- Cuidados de administragao: A prednisona deve ser ingerida com um pouco de liquido. A dose a ser
utilizada devera ser orientada pelo médico. Se apés um periodo de tratamento, nao ocorrer resposta clinica
satisfatoria, o tratamento com a prednisona deve ser descontinuado e outra terapia apropriada deve ser
instituida. Caso ocorra um periodo de remissao espontanea em uma afecgao crénica, o tratamento devera
ser descontinuado. Em caso de descontinuagao do medicamento, apés tratamento prolongado, deve-se
reduzir a dose gradualmente.
- “Siga a orientagéo de seu médico, respeitando sempre os horarios, as doses e a duragao do tratamento”.
-Interrupgao do tratamento: “Nao interrompa o tratamento sem o conhecimento do seu médico”.
- Informe ao seu médico o ap imento de reagoes aveis, tais como: hipertensao, fraqueza
muscular, petéquias e equimoses, eritema facial, retardo na cicatrizagdo, atrofia cutanea, sudorese
excessiva, supressao da reagao a testes cutaneos, umcana dermame alerglca convulsoes vertlgem
cefaléia, |rregular|dades menstruals euforia, grave com mar
da p insobnia, 6es do humor, reacdes de hipersensibilidade ou
anafilactéides e rea(;oes dotipo choque ou de hipotensao.

-“TODO MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO FORADO ALCANCE DAS CRIANGCAS”.
- Interagcoes medicamentosas: O uso concomitante de fenobarbital, fenitoina, rifampicina ou efedrina
pode reduzir os efeitos terapéuticos dos corticosterdides, por aumentar o metabolismo destes ultimos. No
caso da administragao simultanea de corticosterdides e estrégenos, pode ocorrer a exacerbagao dos
efeitos do corticosteréide. Observa-se mteragao também com: diuréticos depletores de potassm,
glicosideos cardiacos, anfotericina B, ar ites cumarinicos, ar S NE0:
alcool, acido acetilsalicilico, hipoglicemiantes.
- “Informe seu médico sobre qualquer medicamento que esteja usando antes do inicio ou durante o
tratamento”.
-Conti o oes: Este é contra-indicado para pacientes que apresentem
hipersensibilidade a predmsona a outros corticosterdides, ou a qualquer dos componentes da férmula.
Também é contra-indicado para pacientes com infecgdes sistémicas por fungos. Pacientes que estejam
fazendo uso de doses imuno: de ol devem evitar 80 a varicela ou
sarampo e, se expostos, devem receber atendimento médico, principalmente criangas.
- “NAO TOME MEDICAMENTO SEM O CONHECIMENTO DO SEU MEDICO. PODE SER PERIGOSO
PARA ASUASAUDE”.




INFORMAGOES TECNICAS
CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS

O uso p de corti Oil pode produzir catarata subcapsular posterior
(especlalmeme em crlang:as), glaucoma com risco de leséo do nervo 6ptico, aumento do risco de

A prednisona é um glicocorti e sintético, que, quando administrada oralmente, é
convertida em prednisolona biologicamente ativa. Os niveis de prednisona sdo mensuraveis meia hora
apos a administracao deste farmaco. O pico de concentragdo plasmatica é alcangado entre 1 a 3 horas,
com meia-vida plasmatica de 3 horas. O metabolismo de prednisona a prednisolona ocorre,
primeiramente, no figado. Apds administracao oral de prednisona a pacientes com disfuncao hepatica
aguda ou cronica, os niveis séricos de prednisolona sdo S|gn|f|ca1|vamen1e menores que 0s observados em
individuos normais. A prednisona tem atividade mir leve. Os icoit tém efeitos
metabdlicos diversos e intensos e modificam a resposta imunolégica a diversos estimulos.

INDICACOES

Aprednisona esta indicada no tratamento das seguintes doengas:

Disturbios enddcrinos: insuficiéncia adrenocortical primaria ou secundaria (em conjunto com
mineralocorticéides, se r ari hi ia adrenal é tireoidite n&o supurativa,
hipercalcemia associada ao cancer.

Distdrbios osteomusculares: como terapia complementar para administragdo por pequeno periodo na
artrite reumatdide, osteoartrite (pds-traumatica ou sinovite), artrite psoriatica, espondilite anquilosante,

ias por fungos ou virus.

Altas doses de corticosteroides, bem como doses ituai podem causar 40 da pressdo
arterial, retencéo de sal e agua, e da do de io. Esses efeitos ocorrem menos
com os derivados smlellcos exceto quando em altas doses.
Todos os cor i a ¢ado de calcio. Consi a ibili de dieta
dod assi Ll cortit 6ides forem
Os paclentes néo devem ser vaclnados cantra varlola durante lerapla com comcostermdes. Outras
des também d a pri em q It;

doses de corti Oi pelos possiveis riscos de icaco ogi e éncia de
resposta de anticorpos. p! dei izacao podem ser i em i

tejam fazendo di i Oi como terapia substitutiva, por exemplo, para a doenga
de Addison.
Pacientes que estejam fazendo uso de doses il de cortil 6 devem evitar

exposicdo a varicela ou sarampo e, se expostos, devem receber atendimento médico,
principalmente criangas.

artrite gotosa aguda, bursite aguda e subaguda, fibrosite, epicondilite, tenosinovite, miosite. com corti oi na ativa deve estar restrito aos casos de

Doengas do colageno: durante exacerbagao ou como terapia de manutengdo em casos selecionados de i ou di i nos quais o cor i dide é usado ao

Lupus eritematoso sistémico, cardite reumatica aguda, polimiosite e dermatomiosite. Caso haja i do de corti em

Distdrbios dermatolégicos: pénfigo, dermatite bolhosa herpetiforme, eritema multiforme grave (Sindrome latente ou reatividade a tuberculina, torna-se ia iaca { Durante terapia

de Stevens-Johnson), dermatite esfoliativa, micose fungdide, psoriase grave, dermatite seborréica grave. esses i devem receber quimi ilaxia. Se a rif icina for utilizada em um

Distdrbios alérgicos: controle de condigdes alérgicas graves ou incapacitantes, nao trataveis com terapia programa qulmloprolllallco, seu efeno i ifi do i ati dos

convencwna\ como nmte alérgica, sazonal ou perene, polipo nasal, asma brénquica (incluindo estado de cor ides devera ser i adose, se ario.

mal de contato, atépica (neurodermatite), reagdes medicamentosas ou por Amenor dose possivel de corticosterdides deve ser usada le d: ¢do0 sob
' . . . Quando aredugao da dose for possivel, esta devera ser gradual.

Disturbi processo: e alérgicos, agudos e cronicos, envolvendo osﬂo\hos e Acor ia pode alterar a ode

anexos, como conjuntivite alérgica, ceratite, Ulcera alérgica marginal da cormea, Herpes zoster oftalmico,

irite e iridociclite, Jt:orlorrennlteg inflamagao do segulmgmo amgrlor uveite posterloFl" difusa e coroidite, :Ijjro“::;a:lssaog‘;:wde: e Iac'agao (‘:omo naodex|:lem esmdo‘sd quanto a d" "

neumeotlca oﬂalrma doslmpanco pre: nisona durante a gradvl ez eve. ser evitado a ndo ser em caso de fX t;ema

Disturbios atica, sindrome de Loeffler, sem resposta aos tratamentos iHo, f e com P mecico, - os riscos para a gesf ants, o

convencionais, beriliose, tuberculose pulmonar disseminada ou fulminante, quando acompanhada por emh_rlao, ef’_’ ou - N de méaes que S doses N de

cor durantea devem ser observados quanto a sinais de hipoadrenalismo.

quimioterapia anntuberculosa aproprlad

DISILII’b\OS r tr idiopatica ou aria em adultos, anemia hemolitica (auto-
imt i lia, anemia hi astica congénita.
Distrbios r asil como icacdo paliativa de ias e linfomas em adultos e leucemia aguda

I— oG2S

Estados edematosos: para induzir diurese ou remisséo de protemuna na sindrome nefrética do tipo
idiopatico ou devido a Lupus eritematoso, mas somente na auséncia de uremia.

I Ovutros disturbios: meningite tuberculosa com ou sem iminéncia de bloqueio subaracnéide, quando
acompanhada porqmmloteraplaanmuberculosa apropriada.

Aterapia cor hormonal é aterapia convencional.

I CONTRA- -INDICACOES
APREDNISONA ESTA CONTRA-INDICADA PARA PACIENTES COM INFECGOES SISTEMICAS POR
FUNGOS, HIPERSENSIBILIDADE A PREDNISONA OU A OUTROS CORTICOSTEROIDES OU A
QUAISQUER COMPONENTES DA FORMULA.

PRECAUQOES E ADVEHTENCIAS

INTERACOES MEDICAMENTOSAS

O uso concomitante de fenobarbital, fenitoina, rifampicina ou efedrina pode reduzir os efeitos terapéuticos

dos corticosterdides, por aumentar o metabolismo destes tltimos. No caso da administragdo simultanea de

corticosterdides e estrégenos, pode ocorrer a exacerbagao dos efeitos do corticosteréide.

O uso concomitante de comcosierowdes com dlureucos depletores de potassio pode intensificar a
ia. O uso de i com I pode aumentar a possibilidade de

arritmias ou intoxicagao digitalica i a hi ia. Os corticosterdides podem potencializar a

deplecdo de potéssio causada pela anfotericina B. Deve-se acompanhar com exames laboratoriais

(dosagem de potassio, principalmente) todos os pacientes em tratamento com associagdo desses

medicamentos.

O uso de corticosterdides com anticoagulantes cumarinicos pode aumentar ou diminuir os efeitos

anticoagulantes, podendo haver necessidade de ajustes posolégicos. O efeito dos antiinflamatérios nao-

esteroidais e do alcool, somados aos dos glicocorticéides, podem resultar em aumento da incidéncia ou

i de ulcera inais.
Os corticosterdides podem reduzir as concentragbes plasmaticas dos salicilatos. Nas
hipoprotrombinemias, o acido acetilsalicilico deve ser usado com precaugao, quando associado aos

ser ios 6gicos durante remissoes ou oes dadoengaem
P! indivi ao e icdo do paci a si des de cor
emocional ou fisico, como: infeccdo grave, cirurgia ou it Podera ser

monitoramento por um periodo de até um ano apés o término de tratamento prolongado ou com
doses altas de corticosterdides.

Quando os comcostermdes estdo indicados para diabéticos, podem ser necessarios ajustes posolégicos
nos hipoglicemiantes.
O tratamento com glicocorticéides pode inibir a resposta a somatotropina.

Os cor podem alguns sinais de |nfec9ao. e novas infecgdes podem surgir
dur'anse sua adm d0. Quando os corti sd@o usados, pode ocorrer baixa na REACOES ADVERSAS
ou localizarail A = d 5 dni tém sido iguais & \atad t rticosteréid
Insuficiéncia secundaria do COI“EX da p I por pode ser S reacoes adversas a pres I‘IISD.IIE lem s 0 iguais as relatadas para Pu ros corticosteroides e,
de retirada rapida do corti ser evnada " reducdo g iva da dose. Tal usualmente, podem ser revertidas ou mi zadas com a reducdo da dose, sendo este
insuficiéncia relativa pode persistir meses apés a descontinuagéo da terapia; por essa razéo, se procedlmenlo preferivel ainterrupgéo do tratamento com adroga. As reagdes adversas incluem:
ocorrer estresse durante esse periodo, a corticoterapia devera ser reinsti Se o paciente ja de s°d'° e agua, c em
estiver fazendo uso de corticosterdide, a dose poderé ser aumentada, uma vez que a e perdade hipertensao.
iminui ser sal efou A Fraqueza i ia corti i perda de massa
mineralocorticéide. dos de Mi ia gravis, , necrose asséptica da
0 efeito dos corti oi é i com i cirrose. cabeca do fémur e do Umero, fratura patolégica de ossos longos e vértebras, ruptura do tendao.
uso em i com herpes s|mp|es oftalmico pelo risco de perfuragéo Alteragdes gastrintestinais: Ulcera péptica com possivel perfuragao e hemorragia, pancreatite,
dacérnea. i 5 : " h
Os corticosteréides podem agravar | i de il il i ou A es der ogi équias e i eritema facial, retardo na cicatrizacéo, atrofia
i podem ocorrer com o uso de corticosteroil des cutanea, i P! da reacdo a testes cutaneos, urticaria, edema
E aconselhavel cautela em relagio a: collle ulcerativa inespecifica, quando houver i o dermatite alérgica.
perfuragao, ououtrai ca énica, diverticulite, A 0 6gi Ci 0 de pressao i i com
Ulcera péptica allva ou latente, msuficiencla renal, hipertensao, osteoporose e Miastenia gravis. po vertigem, cefaléia.
Como as do com corti O estdo i A des enddcrinas: irregularidades i i de estado C Oi
doseeduraqaolerapeuuca deve-se fazeruma iagdo dorri paracada i iciénci: pi I ou hipofisaria ia, princi em casos de estresse




