Androcortil ©

Po lidfilo para solucédo injetavel 100mg
P¢ lidfilo para solucédo injetavel 500mg




MODELO DE BULA COM INFORMACOES AO PACIENTE L
TEUTO

Androcortil © /=

succinato sodico de hidrocortisona

MEDICAMENTO SIMILAR EQUIVALENTE AO MEDICAMENTO DE
REFERENCIA

APRESENTACOES

P¢ lidfilo para solugéo injetavel 100mg
Embalagem contendo 1 frasco-ampola + 1 ampolardéusom 2mL.
Embalagens contendo 1 e 50 frascos-ampola.

P¢ lidfilo para solugéo injetavel 500mg
Embalagem contendo 1 frasco-ampola + 1 ampolardéusom 4mL.
Embalagens contendo 1 e 50 frascos-ampola.

USO INTRAMUSCULAR OU INTRAVENOSO
USO ADULTO E PEDIATRICO (restrito as indicagdes mas graves)

COMPOSICAO

Cada frasco-ampola de 100mg contém:

succinato sodico de hidrocortisona liofilizado tamado* (equivalente a 100mg de
NIAIOCOIMTISONA)......eiiiiieiiiiiiiiiieite ettt ettt ettt ettt et eetts bt s bt b eememeeeaeaeeeeeaeeeeees 134mg
*Componente do tampao: fosfato dissédico.

Cada ampola diluente de 2mL contém:

AQUA PAra INJELAVEIS (.S uuurerreertiiaaiaame e e e etittieeeeeeeeeessaansbaeeeeeeesasaeaseeeeeeaaeeasaanns 2mL
Cada frasco-ampola de 500mg contém:

succinato sodico de hidrocortisona liofilizado tamado* (equivalente a 500mg de
a1 o geToleTq 1T ] o= ) TP 670mg
*Componente do tampao: fosfato dissodico.

Cada ampola diluente de 4mL contém:

AQUA PAra iNJELAVEIS (.S tieitiiririiiiiiarearaasnsennsnnsnnsnn s s s s s e ssnasssssnsssnsnsnnnes 4mL

INFORMACOES AO PACIENTE

Acéo do medicamentoAndrocorti® é um anti-inflamatério antirreumatico cuja eficiéi
demonstrada pela melhora do estado geral do pacmom a regressdo dos sinais e
sintomas relacionados a doenca tratada.

Indicacdes do medicamento:

Disturbios Endécrinos:



-Insuficiéncia adrenocortical primaria ou securadfdo medicamento de eleicdo é a
cortisona ou a hidrocortisona; analogos sintéticpedem ser associados a
mineralocorticoides; a suplementacdo com mineralicoides € de especial importancia
nos primeiros anos de vida);

-Insuficiéncia adrenocortical aguda (0 medicametdoeleicdo € a hidrocortisona ou a
cortisona; pode ser necessaria a suplementacaarioenalocorticoides, particularmente
guando se usam analogos sintéticos);

-Antes de cirurgias ou em caso de trauma grave aangh grave, em pacientes com
insuficiéncia suprarrenal comprovada ou quandowddea a reserva adrenocortical. Em
choque ndo responsivo a terapéutica convencioagresenca ou suspeita de insuficiéncia
adrenocortical;

-Hiperplasia adrenal congénita, tireoidite ndo sativa; hipercalcemia associada a cancer.
Disturbios Reumaticos: Como terapia adjuvante paraadministracdo a curto prazo
(como auxilio em um episédio agudo ou exacerbacden: Osteoartrite pds traumatica;
osteoartrite ousinovite; artrite reumatoide, incluindo artrite meatoide juvenil (casos
selecionados podem exigir manutencdo com dosead)aikursiteaguda e subaguda;
epicondilite; tenossinovite ndo especifica; artrgetosa aguda; artrite psoriatica e
espondilite anquilosante.

Doenca do Colageno: Durante uma exacerbacdo ou cortevapia de manutencdo em
casos selecionados delLupus eritematoso sistémico; cardite reumatica aguda e
dermatomiosite sistémigaolimiosite).

Doencas Dermatoldgicas:Pénfigo; eritema multiforme grave (sindrome 8gevens-
Johnsol;, dermatite esfoliativa; dermatite herpetiformelhosa; dermatite seborreica
grave; psoriase grave e micose fungoide.

Estados Alérgicos: Controle de condicbes alérgicagraves ou incapacitantes, ndo
responsivas ao tratamento convencional, em:

Asma brénquica; dermatite de contato; dermatitpiesd doenca do soro; rinite alérgica
sazonal ou perene; reacdes de hipersensibilidadega e edema agudo nao infeccioso da
laringe (epinefrina é a droga de primeira escolha).

Doencas oftalmicas: Processos inflamatorios, aléogis cronicos e agudos graves,
envolvendo os olhos, tais comdderpes zosteoftalmico; irite; iridociclite; corio-retinite;
uveite difusa posterior eoroidite; neurite 6ptica; oftalmia simpatica; arfiacdo do
segmenta@nterior; conjuntivite alérgica; Ulceras alérgioaarginais da corneacgieratite.
Doencas gastrintestinais: Para auxiliar o pacientelurante um periodo critico da
doenca em:Colite ulcerativa (terapia sistémicagmeterite regional (terapia sistémica).
Doencas respiratérias: Sarcoidose sintoméatica; beriliose; tuberculose puokn
fulminante ou disseminada (usado concomitantenmrtea quimioterapia antituberculose
apropriada); sindrome deoeffler, que ndo pode ser controlada por outros meios e
pneumonite por aspiracao.

Disturbios Hematolégicos: Anemia hemolitica adquirida (autoimune); puarpura
trombocitopénica idiopatica em adultos (somenterauw@nosa; a administracdo
intramuscular € contraindicada); eritroblastopen@nemia hipoplastica congénita
(eritroide) e trombocitopenia secundaria em adultos

Doencas Neoplasticas: Para tratamento paliativo déz:eucemia e linfomas em adultos e
leucemia aguda da infancia.

Estados EdematososPara induzir a diurese ou remissdo de proteintaiasindrome
nefrética, sem uremia, do tipo idiopatica ou aquiefada dupuseritematoso.



Emergéncias MédicasAndrocortil® é indicado no tratamento de:

-Choque secundario a insuficiéncia adrenocorticaho choque ndo responsivo a terapia
convencional (possibilidade de insuficiéncia catic

-Disturbios alérgicos agudos (estado asmatico pemagnafilaticas, picadas de inseto, etc.),
apos ter-se tentado epinefrina. Embora ndo se mhspale estudos clinicos bem
controlados, dados obtidos em animais de experag&atindicam que os corticoides
podem ser (teis no tratamento de choque hemorfagi@omatico ou cirdrgico nao
responsivos a terapia tradicional.

Miscelanea: Meningite tuberculosa com bloqueio subaracnoidecblmgueio iminente
guando usado conjuntamente com quimioterapia aetitulose apropriada; triquinose com
envolvimento neuroldgico ou miocérdico.

Riscos do medicamento:

CONTRAINDICACOES: O USO DE ANDROCORTIE E CONTRAINDICADO EM
CASO DE HIPERSENSIBILIDADE CONHECIDA AO SUCCINATO GDICO DE
HIDROCORTISONA E/OU DEMAIS COMPONENTES DA FORMULAQA
ADVERTENCIAS E PRECAUCOES: INFORME AO SEU MEDICO CASO POSSUA
ALGUM TIPO DE ALERGIA A MEDICAMENTOS, HERPES, ULCERS, PRESSAO
ALTA, PROBLEMAS DO RIM OU NERVOS.

Interagbes medicamentosasOs pacientes ndo devem ser vacinados contra va@dsta
estejam em tratamento com este medicamento.

Recomenda-se néo ingerir bebidas alcodlicas ducaimggamento.

Uso durante a Gravidez e Amamentacdo® uso de Androcorfil durante a gravidez ou
aleitamento somente devera ser realizado a critéético. Este medicamento, assim como
os demais corticoides, é excretado no leite materno

N&o deve ser utilizado durante a gravidez e a amami&cao, exceto sob orientacao
médica.

Informe a seu médico ou cirurgido-dentista se ocoer gravidez ou iniciar
amamentacao durante o uso deste medicamento.

N&o ha contraindicacao relativa a faixas etarias(uso pediatrico restrito as indicacoes
mais graves)

Informe ao médico ou cirurgido-dentista o aparecimeto de reacdes indesejaveis.
Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista se vodasta fazendo uso de algum outro
medicamento.

NAO USE MEDICAMENTO SEM O CONHECIMENTO DO SEU MEDI{@ PODE SER
PERIGOSO PARA A SUA SAUDE.

Modo de uso:Somente o médico podera avaliar a eficacia daiterdpinterrupcdo do
tratamento pode ocasionar a ndo obtencédo dosaesslesperados. Como recomendacgao
geral, medicamentos para uso parenteral devermsgedionados quanto a existéncia de
particulas e descoloracdo antes da administragagyre que a solu¢do e o recipiente o
permitam.

Este medicamento pode ser administrado por injegdnfusédo intravenosa, ou por injecdo
intramuscular, sendo a injecdo intravenosa o mépoelie@rido para iniciar o tratamento em
casos de urgéncia. Apos o periodo inicial de emneigédeve-se considerar o uso de um
preparado injetavel de acdo mais prolongada ounepapado oral. O tratamento se inicia
administrando Androcortil por via intravenosa em um periodo de 30 segungdos (
exemplo, succinato sodico de hidrocortisona egeintal a 100mg de hidrocortisona) a 10
minutos (por exemplo, 500mg ou mais).



Preparo das solucdes:

100mg com diluentePara inje¢ao intravenosa ou intramuscufagonstituir a solugéo
adicionando, com assepsia, 2mL de diluente@utetido de um frasco de Androcéttil
100mg. Para infusdo intravenosegonstituir, primeiramente, a solugcao, adiciona2uih

de diluente adrasco do medicamento; a esta solucdo poderdo dseiorsados 100 a
1000mL (ndo menos que 100mL) das seguintes solugies glicosado a 5%; soro
fisiologico ou solucdo glico-fisiologica (se maciente ndo se encontrar em restricdo de
sodio).

500mg com diluentePara injecdo intravenosa ou intramuscutaconstituir a solucao
adicionando, com assepsia, 4mL de diluentec@uetdo de um frasco de Androcéttil
500mg. Para infusdo intravenosaconstituir, primeiramente, a solucdo, adicionashohh

de diluente, adrasco do medicamento; a esta solucdo poderdodsepreados 500 a
1000mL (ndo menos que 500mL) das seguintes solugies glicosado a 5%; soro
fisiologico ou solucdo glico-fisiologica (se maciente ndo se encontrar em restricdo de
sodio).

Quando as reconstituicdes séo realizadas segundstag;des, o pH das soluc¢des varia de
7 a8.

Aspecto fisico:P06 de cor branca ou quase branca.

Caracteristicas organolépticasP0 de cor branca ou quase branca inodoro.

Posologia:A dose inicial de Androcorfilé de 100mg a 500mg (hidrocortisona equivalente
a succinato sodico de hidrocortisona), dependeadgravidade do quadro. Esta dose pode
ser repetida a intervalos de 2, 4 ou 6 horas, dedaccom a resposta do paciente e seu
estado clinico. Embora a dose possa ser reduzideriantas, deve ser regida mais pela
gravidade da doenca e resposta do paciente quespaladade ou peso corporal. Nao
devera, porém, ser menor que 25mg ao dia.

Pacientes sujeitos stressgrave apds corticoterapia, devem ser observadostaua
possibilidade de desenvolver insuficiéncia adrertmad. Em geral, o tratamento com
corticoides em doses elevadas devera ser contirsm@dente até que o estado do paciente
tenha se estabilizado, geralmente em ndao mais de/2&oras. Embora ndo sejam comuns
as reacOes adversas com altas doses em terapiatadedgracédo, pode ocorrer ulceragao
péptica. Pode ser indicado profilaticamente umaaitto.

Quando o tratamento com doses elevadas de hidsmo@tfor prolongado por mais de 48-
72 horas, pode ocorrer hipernatremia. Em tais egt&incias, € recomendavel substituir
succinato sodico de hidrocortisona por um outrdiamde como o succinato sodico de
metilprednisolona, que produz pequena ou nenhushiag@ de sodio.

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

N&o interrompa o tratamento sem o conhecimento deea médico.

Prazo de validade:

PO lidfilo para solucéo injetavel 100mg18 meses a partir da data de fabricacédo (VIDE
CARTUCHO).

PO lidfilo para solucéo injetavel 500mg24 meses a partir da data de fabricacédo (VIDE
CARTUCHO).

N&o use o medicamento com prazo de validade vencidantes de usar observe o
aspecto do medicamento.



Atencao: O numero de lote e data de validade gosvad frascoampola podem se tornar
ilegiveis ou até serem perdidos caso a embalagém® em contato com algum tipo de
solucéo alcodlica.

REACOES ADVERSAS: INFORME AO SEU MEDICO O APARECIMENTO DE
REACOES DESAGRADAVEIS, TAIS COMO PRESSAO ALTA E ARSIA.

Conduta em caso de superdoseO tratamento da superdosagem € sintomatico. A
hidrocortisona é dialisavel.

Cuidados de conservacdo e us@URANTE O CONSUMO ESTE PRODUTO DEVE
SER MANTIDO NO CARTUCHO DE CARTOLINA, CONSERVADO EM
TEMPERATURA AMBIENTE (15 A 30°C). PROTEGER DA LUZ EMIDADE.

A solucdo obtida deve ser utilizada imediatameptesa preparo. Apdés 0 uso, despreze
qgualquer solucdo néo utilizada.

TODO MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO FORA DO ALCANCE BS
CRIANCAS.

INFORMACOES TECNICAS AOS PROFISSIONAIS DE SAUDE

Caracteristicas farmacoldgicas:A hidrocortisona atua como bloqueador adrenérgico
sobre a microcirculagdo antagonizando a vasocoQaéstrproduzida pela adrenalina e
noradrenalina, as quais podem levar o choque aaomdicdo de irreversibilidade. Nos
choques causados por Gram-negativos, sua acao aniledeitos das toxinas bacterianas
sobre os capilares. Atua através de suas propeedadtirreativas (anti-inflamatoria,
antianafilatica), que se manifesta com a diminuiclhs exsudatos e dos fendbmenos
flogisticos e com a regressdo dos sintomas gegais,acompanham a infeccao (febre,
toxemia, entre outras). Possui, além das propreiaglicoativas, as mineraloativas,
exercendo acdo peculiar sobre o aparelho cardioksisccom rapidissimo efeito na
restauracao dos casos de colapso periférico.

Este medicamento, por sua alta solubilidade e ibifitade, permite a administracéo
rapida de doses macicas de hidrocortisona em poortosie solvente tanto por via
endovenosa quanto intramuscular.

Indicacoes:

Distirbios Enddécrinos: Insuficiéncia adrenocortical primaria ou secundatia
medicamento de eleicdo é a cortisona ou a hidisoog; analogos sintéticos podem ser
associados a mineralocorticoides; a suplementag@onsineralocorticoides é de especial
importancia nos primeiros anos de vida); insufici@n adrenocortical aguda (o
medicamento de eleicdo é a hidrocortisona ou aisood; pode ser necessaria a
suplementacdo com mineralocorticoides, particulatemequando se usam analogos
sintéticos); antes de cirurgias ou em caso de giagrave ou doenca grave, em pacientes
com insuficiéncia suprarrenal comprovada ou quandavidosa a reserva adrenocortical.
Em choque nédo responsivo a terapéutica convencigralpresenca ou suspeita de
insuficiéncia adrenocortical; hiperplasia adrenahngénita, tireoidite ndo supurativa;
hipercalcemia associada a cancer.

Disturbios Reumaticos: Como terapia adjuvante paraadministracdo a curto prazo
(como auxilio em um episédio agudo ou exacerbacden: Osteoartrite pds traumatica;
osteoartrite ousinovite; artrite reumatoide, incluindo artrite meatoide juvenil (casos
selecionados podem exigir manutencdo com dosead)aikursiteaguda e subaguda;



epicondilite; tenossinovite ndo especifica; artrgetosa aguda; artrite psoriatica e
espondilite anquilosante.

Doenca do Colageno: Durante uma exacerbacdo ou corterapia de manutencdo em
casos selecionados delupus eritematoso sistémico; cardite reumética aguda e
dermatomiosite sistémigaolimiosite).

Doencas Dermatoldgicas:Pénfigo; eritema multiforme grave (sindrome 8gevens-
Johnsol;, dermatite esfoliativa; dermatite herpetiformelhosa; dermatite seborreica
grave; psoriase grave e micose fungoide.

Estados Alérgicos: Controle de condi¢cbes alérgicagraves ou incapacitantes, nao
responsivas ao tratamento convencional, em:

Asma brénquica; dermatite de contato; dermatitpiedd doenca do soro; rinite alérgica
sazonal ou perene; reacdes de hipersensibilidadega e edema agudo n&o infeccioso da
laringe (epinefrina é a droga de primeira escolha).

Doencas oftalmicas: Processos inflamatorios, aléogis cronicos e agudos graves,
envolvendo os olhos, tais comdderpes zosteoftalmico; irite; iridociclite; corio-retinite;
uveite difusa posterior eoroidite; neurite Optica; oftalmia simpatica; arflfacdo do
segmenta@nterior; conjuntivite alérgica; Glceras alérgiozarginais da cérneacgleratite.
Doencas gastrintestinais: Para auxiliar o pacientelurante um periodo critico da
doenca em:Colite ulcerativa (terapia sistémicagmeterite regional (terapia sistémica).
Doencas respiratorias: Sarcoidose sintoméatica; beriliose; tuberculose puabn
fulminante ou disseminada (usado concomitantenmartea quimioterapia antituberculose
apropriada); sindrome deoeffler, que ndo pode ser controlada por outros meios e
pneumonite por aspiracao.

Distirbios Hematolégicos: Anemia hemolitica adquirida (autoimune); puarpura
trombocitopénica idiopatica em adultos (somenteraua@nosa; a administracao
intramuscular é contraindicada); eritroblastopeni@nemia hipoplastica congénita
(eritroide) e trombocitopenia secundéaria em adultos

Doencas Neopléasticas: Para tratamento paliativo dé:eucemia e linfomas em adultos e
leucemia aguda da infancia.

Estados EdematososPara induzir a diurese ou remissdo de proteintgiasindrome
nefrética, sem uremia, do tipo idiopatica ou aquielaida dlpuseritematoso.

Emergéncias MédicasAndrocortil® é indicado no tratamento de:

-Choque secundario a insuficiéncia adrenocorticaho choque ndo responsivo a terapia
convencional (possibilidade de insuficiéncia catic

-Disturbios alérgicos agudos (estado asmatico pesagnafilaticas, picadas de inseto, etc.),
apos ter-se tentado epinefrina. Embora ndo se mhspale estudos clinicos bem
controlados, dados obtidos em animais de experag@atindicam que os corticoides
podem ser (teis no tratamento de choque hemorfagi@omatico ou cirdrgico ndo
responsivos a terapia tradicional.

Miscelanea: Meningite tuberculosa com bloqueio subaracnoideoblmgueio iminente
guando usado conjuntamente com quimioterapia aetitulose apropriada; triquinose com
envolvimento neurologico ou miocérdico.

CONTRAINDICACOES: INFECCOES SISTEMICAS CAUSADAS POR FUNGOS,
HIPERSENSIBILIDADE CONHECIDA AO SUCCINATO SODICO DE
HIDROCORTISONA E/OU DEMAIS COMPONENTES DA FORMULAQA

Modo de usar e cuidados de conservacao depois deeeb: Como recomendacao geral,
medicamentos para uso parenteral devem ser inspelds quanto a existéncia de



particulas e descoloracdo antes da administragampre que a solucdo e o recipiente o
permitam. Este medicamento pode ser administradin@gao ou infusao intravenosa, ou
por injecao intramuscular, sendo a injecao intragano método preferido para iniciar o
tratamento em casos de urgéncia. ApGs o periodalinie emergéncia, deve-se considerar
0 uso de um preparado injetavel de acdo mais pyattan ou um preparado oral. O
tratamento se inicia administrando Androc8rfibr via intravenosa em um periodo de 30
segundos (por exemplo, succinato sodico de hidiisooa equivalente a 100mg de
hidrocortisona) a 10 minutos (por exemplo, 500mgnaus).

DURANTE O CONSUMO ESTE PRODUTO DEVE SER MANTIDO NCARTUCHO

DE CARTOLINA, CONSERVADO EM TEMPERATURA AMBIENTE (& A 30°C).
PROTEGER DA LUZ E UMIDADE.

A solucdo obtida deve ser utilizada imediatameptesa preparo. Apds 0 uso, despreze
qgualquer solucdo néo utilizada.

Orientacdes para diluigéo:

-Agite o frasco-ampola ainda fechado para soltad do fundo, com batidas leves;

-Retire o lacre do frasco-ampola e faca a desiafeda tampa de borracha com algodéo e
alcool 70%;

-Realize a desinfeccdo do gargalo da ampola derd#ucom algodéo e alcool 70%, abra a
ampola, aspire o conteudo e injete o diluente emllbdo no interior do frasco-ampola
para propiciar uma homogeneizacdo mais efetiva,

-Aspire o conteudo e retire as eventuais bolhaseadega, expulsando o ar e deixando
somente a solucéo;

-Troque a agulha;

-Despreze o frasco-ampola no descarte apropriado.

Preparo das solucdes:

100mg com diluentePara inje¢ao intravenosa ou intramuscular, redoist& solucao
adicionando, com assepsia, 2mL de diluente ao ¢datele um frasco de Androcoftil
100mg. Para infusdo intravenosa, reconstituir, @ramente, a solugao, adicionando 2mL
de diluente ao frasco do medicamento; a esta swlpgo@lerdao ser adicionados 100 a
1000mL (ndo menos que 100mL) das seguintes solugies glicosado a 5%; soro
fisiologico ou solucdo glico-fisiologica (se o pawmie ndo se encontrar em restricdo de
sédio).

500mg com diluentePara injecdo intravenosa ou intramuscular, redoist solugao
adicionando, com assepsia, 4mL de diluente, acetidotde um frasco de Androcdttil
500mg. Para infusao intravenosa, reconstituir, @rnamente, a solucdo, adicionando 4mL
de diluente, ao frasco do medicamento; a esta &olppderdo ser adicionados 500 a
1000mL (ndo menos que 500mL) das seguintes solugies glicosado a 5%; soro
fisiologico ou solucdo glico-fisiologica (se o pawtie ndo se encontrar em restricdo de
sodio).

Quando as reconstituicdes séo realizadas segundstag;des, o pH das solucdes varia de
7 a8.

Posologia:

A dose inicial de Androcorfilé de 100mg a 500mg (hidrocortisona equivalenteceiisato
sodico de hidrocortisona), dependendo da gravidadguadro. Esta dose pode ser repetida
a intervalos de 2, 4 ou 6 horas, de acordo consosta do paciente e seu estado clinico.
Embora a dose possa ser reduzida em criancas,seevegida mais pela gravidade da
doenca e resposta do paciente que pela sua idgaesowcorporal. Nao devera, porém, ser



menor que 25mg ao dia. Pacientes sujeitegressgrave apds corticoterapia, devem ser
observados quanto a possibilidade de desenvolsefiéiéncia adrenocortical. Em geral, o
tratamento com corticoides em doses elevadas deeeraontinuado somente até que o
estado do paciente tenha se estabilizado, geraneemnao mais de 48 a 72 horas. Embora
nao sejam comuns as reacdes adversas com altasetoderapia de curta duracao, pode
ocorrer ulceracao péptica. Pode ser indicado ptafilmente um antiacido.

Quando o tratamento com doses elevadas de hidsm@tfor prolongado por mais de 48-
72 horas, pode ocorrer hipernatremia. Em tais egt&ncias, € recomendavel substituir
succinato sodico de hidrocortisona por um outrdicmde como o succinato sédico de
metilprednisolona, que produz pequena ou nenhustag@o de sédio.

ADVERTENCIAS: EM PACIENTES SOB CORTICOTERAPIA, SUJEITOS A
TENSAO INCOMUM, RECOMENDA-SE AUMENTAR A DOSE DO CORCOIDE DE
ACAO RAPIDA ANTES, DURANTE E APOS O ESTADO DESTRESS.OS
CORTICOIDES PODEM MASCARAR SINAIS DE INFECCAO, HAWDO A
POSSIBILIDADE DE SURGIREM NOVAS INFECCOES DURANTE O
TRATAMENTO. PODE, AINDA, HAVER DIMINUICAO DA RESISENCIA E
INCAPACIDADE PARA LOCALIZAR INFECCOES. DOSES MEDIAE ALTAS DE
HIDROCORTISONA PODEM CAUSAR AUMENTO DA PRESSAO SANGNEA,
RETENCAO DE SAL E AGUA, E AUMENTO DA EXCRECAO DE PTASSIO.
ESTAS ALTERACOES SAO MENOS FREQUENTES COM OS DERD®@S
SINTETICOS, EXCETO QUANDO USADOS EM ALTAS DOSES. P& SER
NECESSARIA A RESTRICAO DE SAL NA DIETA E SUPLEMENTRAO DE
POTASSIO. TODOS OS CORTICOIDES AUMENTAM A EXCRECADE CALCIO.
DURANTE A CORTICOTERAPIA, OS PACIENTES NAO DEVEM $EVACINADOS
CONTRA VARIOLA. OUTRAS VACINAS TAMBEM DEVEM SER EVTADAS EM
PACIENTES SOB TERAPIA CORTICOIDE, ESPECIALMENTE EMLTAS DOSES,
DEVIDO A COMPLICACOES NEUROLOGICAS E AUSENCIA DA REPOSTA DE
ANTICORPOS. O USO DE SUCCINATO SODICO DE HIDROCORBUNA EM
TUBERCULOSE ATIVA DEVE SER RESTRITO AOS CASOS DE MENGITE
TUBERCULOSA COM BLOQUEIO IMINENTE, NOS QUAIS SE USEORTICOIDE
EM ASSOCIACAO A UM REGIME ANTITUBERCULOSE APROPRIAD.

SE CORTICOIDES FOREM INDICADOS A PACIENTES COM TUBREULOSE
LATENTE OU REATIVIDADE A TUBERCULINA, E NECESSARIO UMA
VIGILANCIA CUIDADOSA, UMA VEZ QUE PODE OCORRER REAIVACAO DA
ENFERMIDADE. DURANTE TERAPIA PROLONGADA COM CORTICIDES ESTES
PACIENTES DEVERAO RECEBER QUIMIOPROFILAXIA. DEVIDO A
OCORRENCIA DE VARIOS CASOS DO TIPO ANAFILATICO (POREXEMPLO,
BRONCOESPASMO) EM PACIENTES SOB TERAPIA COM CORTID®& POR VIA
PARENTERAL, DEVERAO SER TOMADAS MEDIDAS ADEQUADAS B
PRECAUCAO, ANTES DA ADMINISTRACAO, ESPECIALMENTE QANDO O
PACIENTE APRESENTA ANTECEDENTES DE ALERGIA A QUALQER
FARMACO. EMBORA NAO TENHAM SIDO REALIZADOS ESTUDORECENTES
COMAHIDRO CORTISONA OU OUTROS CORTICOIDES, ESTUD®EALIZADOS
COM SUCCINATO SODICO DE METILPREDNISOLONA EM CHOQUBEPTICO
SUGEREM QUE PODE HAVER AUMENTO DA MORTALIDADE EM AGUNS
SUBGRUPOS DE PACIENTES DE MAIOR RISCO (POR EXEMPLEXEVACAO DA
CREATININA MAIOR QUE 2,0MG % OU INFECCOES SECUNDARS). OS



CORTICOIDES DEVEM SER USADOS COM CAUTELA EM PACIENE COM
HERPES OCULAR SIMPLES, DEVIDO A POSSIBILIDADE DE REURACAO DA
CORNEA. PODEM OCORRER TRANSTORNOS PSIQUICOS QUANBE USAM
CORTICOIDES, VARIANDO DESDE EUFORIA, INSONIA, ALTERCOES DE
PERSONALIDADE E DEPRESSAO GRAVE A MANIFESTACOES
DECLARADAMENTE PSICOTICAS. ALEM DISSO, A INSTABILIADE
EMOCIONAL EXISTENTE OU TENDENCIAS PSICOTICAS PODEMSER
AGRAVADAS PELOS CORTICOIDES. OS CORTICOIDES DEVEMER USADOS
COM CAUTELA EM COLITE ULCERATIVA NAO ESPECIFICA, SEHOUVER
PROBABILIDADE DE PERFURACAO IMINENTE, ABCESSO OU OIRA
INFECCAO PIOGENICA, EM DIVERTICULITE, ANASTOMOSE INESTINAL
RECENTE, HIPERTENSAO, OSTEOPOROSBVEASTENIA GRAVIS.

EMBORA OS ENSAIOS CLINICOS CONTROLADOS TENHAM DEMCBITRADO
QUE OS CORTICOIDES SAO EFICAZES NA RAPIDEZ DA RESOCAO DAS
EXACERBAGCOES AGUDAS DA ESCLEROSE MULTIPLA, OS MESMD NAO
INDICAM QUE OS CORTICOSTEROIDES ALTEREM O RESULTADBINAL OU O
CURSO NATURAL DA DOENCA. OS ESTUDOS MOSTRAM QUE SAO
NECESSARIAS DOSES RELATIVAMENTE ALTAS DE CORTICOIZE PARA QUE
OCORRA UM EFEITO SIGNIFICATIVO.

Uso durante a Gravidez e AmamentacacAlguns estudos em animais demonstraram que
os corticoides, quando administrados em altas dpsdem provocar mal formacdes fetais.
N&o foram realizados estudos adequados de repmdugéana. Portanto, o uso deste
medicamento durante a gravidez, em nutrizes ou emeshpotencialmente férteis requer
gue sejam cuidadosamente avaliados os beneficidsoda em relacdo ao risco potencial a
mulher ou ao feto. Os corticoides atravessam aeptacrapidamente. Recém-nascidos de
pacientes que tenham recebido doses substancia@timides durante a gravidez devem
ser cuidadosamente observados e avaliados paraetsetadl sinais de insuficiéncia
suprarrenal. Nao ha efeitos conhecidos de coreésodurante o trabalho de parto. Os
corticoides sao excretados no leite humano.

Carcinogénese, mutagénese, danos a fertilidad€do ha evidéncia de que os corticoides
sejam carcinogénicos, mutagénicos ou prejudiquésrtibdade.

Efeitos sobre a habilidade de dirigir veiculos e/ooperar maquinas: Nao ha evidéncias
de que o Androcorfildiminua a habilidade de dirigir veiculos e/ou epenaquinas.

Uso em idosos, criancas e outros grupos de risd®ara pacientes idosos deve-se seguir as
orientacdes gerais descritas anteriormente. Contuti@tamento deve ser iniciado com a
dose minima.

Pode haver interrupcdo no tratamento em criangabeado doses diarias divididas de
glicocorticoides, por tempo prolongado. Este esqudave, pois, ser restrito as indicacdes
mais graves.

Interagbes medicamentosasOs pacientes ndo devem ser vacinados contra va@dsia
estejam em tratamento com Androc6ttil

Recomenda-se néo ingerir bebidas alcodlicas ducaimggamento.

REACOES ADVERSAS A MEDICAMENTOS:

DISTURBIOS HIDRELETROLITICOS: RETENCAO DE SODIO; RETENCAO DE
LIQUIDOS; INSUFICIENCIA CARDIACA CONGESTIVA EM PACENTES
SUSCEPTIVEIS; HIPERTENSAO; PERDA DE POTASSIO E ALO®BSE
HIPOCALEMICA.



MUSCULOESQUELETICAS: MIOPATIA ESTEROIDE; FRAQUEZA MUSCULAR;
FRATURAS PATOLOGICAS; OSTEOPOROSE; FRATURAS POR CPRESSAO
VERTEBRAL E NECROSE ASSEPTICA.

GASTRINTESTINAIS: ULCERA PEPTICA, COM POSSIVEL PERFURACAO E
HEMORRAGIA; HEMORRAGIA GASTRICA; PANCREATITE; ESOFGITE E
PERFURACAO DO INTESTINO.

DERMATOLOGICAS: CICATRIZACAO DE FERIDAS PREJUDICADA;
PETEQUIAS E EQUIMOSES:; PELE FINA E FRAGIL.

METABOLICAS: BALANCO NEGATIVO DE NITROGENIO DEVIDO A
CATABOLISMO PROTEICO.

NEUROLOGICAS: AUMENTO DE PRESSAO INTRACRANIANA; PSEUDOTUMOR
CEREBRAL; TRANSTORNOS PSIQUICOS E CONVULSOES.

ENDOCRINAS: IRREGULARIDADES MENSTRUAIS; DESENVOLVIMENTO DE
ESTADO CUSHINGOIDE; SUPRESSAO DO EIXO PITUITARIA-FRRA-RENAL;
SUPRESSAO DO CRESCIMENTO EM CRIANCAS E DIMINUICAO A
TOLERANCIA A CARBOIDRATOS (MANIFESTACOES DEDIABETES MELLITUS
LATENTE; NECESSIDADE DE AUMENTO DA DOSE DE INSULINAOU DE
AGENTES HIPOGLICEMIANTES ORAIS EM PACIENTES DIABETOS).
OFTALMICAS: CATARATA SUBCAPSULAR POSTERIOR; AUMENTO DA
PRESSAO OCULAR E EXOFTALMIA.

SISTEMA IMUNOLOGICO: MASCARAMENTO DE INFECGCOES; INFECCOES
LATENTES PODEM SE TORNAR ATIVAS; INFECCOES OPORTUWBIAS; PODE
SUPRIMIR REACOES E TESTES CUTANEOS.

REACOES ANAFILACTOIDES: BRONCOESPASMO; EDEMA DA LARINGE E
URTICARIA.

Superdose:O tratamento da superdosagem € sintomatico. Adodiisona € dialisavel.
Armazenagem: DURANTE O CONSUMO ESTE PRODUTO DEVE SER MANTIDO
NO CARTUCHO DE CARTOLINA, CONSERVADO EM TEMPERATURA
AMBIENTE (15 A 30°C). PROTEGER DA LUZ E UMIDADE. Aolucao obtida deve ser
utilizada imediatamente ap0s o preparo. Apos o despreze qualquer solucdo nao
utilizada.
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HISTORICO DE ALTERACOES DE BULA

Dados da submissao eletrénica

Dados da petigdo/notificacdo que altera bula

Dados das alteragdes de bulas

Data do | N°. da Assuntc Data dc N°. da Assuntc Data de Itens de bule Versoe: Apresentacoes

expediente | expediente expediente | expediente aprovacao (VP/VPS) | relacionadas

09/12/2015 - 10756 - 09/12/2015 - 10756 - 09/12/2015 Identificacdo do VP -100mg pé liof inj ct
SIMILAR - SIMILAR - Medicamento fa vd inc + amp dil x|

Notificacdo de
alteracao de textg
de bula para
adequacao a
intercambialidade

Notificacdo de
alteracao de textg
de bula para
adequacao a
intercambialidade

2mL (emb hosp).
-100mg po liof inj ct
fa vd inc (emb hosp).
-100mg po liof inj cx
50 fa vd inc (emb
hosp).

-500mg po liof inj ct
fa vd inc + amp dil X
4mL (emb hosp).
-500mg po liof ct fa
vd inc (emb hosp).
-500mg pé liof cx 50
fa vd inc (emb hosp).




