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ph code 764

PRELONE®

prednisolona
Comprimidos - 5 mg e 20 mg

USO ADULTO E PEDIATRICO
USO ORAL

APRESENTACOES:

Comprimidos 5 mg: cartucho contendo 20 comprimidos
Comprimidos 20 mg: cartucho contendo 10 comprimidos

celular e entrada de sodio nas células. Esse efeito é evidente nos rins, e pode
levar ao aumento da retengéo de sddio e & hipertenséo.

FARMACOCINETICA:

A prednisolona é rapidamente absorvida pelo trato gastrintestinal quando admi-
nistrada oralmente. A ligagao da prednisolona as proteinas plasmaticas é de 70
a 90% e sua meia-vida é de 2 a 4 horas. A metabolizagdo é hepética e é excre-
tada na urina como conjugados de sulfato e glicuronideos.

INDICAGOES:

PRELONE® ¢ indicado nas seguintes condiges:

1 - Disturbios Enddcrinos: insuficiéncia adrenocortical primaria ou secundaria
(sendo que corticosteréides naturais como cortisona ou hidrocortisona sao de
primeira escolha). Andlogos sintéticos podem ser utilizados em conjunto com
mir ticdides, quando necessario (na infancia, a suplementagao de mine-

COMPOSICAO:
Cada comprimido contém: | Comprimidos 5 mg Comprimidos 20 mg
prednisolona 5mg 20 mg

Excipientes: celulose microcristalina, didxido de silicio, estearato de magnésio,
amidoglicolato de sddio, lactose monoidratada, 6leo vegetal hidrogenado e talco.
INFORMACOES AO PACIENTE:

PRELONE® deve ser utilizado somente sob orientacdo médica.

- O que é e para que serve PRELONE®?

PRELONE® é um medicamento & base de prednisolona com propriedades pre-
dominantes dos glicocorticdides.

- Como PRELONE?® deve ser guardado?

Como todo medicamento, PRELONE® deve ser guardado em sua embalagem
original até sua total utilizag&o e conservado em temperatura ambiente (entre 15
e 30°C), ao abrigo da luz e umidade.

Prazo de validade: 24 meses ap6s a data de fabricagao impressa na embalagem.
Ao adquirir um medicamento, confira sempre o prazo de validade na embalagem
do produto. NUNCA USE MEDICAMENTO COM O PRAZO DE VALIDADE VEN-
CIDO. As substancias podem estar alteradas e causar prejuizo para a sua saude.
Verifique se o produto estd lacrado e em boas condigdes de armazenamento.

- PRELONE® pode ser utilizado durante a gravidez e lactagao?

A utilizacdo de PRELONE® durante a gravidez e lactacdo deve ser feita sob
acompanhamento médico. Vocé deve comunicar ao seu médico se estiver gravi-
da, com intengdo de engravidar ou amamentando.

- Como PRELONE® deve ser utilizado?

PRELONE?® deve ser tomado de acordo com as instrucdes fornecidas pelo seu
médico, respeitando as doses, os horarios e a duragao do tratamento.

- Quando e como deve ser suspenso o tratamento com PRELONE®?

Vocé devera estar sempre em contato com seu médico, para que ele acompanhe
a evolugéo do tratamento e decida como e quando este devera ser interrompido.
Nao interrompa o tratamento sem o conhecimento do seu médico.

- Quais s@o as possiveis reagoes adversas com PRELONE®?

Caso apresente febre, ou outro si de i ou efeitos
desagrada , i é médica e nao deixe de
informar a0 médico que esta em tratamento com PRELONE®.

TODO MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO FORA DO ALCANCE DAS
CRIANGCAS

- Que cuidados devem ser tomados ao utilizar PRELONE®?

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

Durante a terapia com PRELONE?®, evite qualquer contato com pacientes porta-
dores de varicela ou sarampo. Caso ocorra, procure imediatamente seu médico.
podem ativar focos primrios de tuber-

culose. Os médi que panha sob i
devem estar alertas quanto a possibilidade de surgimento de doenca ativa,
tomando, assim, todos os cuil para o di p e

- Quando PRELONE® nao deve ser utilizado?
PRELONE® no deve ser utilizado por pacientes apresentando:
« alergia & pl ea outro da férmula;

.
- Pacientes diabéticos podem fazer uso de PRELONE®?

PRELONE® comprimidos ndo contém agticar, podendo ser utilizado por dia-
béticos, desde que sob estrita supervisao médica devido ao efeito dos cor-
ticides nestes pacientes.

- Em caso de i iva que p tomar?

Entre imediatamente em contato com seu médico, ou procure um pronto-socor-
ro, informando a quantidade exata ingerida do produto, horario da ingestéo e os
sintomas que estiver apresentando.

NAO TOME REMEDIO SEM O CONHECIMENTO DO SEU MEDICO. PODE
SER PERIGOSO PARA SUA SAUDE.

INFORMAGOES TECNICAS:

A prednisolona é um anélogo sintético adrenocorticosteréide; é um esteréide sob
a forma de élcool livre ou esterificado, com propriedades predominantes dos gli-
cocorticéides. Pode reproduzir alguns efeitos dos glicocorticéides endégenos,
mas apés a administragdo de altas doses terapéuticas podem surgir efeitos que
necessariamente nao se assemelham aos dos horménios adrenocorticais.

A prednisolona pode causar alguns efeitos metabdlicos baseados em sua pro-
priedade glicocorticéide: estimulo da gliconeogénese; aumento do depésito de
glicogénio no figado; inibigao da utilizagao da glicose; diminuigao da tolerancia a
carboidratos; atividade antiinsulinica; aumento do catabolismo protéico; aumen-
to da lipdlise; estimulo da sintese e armazenamento de gordura; aumento da
taxa de filtragdo glomerular (aumento na excregéo urinaria de urato sem altera-
¢ao na excregao de creatinina); excregcao aumentada de calcio.

A produg&o de eosindfilos e linfécitos é diminuida e ha estimulo da eritropoiese
e da produgao de leucécitos polimorfonucleares. Ha inibicao dos processos infla-
matdrios (edema, deposicao de fibrina, dilatagéo capilar, migragdo de leucdcitos
e fagocitose), e de estagios tardios da cicatrizagao (proliferagao capilar, deposi-
cao de colageno e cicatrizagao).

Com o uso de prednisolona, a corticotrofina tem a sua produgao inibida e isso
leva a supressao da produgao de corticosteréides andrégenos. Pode haver algu-
ma atividade mineralocorticéide, ocorrendo estimulo da perda de potassio intra-

ralocorticéides é especialmente importante); hiperplasia adrenal congénita; ti-
reoidite nao-supurativa; hipercalcemia associada ao cancer.

2 - Disturbios Reumdticos: como terapia adjuvante para administragao a curto
prazo (para reverter paciente em episédio agudo ou exacerbado) em: artrite pso-
ridtica, artrite reumatéide, incluindo artrite reumatéide juvenil (em casos particu-
lares serdo utilizadas terapias de manutengdo de baixas doses); espondilite
anquilosante; bursite aguda e subaguda; tenossinovite aguda inespecifica; artrite
gotosa aguda; osteoartrite pés-traumatica; sinovites osteoartriticas; epicondilites.
3-C durante &0 ou como terapia de manutengao em ca-
sos particulares de lUipus eritematoso sistémico, cardite reumatica aguda.

4 - Doencas Dermatolégicas: pénfigo; dermatite herpetiforme bolhosa; eritema
multiforme grave (Sindrome de Stevens-Johnson); dermatite esfoliativa; micoses
fungodides; psoriase grave; dermatite seborréica grave.

5 - Estados Alérgicos: controle de condigoes alérgicas graves ou incapaci-
tantes refratarias aos meios adequados de tratamentos convencionais; rinite
alérgica perene ou sazonal; asma brénquica; dermatite de contato; dermatite
atoplca doengas do soro; reagdes de hipersensibilidade a drogas.

6- O i processos ir érios e alérgicos agudos e cronicos
graves: envolvendo o olho e seus anexos como Ulceras marginais alérgicas da
coérnea; herpes zoster oftalmico; inflamagao do segmento anterior; coroidite e
uveite posterior difusa; oftalmia simpatica; conjuntivite alérgica; ceratite; coriorre-
tinite; neurite dptica; irites e iridociclites.

7 - Doencgas Respiratérias: sarcoidose sintomatica; Sindrome de Loefler néo-
tratavel por outros meios; beriliose; tuberculose pulmonar fulminante ou dissemi-
nada quando usado concomitantemente a quimioterapia antituberculose apro-
priada; pneumonite por aspiragao.

8 - Disturbios Hematolégicos:

Purpura trombocitopénica idiopatica em adultos; trombocitopenia secundaria em
adultos; anemia hemolitica adquirida (auto-imune); eritroblastopenia (anemia eri-
trocitica); anemia hipoplasica congénita (eritréide).

9 - Doencas Neoplasicas: para o tratamento paliativo de leucemia e linfomas
em adultos; leucemia aguda infantil.

10 - Estados Edematosos: para indug&o de diurese ou remissao da proteinuria
na sindrome nefrética idiopatica ou devida ao lipus eritematoso, sem uremia.
11 - Doencas Gastrintestinais: manutengao do paciente apés um periodo criti-
co da doenga em colite ulcerativa e enterite regional.

12 - Doencgas Neurolégicas: exacerbagoes agudas da esclerose miiltipla.

13 - Outros: meningite tuberculosa com bloqueio subaracnédide ou bloqueio imi-
nente, quando utilizado concomitantemente a quimioterapicos antituberculosos
apropriados. Triquinose com envolvimento neurolégico ou do miocardio.

Em adi¢o as indicagdes citadas, PRELONE® ¢ indicado também para der-
matomiosite sistémica (polimiosite).

CONTRA-INDICAGCOES:

INFECCOES FUNGICAS SISTEMICAS; HIPERSENSIBILIDADE A PREDNISO-
LONA E A QUALQUER OUTRO COMPONENTE DA FORMULA.
ADVERTENCIAS:

Em pacientes sob terapia com cortit Oi i a 0

incomuns de estresse (trauma, cirurgia, etc. ), recomenda-se que a
de cor seja 1te, antes, d t

€ ap6s a situacéo estressante.

Os corti podem alguns sinais de infeccdo e novas

podem ap te o tr
Durante o uso de cortlcosteroldes pode haver diminui¢éo da resisténcia e
difi na i dei

O uso p de corti Gl pode p
postenor glaucoma com possivel leséo dos nervos 6pticos e pode aumentar
a ocorréncia de inf ias devido a fungos e viroses.

Doses médias e elevadas de hidrocortisona e cortisona podem causar ele-
vagdo da pressao arterial, retencdo de sédio e agua e aumento da excregao
de potassio. Esses efeitos ocorrem menos freqiientemente com os deriva-
dos sintéticos, a nao ser quando utilizados em altas doses. Pode ser
necessaria a restricéo di de sal e a do de a
Todos os corticosteréides aumentam a excregao de cal
Quando em terapia com corticosteréides, os pacientes ndo devem ser vaci-
nados contra variola. Outras imunizag6es nao devem ser feitas em pacientes
sob corticoterapia, especialmente em altas doses, devido aos possiveis
riscos de ea éncia de resp imune.
Criangas e adultos sob terapia imunossupressora séo mais sensiveis a
do que . Varicela e pol
podem ter um curso mais grave e até fatal em criancas e adultos néo-
|munes sob corticoterapia. Em crlangas e adultos que néo tlveram
por esses ter o de
evitar a posi¢do aos D como a dose, via e
duragdo de administragdo de corticosteréides podem afetar o risco de
o de il A cuntrlbuu;ao da causa da
doenca elou tratamento prevm com corticosterdides a este risco também é
Se o for a varicela, pode ser indicada a
profilaxi com i especifica para varicela. Se o paciente for
po, pode ser a profilaxia com pool de imuno-
globullnas intramuscular. Caso ocorra o desenvolvimento da varicela, deve-
se [ com
i i essores podem atlvar focos primarlos de tuber-
culose. Os médi que panham sob i

essdo
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devem estar alertas quanto a possibilidade de surgimento de doenga ativa,
tomando, assim, todos os cui para o di
O uso de prednisolona em tuberculose ativa deve ser restrlto a casos de tu-

berculose i ou nas quais o corti 6ide é usado
para o controle da doenca aum reglme anti lloso apropriado.
Quando os cor forem indi i com

latente ou com ivil a aria rigorosa observacéo,

pois pode haver reativagdo da doenga. Durante corticoterapia prolongada,

estes pacientes devem receber quimioprofilaxia.

Uso na gravidez e lactagéo:

Como nao foram feitos com

corticosterdides, o uso de p 1a na gl ou em mu-

Iheres com potencial de engrawdar, requer que os posslvels beneficios da

droga justifiquem o risco potencial para a mae, embriao ou feto.

Lactagao: a prednisolona é excretada no leite materno em baixos niveis

(menos de 1% da dose administrada). Medldas de cautela devem ser
quando a p é

Criancas nas<:|das de maes que receberam corllcoslermdes durante a

observadas quanto ao surgimento de

de-,.

hlpoadrenallsmo

PRECAUGOES:

Em casos de i iciénci; tical i pode-
se minimizar o quadro por reducao gradual da dosagem Devido a possibi-
lidade de persisténcia desse quadro apos a |nterrupg:ao do 1ratamenlo por

os glicocorticéides podem au-

memar as concentra(;oes de gllcose no sangue Ajuste de dose de um ou ambos
agentes pode ser necessério quando a terapia com glicocorticéide é descontinuada.
Agentes antitireoideanos ou horménios da tiredide: alteragdes na condi¢ao
da tiredide do paciente podem ocorrer como um resultado de administragao, alte-
racdo na dosagem ou descontinuagéo de horménios da tiredide ou agentes anti-
tireoideanos, podendo necessitar de ajuste de dosagem de corticosterdide, uma
vez que a depuragdo metabdlica de corticosterdides diminui em pacientes com
hipotireoidismo e aumenta em pacientes com hipertireoidismo. Os ajustes de
dose devem ser baseados em resultados de testes de fungao da tiredide.

i orais estr i estrogénios
podem alterar o metabollsmo levando a diminui¢ao da depuragao, aumentando
a meia-vida de eliminagéo e aumentando os efeitos terapéuticos e toxicidade dos
glicocorticéides. O ajuste de dose dos glicocorticdides pode ser requerido
durante e apés o uso concomitante.

Glicosidios digitalicos: o uso concomitante de glicocorticéides pode aumentar
a possibilidade de arritmias ou toxicidade digitdlica associada com hipocalemia.
Diuréticos: efeitos de natriuréticos e diuréticos podem diminuir as ages de
retencé@o de sodio e fluidos de corticosterdides e vice-versa.

O uso concomitante de diuréticos depletores de potassio com corticosteréides
pode resultar em hipocalemia. A monitorago da concentragéo de potéssio séri-
co e fungao cardiaca é recomendada.

Efeito de diuréticos no potassio excessivo e/ou corticosterdide nas concen-
tragdes de potdssio sérico pode ser diminuido durante uso concomitante. A
monltoragao das concentragdes de potassio sérico é recomendada.

algum tempo, pode ser io acor ¢coes de

glicocorticéides, especialmente prednisolona, podem aumentar o

Como a o de ticéide pode eslar ida, deve-

se ini i sais ou mi

Em pamenles portadores de hipotireoidismo ou com cirrose, existe aumen-

to do efeito do corticosteréide.

Pacientes portadores de herpes simples ocular devem utilizar corti-

costerdides com cautela pois pode haver possivel perfuragédo de cérnea.

A menor dose possivel de corticosteréide deve ser utilizada a fim de se
as ¢ sob tr Quando a céo da for

possivel, esta deve ser felta gradualmente.

Podem aparecer disturbios pslqulcos quando do uso de corticosteréides,

varlando desde eulnrla insonia, alteragao do humor, alteragao de perso-

metabolismo hepético e/ou excre¢do de isoniazida, levando & diminuicéo das
concentragdes plasmaticas e eficacia da isoniazida, especialmente em pacientes
que sofrem acetilagdo rapida. O ajuste de dose de isoniazida pode ser
necessario durante e apds o uso concomitante.

Somatropina: inibicido da resposta ao crescimento a somatrem ou somatropina
pode ocorrer com uso terapéutico cronico de doses didrias (por m= 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 necessdrias, a adminis-
tragao de somatrem ou somatropina deve ser postergada.

Bar edrogas i drogas que induzem a atividade

pi grave até 1 de ou
é preexi: podem ser agravadas

pelos corhcosterondes

Em o é&cido deve ser utilizado com
cautela quando associado a corticoterapia.
Deve haver cuidado na utilizacao de esterdides em casos de colite ulcera-
tiva néo-especifica, caso haja possnbllldade de perfuragdo iminente,
ou outras i i diverticulite; anastomoses de
intestino; Ulcera péptica ativa ou latente; insuficiéncia renal; hipertensao;
osteoporose e miastenia gravis.
o : .

e o de criangas sob corticoterapia prolon-

gada devem ser observados cuidadosamente.

Embora col os tenham a

dos corticosterdides em aumentar a rapidez da resolugéo do problema das

exacerbagdes agudas da eles nao aram que

os corticosteréides afetam o resultado final do histérico natural da doeng:a

Os estudos mostram que doses relativamente maiores de corticosteréides

sdo necessarias para alcancar um efeito significativo.

Pressao arterial, peso corporal, dados roti de

glicose p6s-prandial de 2 horas e potassio sérico, raio-X de torax e partes

superiores devem ser obtidos a intervalos regulares.

REACOES ADVERSAS:

* Neur
papiledema (pseudolumor cerebral),
cefaléia; vertigem.

o M muscular, miopatia esteréide, perda de

massa muscular, nsteoporose fratura vertebral por compressao, necrose

asséptica da cabega umeral e femoral, fratura patolégica de ossos longos.

Gastrlnlesllnals' ulcera peptlca com possivel perfuragao e hemorragia;

ite ulcerativa.

Dermalolégica : retardo da cicatrizagdo; atrofia cutdnea (pele fina e

fragil); petéquias e equimoses; eritema facial; sudorese aumentada; pode

ocorrer supressao a reagdes de alguns testes cutaneos.

Enddcrinas: irregularidades menstruais; desenvolvimento de estado

ing6 retardo do i em crlanqas auséncia de resposta
secundaria adrenocortical e hip em si oes de

estresse, como trauma, cirurgia ou doenga Diminuicédo da tolerancia a

da pressédo intracraniana com
ite apés tr

carbmdratos, mani cdo de it latente; das
dei ina ou hij i orais em diabéti
* Oftalmi posterior; da presséo intra-
ocular' glaucoma exoftalmia.
o ca de sédio; cdo de liquido; msuﬂcnencm
i iva em iveis, perda de pota

hipocalémica; hipertensao arterial.
* Metabdlicas: balanco negativo de nitrogs
INTERAGOES MEDICAMENTOSAS
Alcool ou drogas i orias oidais: risco de t gao gas-
trintestinal ou hemorragia pode ser aumentado quando estas substancias sao
utilizadas concomitantemente com glicocorticéides, entretanto o uso concomi-
tante de antiinflamatérios nao-esteroidais no tratamento de artrite deve promover
beneflclo terapeutlco admvo e permitir redug@o de dosagem de glicocorticéide.
atropina e 0 uso con-
comitante a longo prazo com glicocorticéides pode aumentar a pressao intra-ocular.
Anticoagulantes, derivados cumarinicos ou indandionas, heparina, estrep-
toquinase ou uroquinase: os efeitos dos derivados cumarinicos ou da indan-
diona geralmente diminuem (mas podem aumentar em alguns pacientes), quan-
do estes medicamentos s&o utilizados concomitantemente com glicocorticéides.
Ajustes de dose baseados na determinagéo do tempo de protrombina podem ser
necessarios durante e ap6s a terapia com glicocorticéide.
O potencial de ocorréncia de ulceragao gastrintestinal ou hemorragia durante terapia
com glicocorticéide e os efeitos dos glicocorticdides na integridade vascular, podem
apresentar-se aumentados em pacientes que recebem terapia com anticoagulante ou
trombolitico.

devido ao

das enzimas metabdlicas hepaticas da fragdo microssomal podem aumentar o

metabolismo da prednisolona, requerendo, em terapias concomitantes, o aumen-

to da dosagem de prednisolona.

POSOLOGIA:

A dosagem inicial de PRELONE® pode variar de 5 a 60 mg por dia, dependen-

do da doenca especifica que estd sendo tratada. As doses de PRELONE®

requeridas s&o variaveis e devem ser individualizadas de acordo com a doenca

em tratamento e a resposta do paciente. Para bebés e criangas, a dosagem

recomendada deve ser controlada pela resposta clinica e nao pela adesé&o estri-

ta ao valor indicado pelos fatores idade e peso corporal.

A dosagem deve ser reduzida ou descontinuada gradualmente quando a droga

for administrada por mais do que alguns dias.

Em situagdes de menor gravidade, doses mais baixas, geralmente, sdo sufi-

cientes, enquanto que para alguns pacientes, altas doses iniciais podem ser

necessarias. A dose inicial deve ser mantida ou ajustada até que a resposta sa-

tisfatéria seja notada. Depois disso deve-se determinar a dose de manutengéo

por pequenos decréscimos da dose inicial a intervalos de tempo determinados,

até que se alcance a dose mais baixa para se obter uma resposta clinica ade-

quada. Deve-se ter em mente que é necessaria uma constante observagao em

relagéo a dosagem de PRELONE®. Se por um periodo razoavel de tempo nao

ocorrer resposta clinica satisfatéria, o tratamento com PRELONE® deve ser

interrompido e o paciente transferido para outra terapia apropriada.

Incluem-se as situagdes nas quais pode ser necessario ajuste na dose: mudanca

no estado clinico secundério por remissao ou exacerbagédo no processo da

doenga, a suscetibilidade individual do paciente & droga e o efeito da exposi¢do

do paciente a situagdes estressantes nao-diretamente relacionadas a doenga

em tratamento; se for necessério que o tratamento seja interrompido, é recomen-

dado que a retirada seja gradual e nunca abrupta.

SUPERDOSAGEM:

Nao ha relatos da ingestao acidental de grandes quantidades de prednisolona

em periodo de tempo curto. O tratamento da superdosagem aguda é por

lavagem gastrica imediata ou indugéo de vémito.

O uso prolongado de corticosteréides pode produzir sintomas psiquicos; face de

lua cheia; depdsitos anormais de gordura; retengao de liquido; aumento do

apetite; ganho de peso; hipertricose; acne; estrias; equimoses; sudorese aumen-

tada; pigmentagéo; pele seca e descamativa; perda de cabelo; aumento da

presséo arterial; taquicardia; tromboflebite; resisténcia diminuida as infecgoes;

balango negativo de nitrogénio com retardo da cicatrizagao; cefaléia; fraqueza;

distdrbios menstruais; sintomas acentuados da menopausa; neuropatias; disttr-

bios psiquicos; fraturas; osteoporose; ulcera péptica; tolerancia diminuida a gli-

cose; hipocalemia e insuficiéncia adrenal. Em criangas observou-se hepatome-

galia e distensdo abdominal.

Nos casos de superdosagem cronica em pacientes portadores de doenga grave

que necessitem de corticoterapia continua, deve-se reduzir a dose de prednisolona,

por um periodo de tempo, ou deve-se introduzir o tratamento em dias alternados.

MS - 1.0573.0330

Farmacéutico Responsavel: Dr. Wilson R. Farias CRF-SP n® 9555

Aché Laboratérios Farmacéuticos S.A.

Via Dutra, km 222,2 - Guarulhos - SP

CNPJ 60.659.463/0001-91

Industria Brasileira

Numero de lote, data de fabricagéo e prazo de validade:

vide embalagem externa.

VENDA SOB PRESCRIGAO MEDICA

CAC

N atendimento
a clientes

0800 701 6900

cac@ache.com.br

8:00 h as 17:00 h (seg. a qui)
8:00 h as 12:00 h (sex.)

IMPRESSAO PRETO
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