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comprimido
6mg e 30mg




deflazacorte
“Medicamento Genérico, Lei n°® 9.787, de 1999”".

APRESENTACOES:
Comprimidos de 6 mg e 30 mg em embalagens conte®d?0, 30 e 60 comprimidos.

USO ORAL
USO ADULTO E PEDIATRICO

COMPOSICAO

Cada comprimido de 6 mg contém:

(02 F= 2= Lo (= TP USSR 6 mg

L (o] 11T 01 (=TSR o (R3S UURRRTR 1 comprimido

* Excipientes: celulose microcristalina, lactosenwidratada, amidoglicolato de sédio, amido, esteata
magnésio, diéxido de silicio.

Cada comprimido de 30 mg contém:

(0= F= = U o] o (= USSP 30 mg
(o] 01 =T 0] (=TS0 5= SRR 1 comprimido

* Excipientes: celulose microcristalina, lactosenmidratada, amidoglicolato de sédio, amido, esteata
magnésio, dioxido de silicio.

INFORMAGCOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

Este medicamento é destinado ao tratamento de:

Doencas reumaticasartrite reumatoide (inflamacéo crbénica das aldigbes), artrite psoriasica [tipo de artrite
inflamatéria associada com psoriase (doenca inftanmaae cronica da pele)], espondilite anquilosante
(inflamacdo da coluna e grandes articulagdes, cquaamris, ombros e outras regiées), artrite gotggala
(inflamacdo da articulacdo associada a gota), adtée pos-traumatica (doenca que destréi lentéaenen
articulacéo e se inicia apés um trauma), sinovitlafnacdo da membrana que envolve as articulagias)
osteoartrite (doenga que degenera as articulagbasdite aguda e subaguda [inflamacio da bolsaviaino
(pequena bolsa que contém liquido e envolve asulatides)], tenossinovite aguda nédo especifictafieEcio
da membrana que recobre o tend&o), epicondilitiafiracdo dos tenddes do cotovelo).

Doencas do tecido conjuntivolipus eritematoso sistémico [doenga multissistéraiga-imune (o sistema de
defesa ataca o proprio corpo)], dermatomiosit€sista (polimiosite) (doenca inflamatéria cronicassbaguda
do musculo, da pele e/ou do tecido responséavel pedenchimento dos espacos vazios e pela ligagiie en
Orgéaos e tecidos), cardite reumatica aguda (infid@malas camadas do coracdo), polimialgia reum@timenca
caracterizada por dor intensa e rigidez nos muscdto pescoco, dos ombros e quadris), poliartentiosa
(inflamacao das artérias), arterite temporal (mHgdo dos vasos sanguineos da cabeca), granulendsos
Wegener (doenca auto-imune).

Doencas da pelepénfigo (doenca que causa o aparecimento de bakngsele e no tecido que reveste as
cavidades do corpo), dermatite herpetiforme bollfftsanagéo de grupos de pequenas bolhas, com sendag
gueimadura intensa e coceira), eritema multifornaee (Sindrome de Stevens-Johnson) (forma gravead@o
alérgica caracterizada por bolhas em mucosas elegaireas do corpo), dermatite esfoliativa (aléeraia pele
acompanhada de descamacao), micose fungoide (c@lece€lulas T da pele), psoriase grave, dermatite
seborreica grave (caspa no couro cabeludo, fac&r&gartes do corpo).

Estados alérgicoscontrole de reacdes alérgicas graves ou incadest que nao respondem a medicamentos
ndo esteroidais, rinite alérgica sazonal ou peférftamacdo das membranas que revestem o0 nariz)a as
brénquica (doenca pulmonar caracterizada pela agiur das vias respiratérias ocasionando falta §le ar
dermatite de contato (reacéo alérgica da peleaardetadas substancias), dermatite atépica (inflamagdnica

da pele), reacdes de hipersensibilidade (alergiainboleréncia) a drogas, doenga do soro [reagdo de
hipersensibilidade tardia (apds 14 dias) a detexdus tipos de droga ou soro].

Doengas respiratdrias:sarcoidose (acimulo de células inflamatérias enovd@rgdos do corpo), sindrome de
Loeffler (inflamagédo dos pulm&es), pneumonia at&agbu por aspiragdo (inflamacdo ou infecgdo deacaus



alérgica ou por aspiragdo de comida, liquido ouezaio gastrico para os pulmdes), fibrose pulmatiapatica
(formacéo de tecido fibroso no pulméo).

Doencas dos olhosinflamacéo da cérnea (estrutura transparente gueste o olho), uveite posterior difusa
[inflamacdo da Uvea (parte do olho)], coroiditeflimacdo da coroide (parte do olho)], oftalmia sitiga
(inflamacao dos olhos), conjuntivite alérgica [amflacdo ou infeccdo na conjuntiva (parte do olhmBiatite
(inflamacao da cérnea), coriorretinite (inflamagh® partes do olho), neurite éptica (inflamacédo dova do
olho), irite [inflamag&o da iris (parte do olha)jdociclite [inflamag&o aguda ou crdnica da irisapo ciliar
(partes do olho)] e herpes zoster ocular (infedg#iolho por um virus).

Disturbios hematologicos (referentes ao sangug)irpura trombocitopénica idiopatica (diminuigdordonero

de células responsaveis pela coagulagdo do sartgomhocitopenia secundaria (diminuicdo do numezo d
células responséaveis pela coagulagdo do sanguejnianhemolitica autoimune (diminuicdo das células
vermelhas do sangue), eritroblastopenia (anemisacaupela auséncia de producédo de células vermadhas
sangue), anemia hipoplastica congénita (eritrofdagmia causada pela auséncia de producdo dosgmesu
dos glébulos vermelhos).

Doencas gastrintestinaiscolite ulcerativa (doenca inflamatéria do intestgrosso), enterite regional (doenca
inflamatéria crdnica que pode atingir qualquer @aitd sistema digestivo, mais comum em algumasgédde
intestino), hepatite crénica (inflamacao do figado)

Doencas neoplasicas (cancereucemia (tipo de cancer que afeta as células fésaleéo organismo), linfomas
(tipos de céncer que atingem o sistema linfatioogloma mudltiplo (tipo de cancer que afeta algupest de
células de defesa do organismo).

Doencas do sistema nervosoesclerose mudltipla (doenca autoimune do sistemaosger central) em
exacerbacéo.

Doencas dos rinssindrome nefrética (condicéo caracterizada porgaracica de proteinas na urina).

Doencas hormonaisinsuficiéncia suprarrenal primaria ou secundanagpacidade da glandula suprarrenal em
produzir seus horménios) [a hidrocortisona ou sorta séo as drogas de escolha; o deflazacortelodavs
seus poucos efeitos mineralocorticoides, deve sadaiem conjunto com um mineralocorticoide (horw@ni
que regulam o equilibrio de sais e liquidos no @fjrphiperplasia suprarrenal congénita (disturbiespnte
desde o nascimento caracterizado pela deficiéreigl@hdula adrenal em produzir cortisona e aldostee
hiperproducéo de hormonios androgénios), tiroidite supurativa (doenca inflamatoria da glanduéstite).

Devido a propriedade protetora dos ossos, o defatea pode ser a substancia de escolha para pegseas
necessitam de tratamento com glicocorticoides @g@dormdnio), especialmente aqueles que apresentaon
risco de osteoporose (doenca que atinge os ossosardo reducdo da massa 6ssea). Seus reduzidos efe
diabetogénicos (que causam diabetes) tornam azdefiee o glicocorticoide sistémico de escolha anigntes
diabéticos e pré-diabéticos.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?
O deflazacorte é um glicocorticoide que possui agéiBinflamatdria e imunossupressora.

Tempo médio de inicio de agao
ApOs a administragdo oral, deflazacorte é bem alshpe imediatamente convertido ao metabdlito atovqual
alcanca concentracdes plasmaticas em 1,5 a 2 horas.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

O deflazacorte ndo deve ser utilizado nos seguaasss:

- Pacientes com hipersensibilidade ao deflazacarte qualquer um dos componentes da formula;

- Pacientes que estejam recebendo imunizacdo évaervirus vivo) (possibilidade de disseminacawides
vivos e/ou falha na resposta das células de defesa)

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



Em pacientes em tratamento com corticosteroidesistitios a estresse ndo usual, pode ser necessamEmRS
a dose de deflazacorte, antes, durante e apasg&it de stress.

Informe seu médico caso vocé tenha problemas @&&&oy de rim ou gastrintestinais, diabete, infegcberpes
simplex ocular, miastenia grave, presséo altappst®se, problemas neuroldgicos, hipotireoidisnmoose, se
esta estressado e se vai tomar alguma vacina.

Converse com seu médico caso vocé esteja com dffe@tivas (virais, bacterianas ou micéticas) aregam
novas infec¢des durante o uso de deflazacorte ppmisdicamento pode mascarar seus sinais.

A varicela (catapora) é particularmente importaptés pode ser fatal em pacientes imunodeprimifiesvocé
estiver se tratando com deflazacorte ou recebeedicamento ou qualquer outro esteroide nos UltBnoeses,
vocé deve evitar o contato com pacientes portaddeegaricela ou herpes zoster. Caso este contatzagc
procure seu médico imediatamente. Se o diagnddéia@ricela for confirmado, cuidados especiaigitnento
urgente sdo necessarios. O tratamento com defideat®do devera ser interrompido e pode ser necessar
aumento da dose.

Converse com seu médico caso vocé tenha tubercatfioseou latente, pois nestes casos 0 uso dezdefiae
deve ser feito conjuntamente com antituberculosgjaado.

Se deflazacorte for necessario para tratar outmadigdes em pacientes com tuberculose, ele devatifzado
com terapia antituberculosa adequada.

O uso sistémico de glicocorticoides pode causapigetinopatia (caracterizado pelo deslocamentosseda
retina na regido macular) que pode causar disSindguais incluindo perda da visdo. O uso prolongde
glicocorticoides mesmo em dose baixa pode causenriinopatia.

O uso prolongado de glicocorticoides pode provazstarata posterior subcapsular (opacidade, paocial
completa, de um ou ambos os olhos que prejudiésda wu causa cegueira) ou glaucoma (aumento dadmre
intraocular). A terapia prolongada pode aumenigossibilidade de infecgBes oculares secundéariafupgos e
virus.

Tendinite (inflamag&o dos tenddes) e ruptura dédersdo efeitos conhecidos da classe dos glicocimitis. O
risco de tais reacdes pode ser aumentado pela guatlatdo com quinolonas (vide Quais os Males Bste
Medicamento Pode me Causar?).

Foi reportada crise de feocromocitoma (tumor dadyiéa supra-renal), que pode ser fatal, ap6s adtragéo
sistémica de corticosteroides. Corticosteroidesdedem ser administrados em pacientes com suspeita d
feocromocitoma ou identificada apés avaliacéo ajmdp do risco/beneficio (vide Reacdes adversas).

Caso vocé apresente visdo turva ou outros distIdioiais, entre em contato com o seu médico.

PRECAUCOES

A supresséo da fungdo hipotalamo-hipofise-adresiatieio da atividade de algumas glandulas loaddigano
cérebro) induzida por glicocorticoides é dependdatdose e duracéo do tratamento.

O restabelecimento ocorre gradualmente apés reddgédose e interrupgdo do tratamento. Entretamt@ u
relativa insuficiéncia pode persistir por algunssewxedepois da suspensao do tratamento; portantqualouer
situacao estressante, o tratamento deve ser teidsti

Considerando que a secrecao mineralocorticoide psi@e prejudicada, deve-se administrar concoreita@nte
sais e/ou mineralocorticoides.

Uma rapida reducéo na dose de corticosteroides tegt@snento prolongado pode levar a insuficiéndicerzal
aguda que pode ser fatal (vide Quais os Males aqtie HMedicamento Pode me Causar?). Apés tratamento
prolongado, a retirada dos glicocorticoides podeiltar em sintomas da sindrome de retirada, indtufebre,
mialgia (dor muscular), artralgia (dor articulannel estar. Isso pode ocorrer até em pacientess&@ncia de
insuficiéncia adrenal.

Como o uso de deflazacorte requer cuidados espetiai algumas condig8es clinicas, informe seu roégdiso
vocé tenha as seguintes doencas:

e Cardiomiopatias (doencas que afetam o muasculo dig&o) ou insuficiéncia cardiaca congestiva (desinlo
aumento da retencdo de agua) (condicdo em que agamré incapaz de bombear sangue suficiente para
satisfazer as necessidades do corpo), hipertems@ssfio arterial elevada), manifestac6es trombdaabd
(obstrucdo de um vaso sanguineo por um codgulamtgue na corrente sanguinea) (vide Quais os Males q
Este Medicamento Pode me Causar?). Os glicocatésopodem causar retencdo de sal e 4gua e aunzento d
excrecdo de potassio. Pode ser necessario adotadigta com suplementagdo de potassio e restrigdsald
(vide O que Devo Saber Antes de Usar este Mediciherinteragfes Medicamentosas e Quais os Makes qu
Este Medicamento Pode me Causar?).

« Gastrite (inflamacdo do estébmago) ou esofagitelafimicido do eséfago), diverticulite (inflamagéo do
intestino grosso), colite ulcerativa, anastomosesiimal recente (juncao cirdrgica entre segmethoistestino),



Ulcera péptica ativa ou latente (leséo localizanl@stdmago ou duodeno com destruicdo da mucosardedep
destes 6rgaos).

« Diabetes mellitus, osteoporose, miastenia graveericg® que acomete 0s nervos e 0s musculos
(neuromuscular), cuja principal caracteristicafédéga), insuficiéncia renal (reducdo da funcao rios).

« Instabilidade emocional ou tendéncias psicoticattergdes comportamentais): reacbes adversas
psiquiatricas graves podem ocorrer com esteroigenscos. A maioria das reacdes melhora aposwgéedda
dose ou descontinuacdo do medicamento, emborantrata especifico possa ser necessario (vide Qsais o
Males que Este Medicamento Pode me Causar?).

» Epilepsia (crises convulsivas).

» Hipotireoidismo (producéo insuficiente de hormépila glandula tireoide) e cirrose (condicdo em que
tecido fibroso invade qualquer 6rgdo, geralmerdadd e vesicula biliar), condigbes que podem awanerst
efeitos dos glicocorticoides.

» Herpes simplex ocular (infecgédo da cornea por uosydevido a possivel perfuragdo da cérnea.

« O uso pediatrico prolongado pode suprimir o cresobme o desenvolvimento.

Considerando que as complicacdes do tratamentogtiootorticoides sdo dependentes da dose e dudgao
tratamento, deve-se definir a dose, duracdo dantexito, bem como do tipo de terapia (diaria ournmtente)
baseado na relacéo risco/beneficio para cada pacien

As seguintes reacfes sao efeitos conhecidos duxcgiticoides: menstruacgdo irregular, leucocit@emento
das células brancas no sangue).

Foi relatada miocardiopatia hipertrofica (aumento doragdo) apds a administracdo sistémica de
glicocorticosteroides em recém-nascidos prematur&n recém-nascidos que estejam recebendo
glicocorticoides sistémicos, devem ser realizadescardiogramas (ultrassonografia do coracdo) para
monitorizar a estrutura e a funcdo do miocardidg\Reacdes Adversas).

Gravidez e amamentacao

O uso durante a gravidez ou amamentacao deve isersfanente quando os beneficios superarem ossrisco
potenciais de seu uso. Criangas cujas maes reaebgliaocorticoides durante a gravidez devem ser
cuidadosamente observadas em relacdo a possivais de hipoadrenalismo (reducédo da atividade riodams
glandulas adrenais). Os glicocorticoides sao exdost no leite materno e podem causar inibicdo ekcinento

e hipoadrenalismo nos lactentes, portanto, maesias com glicocorticoides devem ser advertidas gae ndo
amamentem.

Este medicamento nao deve ser utilizado por mulhesegravidassem orientacdo médica ou do cirurgido-
dentista.

INTERACOES MEDICAMENTOSAS

Embora ndo tenham sido detectadas interacdes meghtasas significativas durante as investigacdegas,
deve-se tomar os mesmos cuidados que para ouitosaticoides em relacédo a, por exemplo, diminuigés
niveis de salicilato; aumento do risco de hipoc@eg@iminuicao da concentracao de potassio no s§rapm o

uso concomitante de: digitalicos (medicamentos pard&ratamento de doencas do coracado), diuréticos
(medicamentos que promovem o0 aumento na produg# eliminacdo da urina), glicosideos cardiotdnicos,
agonistas beta-2 e xantinas (vide O Que Devo Ssiites de Usar este Medicamento e Quais os Maleg sfige
Medicamento Pode me Causar?); anticolinesteraigibgdor da enzima colinesterase); substanciasaffeeam

0 metabolismo dos glicocorticoides como: rifampagibarbituratos, difenilhidantoina, fenitoina, rerticina e
estrégenos (um tipo de horménio) (em pacienteherwd estrogeno, a necessidade de corticostemadiesser
reduzida). Os corticoides podem alterar os efaitns anticoagulantes (medicamentos usados parangreve
formagé&o de trombos sanguineos) do tipo cumarifetaxamento prolongado apds administragdo deaeles
musculares ndo-despolarizantes (vide Quais os Malke&ste Medicamento Pode me Causar? — Miopatia).

O tratamento concomitante com inibidores da CYP3kzima importante para metabolizar alguns
medicamentos), incluindo produtos que contenhanicistéte, pode aumentar o risco de eventos adversos
sistémicos dos corticosteroides.

A combinacao deve ser evitada a menos que o bansfipere o0 aumento do risco de tais eventos ambjers
neste caso, 0s pacientes devem ser monitoradasrite p

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 a sua saude.

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTEMEDICAMENTO?
Manter a temperatura ambiente (15 °C e 30°C). fiduela luz e manter em lugar seco.

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 do medicamento
O deflazacorte 6 mg € um comprimido na cor bracicaillar e biconvexo.
O deflazacorte 30 mg é um comprimido na cor braticailar e biconvexo.

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

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcancesl criangas.

Este medicamento ndo deve ser partido ou mastigado.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Vocé deve tomar os comprimidos com liquido, pororal.

A dose necessaria € variavel e deve ser indivioadédi de acordo com a doenga a ser tratada e sstesjm
paciente.

Uso adulto:

Dose inicial: 6 a 90 mg/dia, dependendo da gra@édhss sintomas.
Uso em criancas:

0,22 a 1,65 mg/kg/dia ou em dias alternados.

Assim como para outros glicocorticoides, a suspedsédtratamento deve ser feita reduzindo-se gratrak a
dose de deflazacorte.

Em doencas menos graves, doses mais baixas podesufisgentes, enquanto que as graves podem requere
doses maiores. A dose inicial deve ser mantidgusiaala até a obtengdo de uma resposta cliniciasatia. Se
esta ndo ocorrer, o tratamento deve ser interrampislbstituido por outro. Depois de se alcancar nasposta
inicial favoravel, a dose de manutencdo adequagia der determinada pela diminuicdo da dose inaial
pequenas fracBes até alcancar a menor dose capamtkr uma resposta clinica adequada.

Manutencdo: os pacientes devem ser controlados cuidadosamigietatjficando os sinais e sintomas que
possam indicar a necessidade de se ajustar aiddsindo alteracdes no quadro clinico resultardeamissao

ou exacerbacdo da doenca, resposta individual gadeo efeitos do estresse (por ex.:. cirurgia, irffecc
traumatismo). Durante o estresse, pode ser neiceasémnentar temporariamente a dose.

Nao héa estudos dos efeitos de deflazacorte admaidéspor vias ndo recomendadas. Portanto, por aegpie
para garantir a eficacia deste medicamento, a asitnsigdo deve ser somente por via oral, conforme
recomendado pelo médico.

Siga a orientacdo de seu médico, respeitando semm® horarios, as doses e a duragdo do tratamento.

Nao interrompa o tratamento sem o conhecimento des médico.

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

Caso se esqueca de administrar uma dose, admiaisgsim que possivel. No entanto, se estiver m@xio
horario da dose seguinte, espere por este horéspeitando sempre o intervalo determinado pelalpgis.
Nunca devem ser administradas duas doses ao mesmo.t

Em caso de duvidas, procure orientagcdo do farmacéuab ou de seu médico ou cirurgido-dentista.

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

As seguintes taxas de frequéncia CIOMS séao utdigapiando aplicavel:

Reacdo muito comum (ocorre em mais de 10% dosgasigue utilizam este medicamento).

Reacdo comum (ocorre entre 1% e 10% dos pacieméestilizam este medicamento).

Reacédo incomum (ocorre entre 0,1% e 1% dos pasigoie utilizam este medicamento).

Reacéo rara (ocorre entre 0,01% e 0,1% dos pasiquteutilizam este medicamento).

Reacédo muito rara (ocorre em menos de 0,01% dasnpes que utilizam este medicamento).

Desconhecido (ndo pode ser estimado a partir dssdiisponiveis)

Os glicocorticoides causam reac8es adversas, as sfia relacionadas com a dose e duracédo do tmatimme
incluindo:

Distlrbios Enddcrinos:

-Comum: aumento de peso.

-Incomum: supresséo da funcdo hipotalamica-hipéfsenal, alteragbes corporais [distribuicdo cugbioe
(distribuig&o irregular na gordura corporal)], ‘zate lua cheia", hirsutismo (crescimento excesde/pelos no
corpo, com distribuigdo normal ou anormal), amegiarauséncia de menstruacdo) e Diabetes mellitus.



-Desconhecido: insuficiéncia adrenal aguda aposotéisiuacdo do tratamento (vide O que devo salies ale
usar este medicamento - Precaugfes) e diminuig&oedoimento em criangas.

Disturbios Oculares:
-Desconhecido: catarata posterior subcapsularcgiaa (aumento da pressao intraocular), coriorrpéitia
(caracterizado pelo deslocamento seroso da redimagido macular), viséo turva.

Disturbios Gastrintestinais:

-Incomum: dispepsia (ma digestéo), ulceracao p&ptiemorragia e nausea.

-Desconhecido: perfuracdo da Ulcera péptica e patitr aguda (inflamagdo do pancreas), especiadmant
criangas.

Disturbios Gerais e condi¢g6es no local da adminisicao:
-Incomum: inchaco.

Disturbios do Sistema Imunol6gico:
-Incomum: reacdes alérgicas.

Infeccdes e Infestacdes:
-Incomum: aumento da suscetibilidade as infeccdes.

Distlrbios de Metabolismo e Nutricionais:

-Incomum: alteragBes do equilibrio hidroeletroiti@quilibrio das quantidades de sais e liquidogarpo) e
hipocalemia (reducdo dos niveis de potassio nouggrguando coadministrado com agonistas beta-2tnga
(vide O que Devo Saber Antes de Tomar este MedictnBd’recaucdes e Interagfes Medicamentosas).

Disturbios Masculoesqueléticos e do Tecido Conjunto:

-Incomum: perda de massa éssea (fraturas).

-Raro: perda de massa muscular.

-Desconhecido: osteonecrose avascular (morte dopxssperda de suprimento sanguineo), miopatisenck
muscular (miopatia aguda pode ser precipitada plaxantes musculares nao-despolarizantes), teadénit
ruptura de tenddo quando coadministrado com quiaslo(vide O que devo saber antes de usar este
medicamento - Adverténcias).

Disturbios do Sistema Nervoso:

-Incomum: cefaleia (dor de cabeca) e vertigem (@)t

-Desconhecido: pseudotumor cerebral (doenga quelssiom tumor cerebral, caracterizada pelo aumeato d
pressao dentro do cranio) em criancas.

Disturbios Psiquiatricos:

-Incomum: disturbios de sono, alteracdo de humepressao, nervosismo e confusao.

-Desconhecido: insbnia, sonhos anormais, choratirbi® emocional, comportamento anormal, euforia
(sentimento exagerado de bem-estar emocionalce)jsnquietacédo, hipomania (alteracdo de humoefieante

a mania, porém com menor intensidade), ansiedaieagao, neurose, desorientacéo, psicose e al@ar(@gle

O que Devo Saber Antes de Usar Este MedicamerRo&caucoes).

Distlrbios da Pele e Tecido Subcutaneo:
-Incomum: acne e estria.
-Desconhecido: afinamento da pele.
-Raro: fragilidade da pele.

Disturbios Vasculares:

-Raro: hematomas.

-Desconhecido: tromboembolismo em particular emepdes com condi¢cdes de base associadas a tendéncia
trombdtica aumentada (vide O que devo saber artesat este medicamento — Precaugdes e Advertgncias

Distlrbios Enddcrinos:

Desconhecido: Crise de feocromocitoma (tumor dadyléa supra-renaljvide O que devo saber antes de usar
este medicamento?).

Aplicaveis a hidrocortisonas sistémicas



Disturbios Cardiacos:

Miocardiopatia hipertrofica (aumento do coracéo)ehés prematuros.

Outras reacdes adversas observadas foram balaggtiveede nitrogénio, hipertensdo intracranianan@uto da
pressao dentro do cranio), convulsdes e atrasoaoesso de cicatrizagao.

Tem-se evidenciado uma menor incidéncia de reaadessas a nivel 6sseo e do metabolismo dos caabusd
com deflazacorte quando comparado a outros gliticoates.

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

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

Sintomas

Relatos de superdose tém sido raros. Os relat@nfassociados a sintomas consistentes com efeitos
farmacol6gicos exagerados da substancia ativa ees@itiaram em morte.

Conduta

Na superdose aguda, recomenda-se tratamento deessippomatico. A DL 50 oral € maior que 4000 nggéhn
animais de laboratorio.

Em caso de uso de grande quantidade deste medicart@rmprocure rapidamente socorro médico e leve a
embalagem ou bula do medicamento, se possivel. Leggpara 0800 722 6001, se vocé precisar de mais
orientacdes.
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Histérico de Alteracao da Bula

Dados da submissao eletronica

Dados da peticdo/notificac8o que altera bula

Dados das alteracbes de bulas

Data do Ne°. Assunto Data do Ne°. Assunto Data de ltens de bula Versoes Apresentacdes
expediente| expediente expediente | expediente aprovacao (VPIVPS) relacionadas
Atualizacéo de texto de
bula conforme bula
(10459) — padrdo publicada no Comprimidos de
GENERICO - bulan
Inclusio ulario. 6mg e 30mg em
18/08/2014| 0676230/14-1 - N/A N/A N/A N/A VP/VPS | embalagens
Inicial de . o
Submisséo eletrénica contendo 10, 20, 30
Texto de Bula : AR -
para disponibilizacéo dg e 60 comprimidos.
— RDC 60/12 -
texto de bula no Bulario
eletrdnico da ANVISA.
Alteragdo nos itens:
4. O QUEVO SABER
ANTES DE USAR
ESTE
(10452) - MEDICAMENTO?
GENERICO - 8. QUAIS OS MALES Comprimidos de
Notificacdo QUE ESTE 6mg e 30mg em
06/03/2015| 0202446/15-2| de Alteragéo N/A N/A N/A N/A MEDICAMENTO VP/VPS | embalagens
de Texto de PODE ME CAUSAR? contendo 10, 20, 30
Bula — RDC 2. RESULTADOS DE e 60 comprimidos.
60/12 EFICACIA.
5. ADVERTANCIAS E
PRECAUCOES.
9. REACOES
ADVERSAS
(10452) -
GENERICO - 3.CARACTERISTICAS Comprimidos de
Notificacdo FARMACOLOGICA 6mg e 30mg em
22/05/2015| 0460505/15-5 de Alteragéo N/A N/A N/A N/A S VPS embalagens
de Texto de Farmacocinética contendo 10, 20, 30
Bula — RDC e 60 comprimidos

60/12




3. QUANDO NAO
DEVO USAR ESTE
MEDICAMENTO?
4. 0 QUE DEVO

PRECAUCOES

6. INTERACOES
MEDICAMENTOSAS
9. REACOES
ADVERSAS

(10452) - SABER ANTES DE
GENERICO - USAR ESTE VP Comprimidos de
Notificacdo MEDICAMENTO? 6mg e 30mg em
14/04/2016] 1555487/16-2 de Alteracdo N/A N/A N/A N/A 8. QUAIS OS MALES embalagens
de Texto de QUE ESTE contendo 10, 20, 30
Bula — RDC MEDICAMENTO e 60 comprimidos
60/12 PODE ME CAUSAR?
5. ADVERT!ENCIAS E
PRECAUCOES
9. REACOES VPS
ADVERSAS
VP
4. O QUE DEVO
SABER ANTES DE
USAR ESTE
MEDICAMENTO? Comprimidos de
8. QUAIS OS MALES
6mg e 30mg em
QUE ESTE
(10452) - MEDICAMENTO embalagens
GEN_E_RICNO - PODE ME CAUSAR? contendo_l(_), 20, 30
N0t|f|caga9 VPS 60 comprimidos,
Gefleaciol NAL| MR NALTNA g caracrerisTicas) YIVPS | erbanen
FARMACOLOGICAS N
Bula — RDC 4 comprimidos e
60712 CONTRAINDICAGOES embalagem o
5. ADVERTENCIAS E ospitalar com
comprimidos.




