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| — IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO:

CORTICORTEN ®
prednisona

APRESENTACOES
Embalagens contendo 20 comprimidos de 5mg e 20mg.

VIA DE ADMINISTRACAO: ORAL

USO ADULTO E PEDIATRICO

COMPOSICAO

Cada comprimido de 5mg contém

o] (=To [T ES o] o F- VU T TSR P 5mg

L o] 1 T=T g1 (=30 =T o TP UOOPPPPPPPRRR 1 comprimido

(diéxido de silicio, lactose monoidratada, celulaserocristalina, estearato de magnésio, amidolgifoo
de sbdio)

Cada comprimido de 20mg contém

] g=Te [T o F- VU RPN 20mg
L o] 1 T=T g1 (=30 =T o TP UOOPPPPPPPRRR 1 comprimido
(diéxido de silicio, lactose monoidratada, celulaserocristalina, estearato de magnésio, amidolgifoo
de sbdio)
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Il - INFORMACOES AO PACIENTE:
1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

Corticorteff é indicado para o tratamento de doencas enddcfimsncas das glandulas); doencas
osteomusculares (doencas dos ossos e musculdgjbiis do colageno (doencas que afetam variooérga
e tem causa autoimune); doencas dermatolégicasddsela pele); doencas alérgicas; doencas oft&mica
(doencas dos olhos); doencas respiratérias; dodmegaatoldgicas (doencas do sangue); tumores esoutra
gue respondam ao tratamento com corticosteroides.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

Corticortef? contém prednisona, uma substancia que proporcimtante efeito anti-inflamatorio,
antirreumatico e antialérgico no tratamento de dasmjue respondem a corticosteroides.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Este medicamento é contraindicado para uso pooaegge tem infecgfes sistémicas por fungos owg te
reacOes alérgicas ou alguma reacdo incomum a poFdnia outros corticosteroides ou a qualquer wn do
componentes da férmula do produto.

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

Corticorterf pode mascarar alguns sinais de infeccdo e novescéies podem surgir durante seu uso,
devido a diminuig&o na resisténcia do organismo.

O uso prolongado de Corticorfepode causar: catarata subcapsular posterior (espeate em criangas);
glaucoma com risco de lesdo do nervo éptico e atom@m risco de infecgdes secundarias nos olhos por
fungos ou virus.

Corticortelf pode causar aumento da pressdo arterial, retetessal e 4gua e aumento da perda de
potassio. Por isso, seu médico podera recomendadigta com pouco sal e a suplementacao de pgtassio
durante o tratamento com Corticorftefiodos os corticosteroides aumentam a perda dimc8ke vocé estéa
em tratamento com Corticorf&nndo devera ser vacinado contra variola e nenbeeasutras formas de
imunizagdo. Entretanto, caso esteja em tratameato €Eorticortei como terapia substitutiva, por
exemplo, na doenca de Addison (doengca em que arisdpacidade dglandula suprarrenal de produzir
corticosteroide) pode realizar os processos deizagéonormalmente.

Caso vocé esteja utilizando doses elevadas decOuetif, devera evitar o contato com pessoas com
varicela (catapora) ou sarampo. Caso entre emtoooten essas pessoas, procure atendimento médico,
especialmente no caso de criancas.

O tratamento com Corticortéma tuberculose ativa deve ser restrito aos casdsterculose fulminante

ou disseminada, nos quais Corticofténusado em associagdo com medicamentos parauldserc

Caso haja indicagdo de Corticofteem tuberculose que ainda n&o tenha se manifestadmsos positivos

no teste a tuberculina, torna-se necessdria aag#ialicontinua. Durante o tratamento prolongad@sess
pacientes devem receber tratamento preventivoaantuberculose. Se a rifampicina for utilizadawem
programa de prevencédo da tuberculose, podera sess@io um ajuste na dose do corticosteroide.

Seu médico ira lhe indicar a menor dose possive&atéicorterf para controlar a doenga sob tratamento.
Quando for possivel diminuir a dose, seu médicd fana redugdo gradual.

Pode ocorrer insuficiéncia suprarrenal secundargmdo houver a retirada rapida de CorticStten

Essa insuficiéncia pode ser evitada mediante ac&dgradativa da dose. A insuficiéncia suprarrenal
podera persistir por meses apos a interrupcdoataniento. Entretanto, se durante esse periodoeocorr
uma situacéo de sobrecarga de estresse, seu noedied restabelecer o tratamento com corticoseroid
Se vocé j4 estiver sob tratamento com corticosterdeu médico podera indicar um aumento da dose.
Como a produgdo de mineralocorticoides pode estapmmetida, recomenda-se 0 uso conjunto de sodio
e/ou agentes mineralocorticoides.

O efeito de Corticortéhocorre de forma mais intensa nos pacientes comtitg@pilismo ou cirrose
(doencga avancada do figado).

O uso de Corticortéhpode causar transtornos psiquicos e agravar desljré-existentes de instabilidade
emocional ou tendéncias psicéticas.

O tratamento com Corticortdrpode alterar a motilidade e o nimero de espermiateg em alguns
pacientes.
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Precaucgdes

Caso vocé tenha infec¢do nos olhos causada pel® vérpes simples, avise seu médico, pois ha disco
perfuracéo da cérnea.

Caso vocé tenha as seguintes doencas, avise sacoméalite ulcerativa inespecifica (inflamacéo do
intestino com ulceracgédo); diverticulite (inflamagdm pequenas bolsas que podem se formar no irtgstin
cirurgias intestinais recentes; Ulcera no esténmagao duodeno; insuficiéncia renal; hipertensdeqgdio
alta); osteoporose (diminuicdo de célcio nos ossosastenia gravis.

Uso em criancas
Como Corticortefd pode prejudicar o crescimento e inibir a produdéaorticosteroide em criancas, seu
desenvolvimento deve ser monitorado durante trateoagorolongados.

Uso durante a gravidez e amamentacao

Esse medicamento ndo deve ser utilizado por mulhergravidas sem orientacdo médica ou do cirurgido-
dentista.

O uso de Corticortéhem gestantes, mulheres no periodo de amamentagdm @ade fértil requer que os
possiveis beneficios sejam avaliados em relacagisess potenciais para a mae, para o feto ou recém
nascido. Corticortéhpode passar para o leite materno.

Corticorten® ndo contém corantes.
Este medicamento pode causaioping.

Interacdes medicamentosas

Converse com seu médico sobre outros medicamen®m®sfeja tomando ou pretenda tomar, pois isso
poderé interferir na acéo de Corticoften

Avise seu médico caso esteja tomando algum dosindegumedicamentos: fenobarbital; fenitoina;
rifampicina; efedrina; estrogénios (hormonios femms); diuréticos depletores de potassglicosideos
cardiacos; anfotericina B; anticoagulantes cumao®ji salicilatos; acido acetilsalicilico; antididibés e
horménios do crescimento.

Usar Corticortefi com anti-inflamatérios néo-esteroides (como &cidetilsalicilico) ou com &lcool pode
resultar em aumento da incidéncia ou gravidaddataalino estdbmago e duodeno.

Interacdo com exames laboratoriais
Corticorterf pode alterar o teste ditroblue tetrazolium para infecgdes bacterianas e produzir resultados
falso-negativos.

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

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENTO?
Conservar em temperatura ambiente entre 15 e Boéteger da luz e umidade

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

Corticorterf 5mg e 20mg séo comprimidos circulares, semi-ablas|ssulcados e de cor branca.
Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.Baele esteja no prazo de validade e vocé

observe alguma mudanca no aspecto, consulte o faro@utico para saber se podera utiliza-lo.
Todo medicamento deve ser mantido fora do alcancesl criangas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

O comprimido de Corticorténdeve ser tomado com um pouco de liquido, pela &anh
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Dosagem

Seu médico ird Ihe prescrever uma dosagem indiliduka, com base na sua doenca especifica, gravidad
e sua resposta ao medicamento.

A dose inicial de Corticorténpara adultos pode variar de 5mg a 60mg diarigsenttendo da doenca em
tratamento.

Caso a doenca ndo melhore apds um certo tempayrpreeu meédico.

A dose pediatrica, inicialmente, pode variar detthd a 2mg/kg de peso por dia, ou de 4mg a 60mg por
metro quadrado de superficie corporal por dia, épedo da doenca em tratamento.

Apébs a obtencédo de resposta favoravel, seu médiaeduzir a dosagem pouco a pouco até atingisa do
de manutencéo, que é a menor dose com resposta etequada. Seu médico podera |Ihe indicar oeiso d
Corticorterf em dias alternados.

Caso vocé passe por situacdes de estresse ndiormatlas a doenca sob tratamento, seu médico podera
aumentar a dose de CorticofferCaso o médico indique a interrupcdo do tratamegés o uso
prolongado, ele ira reduzir a dose aos poucos.

Siga a orientacdo de seu médico, respeitando semm® horarios, as doses e a duracao do tratamento.
N&o interrompa o tratamento sem o conhecimento daes médico.

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

Se vocé se esquecer de tomar o comprimido, tonssimeajue se lembrar e entdo acerte o horario. Nao
tome dose dobrada para compensar a dose esquecida.

Em caso de davidas, procure orientacdo do farmacéuab ou de seu médico, ou cirurgido-dentista.

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

Junto com os efeitos necesséarios para seu tratamest medicamentos podem causar efeitos nao
desejados. Informe ao seu médico se apresentaqugualeacdo indesejavel. As reacfes que foram
relatadas, entre outras, sdo as seguintes:

Alteracdes hidroeletroliticas: retencdo de sddio, perda de potassio, aumento dsapbuineo e niveis
baixos de potassio; retencdo de fluidos; insufai@rdas funcbes do coracdo em pacientes sensiveis;
aumento da pressao arterial.

Alteracdes nos o0ssos e musculofraqueza muscular, doenca muscular; perda de nmassaular,
miastenia gravis (piora da doenca autoimune que causa fraqueza tusouito intensa); osteoporose
(diminuicdo do contetdo de célcio nos 0ssos); faatypor compressdo vertebral; necrose asséptica da
cabeca do fémur e do Umero; fratura patolégicasdesnlongos; ruptura de tendao.

Alteracdes no estdmago e intestinailcera péptica com possivel perfuracdo e hemorragiacreatite;
distens@o abdominal; esofagite ulcerativa.

Alteracdes na pele:retardo na cicatrizacdo, atrofia da pele, pele én@agil; manchas vermelhas e/ou
arroxeadas na pele; vermelhiddo facial; transpiragéessiva; auséncia de resposta em testes de pele
alergia na pele, como: dermatite alérgica, urtic&rinchaco no rosto de origem alérgica.

Alteracdes no sistema nervosoconvulsdes; aumento da pressdo dentro do cranialfgente apos
tratamento); tontura; dor de cabeca.

Alteracdes nas glandulasirregularidades menstruais; desenvolvimento de mualinico decorrente do
excesso de corticosteroide no organismo; suprededorescimento fetal ou infantil; insuficiéncia na
producdo de corticosteroide pela glandula supralregrincipalmente em casos de estresse (cirurgias,
trauma ou doenca); reducdo da tolerancia aos caaos; manifestacéo dieabetes mellitus que ndo havia

se manifestado antes do tratamento; aumento dassidade de insulina ou antidiabéticos orais em
pacientes diabéticos.

Alteracdes nos olhos:catarata subcapsular posterior, aumento da prabsdtoo dos olhos, glaucoma,
olhos saltados.

Alteracdes no metabolismoperda de proteina.

Alteracdes psiquiatricas: euforia, alteragcdes do humor; depressédo grave canifestacdes psicéticas;
alteracdes da personalidade; hiperirritabilidadsdmia.

Outras: reacOes de alergia ou semelhantes a alergia gmreag@es do tipo choque ou de pressédo baixa

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farmagutico o aparecimento de reagfes indesejaveis
pelo uso do medicamento. Informe também a empresaravés do seu servico de atendimento.
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9. O QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA QUANTIDADE MAIOR DO QUE A INDICADA
DESTE MEDICAMENTO?

No caso de utilizacdo de grande quantidade desd&caneento de uma sé vez, poderdo ocorrer reacdes
adversas importantes em pacientes que apresentanaindicacfes especificas, tais como em pacientes
com diabetes mellitus, glaucoma ou Ulcera péptica ativa, ou em pacientes egtejam fazendo uso de
medicamentos como digitalicos, anticoagulantes cimicas ou diuréticos depletores de potassio. Assim
poderdo ocorrer: retencdo de fluidos, aumento dasfo arterial, tontura; dor de cabeca, aumento da
glicose no sangue, aumento da necessidade denmsuli antidiabéticos orais em pacientes diabéticos,
aumento da pressado dentro dos olhos, entre outras

Em caso de uso de grande quantidade deste medicart@nprocure rapidamente socorro médico e

leve a embalagem ou bula do medicamento, se poskilegue para 0800 722 6001, se vocé precisar de
mais orientacdes.
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[l — DIZERES LEGAIS:

Registro M.S. n° 1.5584.0078
Farm. Responsavel: Dr. Marco Aurélio Limirio G.Hel- CRF-GO n° 3.524
N° do Lote, Data de Fabricacédo e Prazo de Validad®IDE EMBALAGEM.

VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA

OsAac
0800 97 99 900
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Registrado por: Brainfarma IndUstria Quimica e Farmacéutica S.A.
VPR 3 - Quadra 2-C - Modulo 01-B - DAIA - Anapotis&O - CEP 75132-015
C.N.P.J.: 05.161.069/0001-10 - Industria Brasileira

Fabricado por: Brainfarma IndUstria Quimica e Farmacéutica S.A.
VPR 1 - Quadra 2-A - Médulo 4 - DAIA - Anapolis -0 CEP 75132-020
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Anexo B

Histdrico de alteracao da bula

Dados da submissao eletrénica Dados da peti¢éo/notificagdo que altera bula Dados das alteracGes de bulas
Data do N° do Data de Versdes
Data do No. : : Assunto ~ Itens de bula Apresentacoes
VPIVPS
expediente | expediente Assunto expediente expediente aprovacao ( ) relacionadas
10457 — SIMILAR — 10457 — SIMILAR —
20/06/2015| 0569144/15-3 'rre'itsjz;”écl:?; %€ 1 2910612015 | 0569144/15-3 'rre'itssz;”éﬂ?; %€ 1 20/06/2015 Versdo inicial VPIVPS|  Comprimidg
RDC 60/12 RDC 60/12
10450 — Notificagédo 10450 — Notificagédo
de Alteragdo de de Alteragdo de -
07/07/2015 Texto de Bﬁla RDC 07/07/2015 Texto de Bﬁla RDC 07/07/2015 | | — Identificacdo do Medicamento — correcdo dasVP/VPS Comprimido
60/12 60/12 apresentacdes comercializadas.
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