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| - IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO

PREDSIGMA

prednisolona

MEDICAMENTO SIMILAR EQUIVALENTE AO MEDICAMENTO DE REFERENCIA.
APRESENTACOES

Comprimidos de 5 mg: cartucho contendo 5, 10, @G 80 comprimidos.

Comprimidos de 20 mg: cartucho contendo 5, 10, 20 eomprimidos.

USO ADULTO E PEDIATRICO

USO ORAL

COMPOSICAO

Cada comprimido contém:
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* lactose monoidratada, celulose microcristalimajdmglicolato de sédio, diéxido de silicio e esttar
de magnésio.

Cada comprimido contém:
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* lactose monoidratada, celulose microcristalimajdmglicolato de sddio, didéxido de silicio e estdar
de magnésio.

Il - INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO? PREDSIGMA ¢ indicado como agente anti-
inflamatério e imunossupressor em patologias cojesanismos fisiopatolégicos envolvam processos
inflamatdrios e/ou autoimunes; para o tratamentoatelicdes enddcrinas (glandulas); e em composi¢éo
de esquemas terapéuticos em algumas neoplasias.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA? PREDSIGMA é um medicamento & base de
prednisolona com propriedades predominantes damagiiticoides (horménios esteroides). Possui
potente acdo anti-inflamatoria, antirreumatica @adrgica destinado ao tratamento de doencas que
respondem aos corticosteroides.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO? Este medicamento é contraindicado para
uso por pacientes alérgicos a prednisolona ou gugraoutro componente da formula; e para pacientes
com infeccdes fungicas sistémicas ou infeccbesaatoladas.

4. O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO? E muito importante que vocé
informe seu médico dos problemas de salde que temtta e todos os medicamentos que estiver
utilizando.

Nos pacientes com insuficiéncia hepéatica, podenseesséaria uma reducdo da dose. No tratamento de
doencas hepaticas cronicas ativas com prednisolamaprincipais reacdes adversas, como: fratura
vertebral, hiperglicemia (aumento da glicose nagsah diabete, hipertensdo (presséo alta), catarata
sindrome de Cushing, ocorreram em cerca de 30%ainentes.

As criancas tratadas com medicamentos imunosspPesssao mais suscetiveis a infec¢des do que as
criancas saudaveis. Durante a terapia com PREDSIGBMAte qualquer contato com pacientes
portadores de varicela ou sarampo. Caso ocorrgumamediatamente seu médico. Pacientes com
utilizacdo do medicamento também ndo devem senados contra variola, nem mesmo outras vacinas,
com risco de complicagBes neurologicas e a ausé@eiaesposta imune. Varicela e sarampo, por
exemplo, podem ter um curso mais grave e atédatairiancas e adultos ndo-imunes sob corticoterapia
Medicamentos imunossupressores podem ativar fodogpos de tuberculose. O uso de prednisolona
em tuberculose ativa deve ser restrito a casosilterdulose fulminante ou disseminada, nas quais o
corticosteroide é usado para o controle da doesgce@do a um regime antituberculoso apropriado.

Caso haja indicacdo de corticosteroide em tubeseulatente ou reatividade a tuberculina, torna-se
necessario acompanhamento continuo do seu médicante terapia prolongada, esses pacientes devem
receber quimioprofilaxia.

Corticosteroides podem mascarar alguns sinaisfdeci#io e novas infec¢cdes podem aparecer durante o
tratamento. Durante o uso de corticosteroides pgwder diminuicdo da resisténcia e dificuldade na
localizacéo de infeccdes.

A corticoterapia pode alterar a motilidade e o it espermatozoides.

O uso prolongado de corticosteroides pode prodeaiarata subcapsular posterior, glaucoma com
possivel lesdo dos nervos opticos e pode aumemntzoreéncia de infecgdes secundarias oculares aevid
a fungos e viroses.

Altas doses de corticosteroides, bem como dosesubi) podem causar elevacdo da pressdo arterial,
retencéo de sal e 4gua e aumento da excrecaodsipoflodos os corticosteroides aumentam a excrega



de calcio. Considerar a possibilidade de dieta dupdica (sem so6dio) e suplementagcdo de potassio,
quando os corticosteroides forem utilizados.

Em pacientes portadores de hipotireoidismo (doetzcdireoide) ou com cirrose (doenca do figado),
existe aumento do efeito do corticosteroide.

Pacientes portadores de herpes simples ocular detiémar corticosteroides com cautela pois pode
haver possivel perfuracédo de cérnea.

Podem aparecer distirbios psiquicos quando do eisoricosteroides, variando desde euforia, ingbnia
alteracdo do humor, alteracdo de personalidaderesifio grave até manifestacdes de psicose ou
instabilidade emocional. Tendéncias psicoticasymstentes podem ser agravadas pelos corticostaroide
Em hipoprotrombinemia, o acido acetilsalicilico deser utilizado com cautela quando associado a
corticoterapia.

Deve haver cuidado na utilizacdo de esteroidesasunscde colite ulcerativa ndo-especifica (inflamaga
do intestino), caso haja possibilidade de perfuragénente (j& que ha risco de perfuracdo), absoess
outras infec¢des piogénicas (infeccdo que prodey pliverticulite; anastomoses de intestino (ciiaudp
intestino); Ulcera péptica ativa ou latente; ingéficia renal; hipertenséo; osteoporose (diminuid@o
densidade Gssea@astenia gravis (fraqueza dos musculos).

Ha risco de insuficiéncia adrenal em funcdo deraddi subita do farmaco apés terapia prolongada,
podendo ser evitada mediante reducéo gradativasta d

E recomendada cautela em pacientes idosos, psis@emais suscetiveis as reacdes adversas.

Outras imunizacdes deverao ser evitadas, princgralemos pacientes que estéo recebendo altasdioses
corticosteroides, pelos possiveis riscos de coadies neurolégicas e auséncia de resposta de
anticorpos.

Entretanto, imunizagdes podem ser realizadas nusrgas que estejam fazendo uso de corticosteroides
como terapia substitutiva, como, por exemplo, jpadaenca de Addison.

Em casos de insuficiéncia adrenocortical induzida grednisolona, pode-se minimizar o quadro por
reducdo gradual da dosagem. Devido a possibilidadeersisténcia desse quadro ap6s a interrupcao do
tratamento por algum tempo, pode ser necessanitiegia corticoterapia em situacdes de estresse.
Como a secrecdo de mineralocorticoide pode eddarziada, deve-se administrar concomitantemente sais
ou mineralocorticoides.

Gravidez e Lactacéao:

Como estudos adequados de reproducdo humana réim feitos com corticosteroides, o0 uso de
prednisolona na gravidez, lactagdo ou em mulheyespotencial de engravidar, requer que 0s possiveis
beneficios da droga justifiquem o risco potencabpa mée, embrido ou feto.

PREDSIGMA deve ser administrado com cautela em enathamamentando. A prednisolona é excretada
no leite materno em baixos niveis (menos de 1%oda ddministrada). Medidas de cautela devem ser
tomadas quando a prednisolona é administradaantast

Uso em crian¢casO crescimento e desenvolvimento de criancas sdlzatrapia prolongada devem ser
observados cuidadosamente.

As criancas que utilizam esteroides, em longo prdewem ser cuidadosamente observadas em relacao
ao aparecimento de reacdes adversas graves pagerzoano: obesidade, retardo no crescimento,
osteoporose (diminuicdo da densidade 6ssea) essapradrenal.

Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulhesegravidas sem orientacdo médica ou do
cirurgido-dentista.

Este medicamento pode causatoping.

Interac6es medicamentosas:

- Interagdo Medicamento-Substancia Quimica:

- Severidade maior:

Substancias Quimicasalcool

Efeito da interacao:risco de ulceracdo gastrintestinal (do estbmagiatestino) ou hemorragia pode ser
aumentada quando esta substancia é utilizada ciacd@mente com glicocorticoides.

- Interac6es Medicamento-Medicamento:

- Severidade maior:

Medicamentos:drogas anti-inflamatérias ndo-esteroidais (ex:odériaco e cetoprofeno)

Efeitos da interacdo:risco de ulceracdo gastrintestinal (do estdmagmi@stino) ou hemorragia pode
ser aumentada quando estas substancias sdo asilizeohcomitantemente com glicocorticoides,
entretanto 0 uso concomitante de anti-inflamatémé®-esteroidais no tratamento de artrite deve
promover beneficio terapéutico aditivo e perminlucao de dosagem de glicocorticoide.

- Severidade moderada:

Medicamentos:anticolinérgicos, especialmente atropina e compgagtiacionados.



Efeitos da interac@o:0 uso concomitante a longo prazo com glicocortiesidode aumentar a pressao
intraocular.

Medicamentos: anticoagulantes, derivados cumarinicos ou indamdioheparina, estreptoquinase ou
uroquinase.

Efeitos da interacdo:os efeitos dos derivados cumarinicos ou da indaadigralmente diminuem (mas
podem aumentar em alguns pacientes), quando es@isamentos sao utilizados concomitantemente
com glicocorticoides. Ajustes de dose baseadoseterrdinacdo do tempo de protrombina podem ser
necessarios durante e apds a terapia com glicoaiolei.

O potencial de ocorréncia de ulceracdo gastrintgsfdo estdmago ou intestino) ou hemorragia darant
terapia com glicocorticoide e os efeitos dos glicticoides na integridade vascular, podem apresseta
aumentados em pacientes que recebem terapia cmwagntiante ou trombolitico.

Medicamentos:agentes antidiabéticos (ex: glimepirida e metfoapisulfonilureia ou insulina.

Efeitos da interagdo:os glicocorticoides podem aumentar as concentrad@eticose no sangue. Ajuste
de dose de um ou ambos agentes pode ser necesgs@molo a terapia com glicocorticoide é
descontinuada.

Medicamentos:agentes antitireoidianos (ex. levotiroxina) ou hdnins da tireoide.

Efeitos da interacdo:alteracdes na condi¢do da tireoide do pacienterpam®rrer como um resultado
de administracdo, alteracdo na dosagem ou desgagfiac de hormobnios da tireoide ou agentes
antitireoidianos, podendo necessitar de ajusteodageém de corticosteroide, uma vez que a depuragéo
metabdlica de corticosteroides diminui em pacieat#s hipotireoidismo (doenca da tireoide) e aumenta
em pacientes com hipertireoidismo. Os ajustes de devem ser baseados em resultados de testes de
funcéo da tireoide.

Medicamentos:estrogénios ou contraceptivos orais contendo &xtiog.

Efeitos da interacéo: estrogénios podem alterar o metabolismo, levandaménuicdo da depuragao,
aumentando a meia-vida de eliminacdo e aumentarslcefeitos terapéuticos e toxicidade dos
glicocorticoides. O ajuste de dose dos glicocoidie® pode ser requerido durante e apds o uso
concomitante.

Medicamentos:glicosidios digitalicos (ex. digoxina)

Efeitos da interacdo:0 uso concomitante de glicocorticoides pode aumenpassibilidade de arritmias
(alteracdo no ritmo do coracdo) ou toxicidade digia associada com hipocalemia (diminuicdo do
potassio no sangue).

Medicamentos:diuréticos (ex. furosemida e hidroclorotiazida)

Efeitos da interacdo:efeitos de natriuréticos e diuréticos podem dintingiagfes de retengdo de sodio e
fluidos de corticosteroides e vice-versa.

O uso concomitante de diuréticos depletores despiotacom corticosteroides pode resultar em
hipocalemia (diminuicdo do potassio no sangue). gnitoracdo da concentracdo de potassio sérico e
funcao cardiaca é recomendada.

Efeito de diuréticos no potassio excessivo e/otiammteroide nas concentracdes de potassio séoide p
ser diminuido durante uso concomitante. A moni#®oaglas concentracdes de potassio sérico é
recomendada.

Medicamento: somatropina.

Efeitos da interacdo:inibicdo do crescimento em resposta ao somatrersomatropina pode ocorrer
com uso terapéutico crénico de doses diarias (pderauperficie corporal) que excedam 2,3,75 mg

de prednisolona oral ou 1,25 - 1,88 mg de predmigoparenteral.

E recomendado que estas doses ndo sejam excedidaseda terapia com somatrem ou somatropina. Se
doses maiores forem necessarias, a administracianugErem ou somatropina deve ser postergada.
Medicamentos: barbituratos (ex. fenobarbital) e drogas indutorsziméticas (ex. fenitoina,
carbamazepina).

Efeitos da interacdo:drogas que induzem a atividade das enzimas metabdiepéticas (do figado) da
fracdo microssomal podem aumentar o metabolismopinisolona, requerendo, em terapias
concomitantes, o0 aumento da dosagem de prednisolona

- Severidade menor:

Medicamento: isoniazida

Efeitos da interacao: glicocorticoides, especialmente prednisolona, podementar o metabolismo
hepéatico e/ou excrecdo de isoniazida, levando éndigio das concentracGes plasmaticas e eficacia da
isoniazida, especialmente em pacientes que softetilagdo rapida. O ajuste de dose de isoniazida po
ser necessario durante e ap0s o0 uso concomitante.

- Interacdo Medicamento - Exame laboratorial:

- Severidade menor:

Medicamento: digoxina.



Efeito da interacao: a prednisolona pode resultar em falso aumento idessrde digoxina.

Medicamento: prednisolona

Efeito da interacao: os corticosteroides podem alterar o teste de “hli® tetrazolium” para infec¢des
bacterianas e produzir resultados falso-negati@sscorticoidess podem suprimir as reacfes de testes
cuténeos.

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

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTEMEDICAMENTO?

Manter a temperatura ambiente (entre 15 e 30°G)efer da luz e manter em lugar seco.

Nimero de lote e datas de fabricacéo e validade:de embalagem.

N&o use medicamento com prazo de validade vencidduarde-o na sua embalagem original.
PREDSIGMA comprimido 5mg: Comprimido na cor brargig;ular, biconvexo e monossectado.
PREDSIGMA comprimido 20mg: Comprimido na cor braraecular, plano e monossectado.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.90aele esteja no prazo de validade e vocé
observe alguma mudanca no aspecto, consulte o farogatico para saber se podera utiliza-lo.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcancesl criancas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

PREDSIGMA deve ser tomado de acordo com as ingrufdrnecidas pelo seu médico, respeitando as
doses, os horarios e a duracdo do tratamento. éessidades posoldgicas sdo variaveis e devem ser
individualizadas, tendo por base a gravidade dagie a resposta do paciente ao tratamento.

A dosagem inicial de PREDSIGMA pode variar de ar@y por dia, dependendo da doenca especifica
que esta sendo tratada. As doses de PREDSIGMAidgsesdo variaveis e devem ser individualizadas
de acordo com a doenca em tratamento e a respospadiente. Para bebés e criangas, a dosagem
recomendada deve ser controlada pela respostaacEnndo pela adesdo estrita ao valor indicada pelo
fatores idade e peso corporal.

A dosagem deve ser reduzida ou descontinuada dnaeitg quando o medicamento for administrado
por mais do que alguns dias.

Em situacdes de menor gravidade, doses mais bajraslmente, sdo suficientes, enquanto que para
alguns pacientes, altas doses iniciais podem s@sgaérias. A dose inicial deve ser mantida ouagjast
até que a resposta satisfatdria seja notada. Dess deve-se determinar a dose de manutencao por
pequenos decréscimos da dose inicial a intervademdpo determinados, até que se alcance a dose mai
baixa para se obter uma resposta clinica adeqDeda-se ter em mente que é necessaria uma constante
observagdo em relacdo a dosagem de PREDSIGMA. iSenpperiodo razoavel de tempo ndo ocorrer
resposta clinica satisfatoria, o tratamento com PREMA deve ser interrompido e o paciente
transferido para outra terapia apropriada.

Incluem-se as situagBes nas quais pode ser ndoesgaste na dose: mudanca no estado clinico
secundario por remissdo ou exacerbacdo no prodasdoenca, a suscetibilidade individual do paciante
droga e o efeito da exposicdo do paciente a sitsagstressantes ndo-diretamente relacionadas g@adoen
em tratamento; se for necessario que o tratamejaargerrompido, é recomendado que a retirada seja
gradual e nunca abrupta.

Siga a orientacdo de seu médico, respeitando sempos horarios, as doses e a duracdo do
tratamento. Nao interrompa o tratamento sem o cont@mento do seu médico.

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

Caso o paciente esqueca de fazer uso do medicaman&inda esteja impossibilitado de utilizar o
medicamento, deve-se fazer uso do mesmo tao lodensere, ou se estiver proximo do horario da
proxima dose deve-se adiantar a dose, sem dupliceasma.

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

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUS AR? As reacdes adversas de
PREDSIGMA tém sido do mesmo tipo das relatadas atr@s corticosteroides e

normalmente podem ser revertidas ou minimizadas aoreducdo da dose, sendo isto preferivel a
interrupcdo do tratamento com o farmaco.

Ocorrem efeitos téxicos com todas as preparacdesrdeosteroides e sua incidéncia eleva-se sesa do
aumenta muito acima de 80 mg/dia de prednisolorseatlequivalente.

* Reacdes comuns (> 1/100 e < 1/10):

Gastrintestinais: Aumento do apetite, indisgestdo, Ulceracdo do emdne/ou duodeno com possivel
perfuracao e sangramentos; inflamacéo do pandréasnacéo do eséfago com Ulcera.
Neuroldgicas:Nervosismo, cansaco e insonia.

Dermatologicas:Reacg8es alérgicas locais.



Oftalmicas: Catarata; aumento da pressao intraocular; projegiglobo ocular para frente (olhos
saltados). O estabelecimento de infec¢des secasdaoir fungos ou virus dos olhos pode também ser
intensificado.

Endécrinas: Pré-diabetes, manifestacdo de diabetelitus latente; aumento das necessidades de
insulina ou medicamentos que diminuem a glicosesartgue em diabéticos. O tratamento com doses
elevadas de corticosteroides pode induzir o aumaceatuado dos triglicérides no sangue, com plasma
leitoso.

* Reacgdes incomuns (> 1/1.000 e < 1/100):

Dermatologicas: Retardo da cicatrizacéo; pele fina e fragil; pei@se equimoses; rubor facial (face
avermelhada); aumento do suor; supresséo a reded@@guns testes cutaneos; urticaria, edema nos olh
e labios e dermatite alérgica. Facilidade em tenainas roxas na pele (hematomas), espinhas na face,
peito e costas e estrias avermelhadas nas coxiegase ombros.

Neuroldgicas: Convulsdes, aumento da pressao intracraniana cpito@dema (pseudotumor cerebral),
usualmente apés tratamento; dor de cabeca; tordigitacdo psicomotora, alteracBes isquémicas de
nervos, alteracdes no eletroencefalograma e crises.

Psiquiatricas: Euforia, depressdo grave com manifestacdes psasitialteracdes da personalidade,
hiperirritabilidade e alteracdes do humor.

Endécrinas: Irregularidades menstruais; desenvolvimento dedestashingoide; retardo do crescimento
fetal ou infantil; auséncia de resposta secundsdhianocortical e hipofisaria, especialmente enasdas

de estresse, como trauma, cirurgia ou doenca. Bomslhomens, 0 uso de corticosteroides resultou em
aumento ou diminuigdo da motilidade e do nimeregpermatozoides

Gastrintestinais: Distensdo abdominal; diarreia ou prisdo de ver@ngoo; vomitos; perda do apetite
(que pode resultar em perda de peso), irritacéstionago.

Hidroeletroliticas: Retengdo de sal; retencdo de liquido; insuficiénar@iaca congestiva em pacientes
suscetiveis; perda de potassio e aumento da pradséial.

Musculoesqueléticas:Fragueza muscular; perda de massa muscular; ostsgpoecrose asséptica da
cabeca umeral e femoral; fratura patol6gica de sokmugos e vértebras; agravamento dos sintomas da
miastenia gravis e ruptura do tendéo.

Metabdlicas: Balan¢o negativo de nitrogénio devido ao catabaligpnoteico.

Durante a experiéncia pés-comercializacdo, foram @lervadas as seguintes reacdes adversas sem
incidéncia definida: arritmias (taquicardia ou bradicardia); perda de albumina na urina; aumento de
peso; dor no peito; dor nas costas; mal estar;geafilez; sensacédo de calor ou de frio; descddarag
dalingua; sensibilidade dos dentes; salivacdo eiegssoluco; boca seca; falta de ar; rinite; tpsse
frequéncia miccional aumentada; isquemia de origeniérica; perda ou alteragdo do paladar; alteraca
do olfato; aumento do tdnus (contragdo) musculavimentos involuntarios do globo ocular; paralisia
facial; tremor; aumento da libido; confusao; dist@rdo sono e sonoléncia.

Junto com os efeitos necesséarios para seu tratamestmedicamentos podem causar efeitos ndo
desejados. Apesar de nem todos estes efeitos reddatecorrerem, vocé deve procurar atendimento
médico caso algum deles ocorra.

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

9. O QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA QUANTIDADE MAIOR DO QUE A INDICADA
DESTE MEDICAMENTO? Sintomas: N&o foram relatados os efeitos de ingestéo acibdatgrandes
quantidades de prednisolona em um curto

periodo de tempo.

O que fazer antes de procurar socorro médicd®evem-se evitar a provocacédo de vomitos e a ingesta
de alimentos ou bebidas. O mais indicado é proauraservico médico, tendo em maos a embalagem do
produto e, de preferéncia sabendo-se a quantida@¢a ede medicamento ingerida. Pode-se,
alternativamente, solicitar auxilio ao Centro deist€ncia Toxicolégica da regido, o qual deve foene

as orientacdes para a superdose em questdo.

Superdose aguda com glicocorticoides, incluindamismlona, ndo deve levar a situacdes de risco de
morte. Exceto em doses extremas, poucos dias eimaege alta dose com glicocorticoides torna
improvavel que a producao de resultados nocivoguséncia de contraindicacdes especificas, como em
pacientes com diabete®llitus (diabete), glaucoma ou Ulcera péptica ativa, oypaaientes que estejam
fazendo uso de medicagBes, como: digitalicos, @agiglantes cumarinicos (medicamento para o
coracgdo) ou diuréticos depletores de potassio.uragamento inclui a indugdo de emese (vomito) ou
através de lavagem gastrica. As possiveis complsagssociadas devem ser tratadas especificamente.
Este medicamento deve ser usado somente na daseemtada. Se vocé utilizar grande quantidade
deste medicamento, procure imediatamente socomicméevando a bula do produto.



Em caso de uso de grande quantidade deste medicarn@rprocure rapidamente socorro médico e
leve a embalagem ou bula do medicamento, se poskitégue para 0800 722 6001, se vocé precisar
de mais orientacdes.

DIZERES LEGAIS

Registro MS 1.2675.0348.

Farm. Responsavel: Dr. Francisco Martins da SilllaoF

CRF-SP n° 23.060

Registrado poNOVA QUIMICA FARMACEUTICA S/A.

Avenida Ceci, 820

Bairro: Tamboré

Barueri — SP CEP: 06460-120 CNPJ: 72.593.791/0001-1

INDUSTRIA BRASILEIRA

Para a concentracdo de 5 mg:

Fabricado e Embalado por: EMS S/Mertolandia/SP

Para a concentracdo de 20 mg:

Fabricado e Embalado por: EMS S/Mertolandia/SP

ou

Fabricado porNovamed Fabricacdo de Produtos Farmacéuticos Lidanaus/AM
Embalado por: EMS S/AHortolandia/SP

SAC: 0800-0262274
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Historico de alteracao para a bula

Dados da submisséo eletrdnica

Dados da peti¢@o/notificagéo que altera bula

Dados das alterag@es de bulas

Data do . Data do . Data de Versbes Apresentacgdes
. N°. expediente Assunto . N°. expediente Assunto i Itens de bula .
expediente expediente aprovacao (VP/VPS) relacionadas
Atualizacéo de
texto de bula
conforme bula Comprimidos
g&‘llpr_ padréo p,u.blicada no de 20 mg:
Inclusio bulano.~ cartucho
17/07/2017 1480701/17-7 Inicial de N/A N/A N/A N/A Su?mlssao VP / VPS | contendo 5,
Texto de Bula — .eletrpmlca para 10, 2(.) € 40
RDC 60/12 disponibilizacdo do comprimidos.
texto de bula no
Bulario eletrénico
da ANVISA.
(10452) - Para concentrggéf) de 5 mg: Comprimidos
SIMILAR - Su?mlssao de 5 mg:
Notificaco de .eletrpmlca para cartucho
08/11/2017 2184116/17-1 Alteracio de disponibilizacao do VP/VPS | contendo 5,
Texto de Bula — tex}q de buIAa no 10, 20, 30 €
RDC 60/12 Bulario eletrénico 40 o
da ANVISA. comprimidos.
(10452) - Sohc(:;(tea(;ao Comprimidos
SIMILAR - Transferéncia ngtuCSho mg-
Notificacdo de de
16/05/2019 - Alteracio de 27/02/2019 | 0189036/19-1 Titularidade 06/05/2019 [ll - DIZERES LEGAIS VP/VPY contendo 5,
Texto de Bula — de Registro 18 20, 30 ¢
RDC 60/12 (operacéo

comercial),

comprimidos.




PREDSIGMA
(fosfato sédico de prednisolona)
NOVA QUIMICA FARMACEUTICA S/A
Solucéo oral

3 mg/ml



| - IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO
PREDSIGMA

fosfato sédico de prednisolona
MEDICAMENTO SIMILAR EQUIVALENTE AO MEDICAMENTO DE REFERENCIA.
APRESENTACOES

Solugéo Oral 3mg/ml.

Cartucho contendo:

Frasco de 60 ml + seringa dosadora

Frasco de 120 ml + seringa dosadora
Frasco de 60 ml + 50 seringas dosadoras*
Frasco de 120 ml + 50 seringas dosadoras*
*Embalagem Hospitalar

USO ADULTO E PEDIATRICO

USO ORAL

COMPOSICAO

Cada ml de solucao oral contém:

fosfato sOAICO de PredniSOIONAX. ............uceeeemereeeiie i eeer e e e e e e e s rr e e e e s e e reeeaaeeeeas 4,02 mg
RV =1 o1 1 | o PP PRPTRP 1ml

*Cada 4,020 mg de fosfato sddico de prednisolgugvalem a 3,0 mg de prednisolona.

** sacarina sodica, ciclamato de sodio, fosfatosddio dibasico, fosfato de s6dio monobasico, edetat
dissddico di-hidratado, metilparabeno, esséncieedeia, sorbitol, &gua purificada.

Il - INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO? PREDSIGMA ¢ indicado como agente anti-
inflamatdrio e imunossupressor em patologias cojesanismos fisiopatolégicos envolvam processos
inflamatdrios e/ou autoimunes; para o tratamentocdedigbes enddcrinas (das glandulas); e em
composicao de esquemas terapéuticos em algumalasiesp

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA? PREDSIGMA é um medicamento & base de
prednisolona com propriedades predominantes desogiiticoides (hormdnios esteroides). Possui
potente acdo anti-inflamatdria, antirreumatica tialrgica destinado ao tratamento de doencas que
respondem aos corticosteroides.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO? Este medicamento é contraindicado para
uso por pacientes alérgicos a prednisolona ou lugraoutro componente da férmula; e para pacientes
com infeccdes fungicas sistémicas ou infecgbesaatoladas.

4. O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO? E muito importante que vocé
informe seu médico dos problemas de salde que temtta e todos os medicamentos que estiver
utilizando.

No tratamento de doencas hepaticas crénicas atm@sprednisolona, as principais reagbes adversas,
como: fratura vertebral, hiperglicemia (aumentalieose no sangue), diabete, hipertenséo (pre$sgo a
catarata e sindrome de Cushing, ocorreram em derg@% dos pacientes.

Durante a terapia com PREDSIGMA, evite qualquertatoncom pacientes portadores de varicela ou
sarampo. Caso ocorra, procure imediatamente seicané@acientes com utilizacdo do medicamento
também ndo devem ser vacinados contra variola,mesmo outras vacinas, com risco de complicacdes
neuroldgicas e a auséncia de resposta imune. \@dcgarampo, por exemplo, podem ter um curso mais
grave e até fatal em criancas e adultos ndo-imsmiesorticoterapia.

Medicamentos imunossupressores podem ativar fodogipos de tuberculose. O uso de prednisolona
em tuberculose ativa deve ser restrito a casosilterdulose fulminante ou disseminada, nas quais o
corticosteroide é usado para o controle da doesgcedo a um regime antituberculoso apropriado.
Caso haja indicagdo de corticosteroide em tubeseulatente ou reatividade a tuberculina, torna-se
necessario acompanhamento continuo do seu médicante terapia prolongada, esses pacientes devem
receber quimioprofilaxia.

Corticosteroides podem mascarar alguns sinaisfdeci@io e novas infec¢cdes podem aparecer durante o
tratamento. Durante o uso de corticosteroides pgwder diminuicdo da resisténcia e dificuldade na
localizacéo de infeccdes.

A corticoterapia pode alterar a motilidade e o nimnie espermatozoides.

O uso prolongado de corticosteroides pode prodeaiarata subcapsular posterior, glaucoma com
possivel lesdo dos nervos opticos e pode aumemntzoreéncia de infecgdes secundarias oculares aevid
a fungos e viroses.

Altas doses de corticosteroides, bem como dosesubi) podem causar elevacdo da pressédo arterial,
retencéo de sal e 4gua e aumento da excrecaodsipoflodos os corticosteroides aumentam a excrega



de calcio. Considerar a possibilidade de dieta dspdica (sem so6dio) e suplementagcdo de potassio,
quando os corticosteroides forem utilizados.

Em pacientes portadores de hipotireoidismo (doetzcdireoide) ou com cirrose (doenca do figado),
existe aumento do efeito do corticosteroide.

Pacientes portadores de herpes simples ocular detiipar corticosteroides com cautela, pois pode
haver possivel perfuracédo de cérnea.

Podem aparecer distirbios psiquicos quando do eisoricosteroides, variando desde euforia, ingbnia
alteracdo do humor, alteracdo de personalidaderestfin grave até manifestacdes de psicose ou
instabilidade emocional. Tendéncias psicoticasymstentes podem ser agravadas pelos corticostaroide
Em hipoprotrombinemia, o acido acetilsalicilico deser utilizado com cautela quando associado a
corticoterapia.

Deve haver cuidado na utilizacdo de esteroidesasunscde colite ulcerativa ndo-especifica (inflamaga
do intestino), caso haja possibilidade de perfuragénente (j& que ha risco de perfuragdo), abscess
outras infeccdes piogénicas (infeccdo por micr@oigmos); diverticulite; anastomoses de intestino
(cirurgia do intestino); Ulcera péptica ativa otefde; insuficiéncia renal; hipertensdo; osteopdros
(diminuicdo da densidade Osseagiastenia gravis (fraqueza dos musculos).

Ha risco de insuficiéncia adrenal em funcao deraddi subita do farmaco apds terapia prolongada,
podendo ser evitada mediante reducéo gradativasta d

Em casos de insuficiéncia adrenocortical induzida grednisolona, pode-se minimizar o quadro por
reducdo gradual da dosagem. Devido a possibilidadeersisténcia desse quadro ap6s a interrupcao do
tratamento por algum tempo, pode ser necessamiciegi a corticoterapia em situacdes de estresse.
Como a secrecdo de mineralocorticoide pode edarida, deve-se administrar concomitantemente sais
ou mineralocorticoides.

Gravidez e Lactacdo:Como estudos adequados de reproducdo humana aéwo fiEitos com
corticosteroides, o uso de prednisolona na grayvidetacdo ou em mulheres com potencial de
engravidar, requer que os possiveis beneficiosagadustifiquem o risco potencial para a méae, @mwbr

ou feto.

PREDSIGMA deve ser administrado com cautela em emathamamentando. A prednisolona é excretada
no leite materno em baixos niveis (menos de 1%oda ddministrada). Medidas de cautela devem ser
tomadas quando a prednisolona é administradaantast

Uso em criancasO crescimento e desenvolvimento de criangas sdlzctarapia prolongada devem ser
observados cuidadosamente.

As criancas que utilizam esteroides, em longo prdewem ser cuidadosamente observadas em relacdo
ao aparecimento de reacdes adversas graves padermano: obesidade, retardo no crescimento,
osteoporose (diminui¢cdo da densidade 6ssea) essdpradrenal.

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

Este medicamento pode causaitoping.

Interac6es medicamentosas:

- Interacdo Medicamento-Substancia Quimica:

- Severidade maior:

Substancias Quimicasalcool

Efeito da interagdo:risco de ulceragdo gastrintestinal (do estdmagatestino) ou hemorragia pode ser
aumentada quando esta substancia é utilizada ciaodemente com glicocorticoides.

Interac6es Medicamento-Medicamento:

- Severidade maior:

Medicamentos:drogas anti-inflamatorias nao-esteroidais (ex:odériaco e cetoprofeno)

Efeitos da interacdo:risco de ulceracdo gastrintestinal (do estdmagmi@stino) ou hemorragia pode
ser aumentada quando estas substancias sédo aslizeehcomitantemente com glicocorticoides,
entretanto 0 uso concomitante de anti-inflamatomé@®-esteroidais no tratamento de artrite deve
promover beneficio terapéutico aditivo e permilucao de dosagem de glicocorticoide.

- Severidade moderada:

Medicamentos:anticolinérgicos, especialmente atropina e compgastiacionados.

Efeitos da interac@o:0 uso concomitante a longo prazo com glicocortiesidode aumentar a pressao
intraocular.

Medicamentos: anticoagulantes, derivados cumarinicos ou indamdioheparina, estreptoquinase ou
uroquinase.

Efeitos da interacéo:os efeitos dos derivados cumarinicos ou da indaadieralmente diminuem (mas
podem aumentar em alguns pacientes), quando es@igamentos sdo utilizados concomitantemente



com glicocorticoides. Ajustes de dose baseadoseterrdinacdo do tempo de protrombina podem ser
necessarios durante e apés a terapia com glicouiole.

O potencial de ocorréncia de ulceracéo gastrimiasfdo estbmago ou intestino) ou hemorragia darant
terapia com glicocorticoide e os efeitos dos glicticoides na integridade vascular, podem apresssta
aumentados em pacientes que recebem terapia cmoagnitiante ou trombolitico.

Medicamentos:agentes antidiabéticos (ex: glimepirida e metfoapisulfonilureia ou insulina.

Efeitos da interacdo:os glicocorticoides podem aumentar as concentrad@eticose no sangue. Ajuste
de dose de um ou ambos agentes pode ser necegs@olo a terapia com glicocorticoide é
descontinuada.

Medicamentos:agentes antitireoidianos (ex. levotiroxina) ou hdnins da tireoide.

Efeitos da interag&o:alterac6es na condi¢do da tireoide do pacienterpan®rrer como um resultado
de administragéo, alteracdo na dosagem ou desgagfio de hormdnios da tireoide ou agentes
antitireoidianos, podendo necessitar de ajusteodageém de corticosteroide, uma vez que a depuragéo
metabdlica de corticosteroides diminui em pacieotes hipotireoidismo (doenca da tireoide) e aumenta
em pacientes com hipertireoidismo. Os ajustes d&e devem ser baseados em resultados de testes de
funcédo da tireoide.

Medicamentos:estrogénios ou contraceptivos orais contendo &stiog.

Efeitos da interacdo: estrogénios podem alterar o metabolismo, levandarénuicdo da depuracéo,
aumentando a meia-vida de eliminacdo e aumentarglcefeitos terapéuticos e toxicidade dos
glicocorticoides. O ajuste de dose dos glicocoidie® pode ser requerido durante e apds o uso
concomitante.

Medicamentos:glicosidios digitalicos (ex. digoxina)

Efeitos da interac@o:0 uso concomitante de glicocorticoides pode aumengssibilidade de arritmias
(alteracdo no ritmo do coragdo) ou toxicidade digia associada com hipocalemia (diminuicdo do
potassio no sangue).

Medicamentos:diuréticos (ex. furosemida e hidroclorotiazida)

Efeitos da interacao:efeitos de natriuréticos e diuréticos podem dinmiasiacdes de retencéo de sédio e
fluidos de corticosteroides e vice-versa.

O uso concomitante de diuréticos depletores despiatdcom corticosteroides pode resultar em
hipocalemia (diminuicdo do potassio no sangue). @gitoracdo da concentracdo de potassio sérico e
funcéo cardiaca é recomendada.

Efeito de diuréticos no potassio excessivo e/otiausteroide nas concentragfes de potassio séode p
ser diminuido durante uso concomitante. A moni@oaglas concentragdes de potassio sérico é
recomendada.

Medicamento: somatropina.

Efeitos da interac&o:inibicdo do crescimento em resposta ao somatrersomatropina pode ocorrer
com uso terapéutico cronico de doses diarias (palensuperficie corporal) que excedam 2,5 — 3,75 mg
de prednisolona oral ou 1,25 - 1,88 mg de predmigoparenteral.

E recomendado que estas doses ndo sejam excedidaseda terapia com somatrem ou somatropina. Se
doses maiores forem necessarias, a administracdmnuitrem ou somatropina deve ser postergada.
Medicamentos: barbituratos (ex. fenobarbital) e drogas indutomszimaticas (ex. fenitoina,
carbamazepina).

Efeitos da intera¢do:drogas que induzem a atividade das enzimas metabdiepéticas (do figado) da
fracdo microssomal podem aumentar o metabolismopiinisolona, requerendo, em terapias
concomitantes, o aumento da dosagem de prednisolona

- Severidade menor:

Medicamento: isoniazida

Efeitos da interacdo: glicocorticoides, especialmente prednisolona, podementar o metabolismo
hepéatico e/ou excrecdo de isoniazida, levando éndigio das concentracfes plasmaticas e eficacia da
isoniazida, especialmente em pacientes que softetilagao rapida. O ajuste de dose de isoniazida po
ser necessario durante e apds 0 uso concomitante.

- Interacdo Medicamento - Exame laboratorial:

- Severidade menor:

Medicamento: digoxina.

Efeito da interacao: a prednisolona pode resultar em falso aumento idessrde digoxina.

Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista se voasta fazendo uso de algum outro medicamento.
Nao 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 3P?@Eger da luz e manter em lugar seco.

NUmero de lote e datas de fabricacéo e validade:de embalagem.



N&o use medicamento com prazo de validade vencidduarde-o na sua embalagem original.
Caracteristicas do medicamentoSolucao limpida, incolor a levemente amareladm odor e sabor de
cereja, isenta de particulas e material estranho.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.d0aele esteja no prazo de validade e vocé
observe alguma mudancga no aspecto, consulte o faro@tico para saber se podera utiliza-lo.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcancesl criangas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO? PREDSIGMA deve ser tomado de acordo com as
instrugBes fornecidas pelo seu médico, respeitaisddoses, os horarios e a duragdo do tratamento. As
necessidades posolégicas sédo variaveis e devenmdieidualizadas, tendo por base a gravidade da
doenca e a resposta do paciente ao tratamento.

MODO DE USAR: Instru¢des de uso da seringa dosadora e adaptadi@sdo:

1. Abrir o frasco do medicamento e desembalariagaedosadora e o adaptador de frasco;

2. Colocar o adaptador no bocal do frasco com fieame

4. Virar o frasco e aspirar a medida desejada.
Puxar cuidadosamente o émbolo, medindo a quantide@a em mL, conforme a posologia
recomendada pelo seu médico;

7. Tampar o frasco sem retirar o adaptador.



8. Lavar bem a seringa dosadora com agua corrente.

Observacoes:

O adaptador e a seringa dosadora séo de uso &rchasia administracdo de PREDSIGMA por via oral.

O manuseio da seringa dosadora deve ser feito $empenadultos.

POSOLOGIA: ATENCAO: utilizar a seringa exclusiva que acompaohmoduto. Esta seringa esta
graduada de ml em ml. em caso de davida consultenédico (1 ml de solucdo equivale a 3 mg
prednisolona cada mg de prednisolona equivaledarhig8de fosfato sddico de prednisolona).

A dosagem inicial de PREDSIGMA pode variar de 2ary por dia, dependendo da doenca especifica
gue esta sendo tratada. As doses de PREDSIGMAdgsesdo variaveis e devem ser individualizadas
de acordo com a doenca em tratamento e a respospadiente. Para bebés e criancas, a dosagem
recomendada deve ser controlada pela respostaacBnndo pela adesdo estrita ao valor indicade pelo
fatores idade e peso corporal. Iniciar a terapma aanenor dose da posologia em idosos.

A dosagem deve ser reduzida ou descontinuada dnaeli@ quando a droga for administrada por mais
do que alguns dias.

Criancas: A dose pediatrica inicial pode varialOgke4 a 2 mg/kg de peso por dia, ou de 4 a 60 mg por
metro quadrado de superficie corporal por dia, adtnados de 3 a 4 vezes por dia. Posologias para
recém-nascidos e criancas devem ser orientadande@s mesmas consideracdes feitas para adultos, ao
invés de se adotar rigidez estrita aos indicesigad®e ou peso corporal. Na Sindrome Nefréticazatil

se 60mg/mdia em 3 vezes ao dia por 4 semanas, seguida®mg/Mk em dias alternados, por 4
semanas.

Em situacGes de menor gravidade, doses mais bajeaslmente, sdo suficientes, enquanto que para
alguns pacientes, altas doses iniciais podem smsaarias. A dose inicial deve ser mantida ouagjast
até que a resposta satisfatoria seja notada. Deljsss deve-se determinar a dose de manutengdo por
pequenos decréscimos da dose inicial a intervaderdpo determinados, até que se alcance a dose mai
baixa para se obter uma resposta clinica adeqDed&-se ter em mente que é necessaria uma constante
observagdo em relagdo a dosagem de PREDSIGMA. iISenpperiodo razoavel de tempo ndo ocorrer
resposta clinica satisfatoria, o tratamento com PREMA deve ser interrompido e o paciente
transferido para outra terapia apropriada.

Incluem-se as situacbes nas quais pode ser ndoesgaste na dose: mudanca no estado clinico
secundario por remissao ou exacerbacao no prodassoenca, a suscetibilidade individual do paciante
droga e o efeito da exposicdo do paciente a sisagstressantes ndo-diretamente relacionadas gadoen
em tratamento; se for necessario que o tratamejaoirgerrompido, € recomendado que a retirada seja
gradual e nunca abrupta.

Siga a orientacdo de seu médico, respeitando sempos horéarios, as doses e a duragdo do
tratamento.

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

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

Caso o0 paciente esqueca de fazer uso do medicaroan&inda esteja impossibilitado de utilizar o
medicamento, deve-se fazer uso do mesmo tédo lodensere, ou se estiver préximo do horario da
préxima dose deve-se adiantar a dose, sem duplicesma.

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

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUS AR?As reacfes adversas de
PREDSIGMA tém sido do mesmo tipo das relatadas patas corticosteroides e normalmente podem
ser revertidas ou minimizadas com a reducdo da, deselo isto preferivel a interrupcédo do tratamento
com o farmaco.

Ocorrem efeitos toxicos com todas as preparacdesrtieosteroides e sua incidéncia eleva-se sesa do
aumenta muito acima de 80 mg/dia de prednisolorseawequivalente.

» Reagdes comuns (> 1/100 e < 1/10):

Gastrintestinais: Aumento do apetite, indisgestéo, Ulceracdo do emodne/ou duodeno com possivel
perfuracdo e sangramentos; inflamacéo do pandréasnacéo do eséfago com ulcera.
Neurol6gicas:Nervosismo, cansaco e insonia.

Dermatoldgicas:Reacdes alérgicas locais.



Oftalmicas: Catarata; aumento da pressao intraocular; projegiglobo ocular para frente (olhos
saltados). O estabelecimento de infec¢des secasdaoir fungos ou virus dos olhos pode também ser
intensificado.

Endécrinas: Pré-diabetes, manifestacdo de diabetelitus latente; aumento das necessidades de
insulina ou medicamentos que diminuem a glicosesartgue em diabéticos. O tratamento com doses
elevadas de corticosteroides pode induzir o aumaceatuado dos triglicérides no sangue, com plasma
leitoso.

* Reacgdes incomuns (> 1/1.000 e < 1/100):

Dermatologicas: Retardo da cicatrizacéo; pele fina e fragil; pei@se equimoses; rubor facial (face
avermelhada); aumento do suor; supresséo a reded@®@guns testes cutaneos; urticaria, edema nos olh
e labios e dermatite alérgica. Facilidade em tenainas roxas na pele (hematomas), espinhas na face,
peito e costas e estrias avermelhadas nas coxiegase ombros.

Neuroldgicas:Convulsdes, aumento da pressao intracraniana cpilo@dema (pseudotumor cerebral),
usualmente apoés tratamento; dor de cabeca; tomtmitagdo psicomotora, alteragdes isquémicas de
nervos, alteracdes no eletroencefalograma e crises.

Psiquiatricas: Euforia, depressdo grave com manifestacdes psasitialteracdes da personalidade,
hiperirritabilidade e alteracdes do humor.

Endécrinas: Irregularidades menstruais; desenvolvimento dedestashingoide; retardo do crescimento
fetal ou infantil; auséncia de resposta secundsdhianocortical e hipofisaria, especialmente enasdas

de estresse, como trauma, cirurgia ou doenca. Bomslhomens, 0 uso de corticosteroides resultou em
aumento ou diminuicdo da motilidade e do nUmerespermatozoides.

Gastrintestinais: Distensdo abdominal; diarreia ou prisdo de ver@ngoo; vomitos; perda do apetite
(que pode resultar em perda de peso), irritagéstionago.

Hidroeletroliticas: Retengdo de sal; retencdo de liquido; insuficiénar@iaca congestiva em pacientes
suscetiveis; perda de potassio e aumento da pradséial.

Musculoesqueléticas:Fraqueza muscular; perda de massa muscular; ostsgpoecrose asséptica da
cabeca umeral e femoral; fratura patol6égica de sokmugyos e vértebras; agravamento dos sintomas da
miastenia gravis e ruptura do tendéo.

Metabdlicas: Balan¢o negativo de nitrogénio devido ao catabalignoteico.

Durante a experiéncia pés-comercializacdo, foram @lervadas as seguintes reacdes adversas sem
incidéncia definida: arritmias (taquicardia ou bradicardia); perda de albumina na urina; aumento de
peso; dor no peito; dor nas costas; mal estar;gealitlez; sensacdo de calor ou de frio; descdlaraa
lingua; sensibilidade dos dentes; salivacdo exzmssoluco; boca seca; falta de ar; rinite; tosse;
frequéncia miccional aumentada; isquemia de origeniérica; perda ou alteragdo do paladar; alteraca
do olfato; aumento do tdnus (contragdo) musculavimentos involuntarios do globo ocular; paralisia
facial; tremor; aumento da libido; confusao; dist@rdo sono e sonoléncia.

Junto com os efeitos necessérios para seu tratamestmedicamentos podem causar efeitos néo
desejados. Apesar de nem todos estes efeitos reddatecorrerem, vocé deve procurar atendimento
médico caso algum deles ocorra.

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

9. O QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA QUANTIDADE MAIOR DO QUE A INDICADA
DESTE MEDICAMENTO? Sintomas : N&o foram relatados os efeitos de ingestdo aciddatgrandes
guantidades de prednisolona em um curto perioderdgo.

O que fazer antes de procurar socorro médicoRevem-se evitar a provocagdo de vomitos e a ingesta
de alimentos ou bebidas. O mais indicado é proaureservico médico, tendo em méos a embalagem do
produto e, de preferéncia sabendo-se a quantidatie @e medicamento ingerida. Pode-se,
alternativamente, solicitar auxilio ao Centro dsist&ncia Toxicoldgica da regido, o qual deve foene

as orientacdes para a superdose em questdo.

Superdose aguda com glicocorticoides, incluindamismlona, ndo deve levar a situacdes de risco de
morte. Exceto em doses extremas, poucos dias eimaege alta dose com glicocorticoides torna
improvavel que a producao de resultados nocivoguséncia de contraindicacdes especificas, como em
pacientes com diabete®llitus (diabete), glaucoma ou Ulcera péptica ativa, oypaaientes que estejam
fazendo uso de medicacBes, como: digitalicos, @agiglantes cumarinicos (medicamento para o
coragdo) ou diuréticos depletores de potassio.uragamento inclui a indugdo de emese (vomito) ou
através de lavagem gastrica. As possiveis complsaassociadas devem ser tratadas especificamente.
Este medicamento deve ser usado somente na daseemtada. Se vocé utilizar grande quantidade
deste medicamento, procure imediatamente socomicméevando a bula do produto.



Em caso de uso de grande quantidade deste medicarn@rprocure rapidamente socorro médico e
leve a embalagem ou bula do medicamento, se poskive
Ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar de maigntacoes.
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Histérico de alteracao para a bula

Dados da submissao eletrénica

Dados da peticao/naotificacdo que altera bula

Dados das alteracfes de bulas

Data do N°. expediente Assunto Data do Ne°. Assunto Data de ltens de bula Versdes Apresentacdes
expediente - &Xp expediente expediente aprovacao (VPIVPS) relacionadas
Atualizacéo de Solucio  oral 3
texto de bula m /rr(il' cartucho
(10457) - conforme bula cognter;dO' soml 4
SIMILAR padrdo publicada no serinaa dbsadora
Inclusdo bulario. 120”% + serin ’a
17/07/2017 1480701/17-7 Inicial de N/A N/A N/A N/A Submissao VP / VPS g
o dosadora, 60ml +
Texto de Bula eletrdnica para .
. oo 50 seringas
- disponibilizac&o do dosadoras  e120mi
RDC 60/12 tex’to_ de buIAa no + 50 seringas
Bulario eletrénico dosadoras
da ANVISA.
Solugdo oral 3
mg/ml:  cartucho
(10450) — contendo: 60ml +
SIMILAR Todos - Adequacédo a RDC seringa dosadora,
Notificacdo de 47/09 e ao referéncia (Inclusap 120ml + sering3
08/11/2017 2184116/17-1 Alteracédo de N/A N/A N/A N/A da forma farmacéutica solucao VP /VPS dosadora, 60ml +
Texto de Bula oral — concentracdo 3mg/ml). 50 seringas
— RDC 60/12 dosadoras e120ml
+ 50 seringa
dosadoras
Solucdo oral
o mg/ml:  cartucho
(10452) - ??ggggig?\g: contendo: 60ml
SIMILAR - de seringa dosadora,
) Notificacdo de ) . . i 4 120ml + sering
16/05/2019 Alteracdo de 27/02/2019 | 0189036/19-1 Tltular|(jade 06/05/2019 lIl - DIZERES LEGAIS VP/ VPS dosadora, 60ml
de Registro .
Texto de Bula (operacéo 50 seringa
— RDC 60/12 perac dosadoras el120ml
comercial), ;
+ 50 seringa

dosadoras




