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| - IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO

PREDSIM
prednisolona

APRESENTACOES

Comprimido.

Embalagem contendo 10 ou 20 comprimidos de 5mg.
Embalagem contendo 10 comprimidos de 20mg.

VIA DE ADMINISTRACAO: ORAL
USO ADULTO E PEDIATRICO
COMPOSICAO

Comprimido 5mg:

Cada comprimido contém:

o] =To ] aTISTo] (o] o - NN R TR 5mg
o] o1 (=T 0 (=TS0 (R o RS PPERTRRT 1 comprimido
(lactose monoidratada, amido, povidona e estedmtnagnésio)

Comprimido 20mg:

Cada comprimido contém:

o] (=To ] aTIST0] (o] o - NN U EP TR Qreg
o] o1 [T 0 (=TS o (R o U PPERTRRR 1 comprimido
(lactose monoidratada, amido, povidona e estedmtnagnésio)
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Il - INFORMAGCOES AO PACIENTE:

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

PREDSIM ¢ indicado para o tratamento de doencas endoOcrossparticulares e osteomusculares,
reumaticas, do colageno, dermatolégicas, alérgafemicas, respiratérias, hematol6gicas, neopdési

e outras, que respondam a terapia com corticodeesoi

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?
PREDSIM é um medicamento que possui potente ac@anflamatdria, antirreumatica e antialérgica
destinado ao tratamento de doencas que respondecoidicosteroides.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

PREDSIM nédo deve ser utilizado em pacientes conerb@gnsibilidade a prednisolona ou a outros
corticosteroides ou a qualquer componente de soaufé.

Este medicamento é contraindicado para pacientes moinfeccdes ndo controladas e infecgdes por
fungos (micoses) que afetam o organismo todo.

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

Seu médico podera fazer ajustes da dose durantomebu piora da doenca em tratamento, resposta
individual ao tratamento e exposicdo do paciens@umcdes de estresse emocional ou fisico, tai®com
infeccdo grave, cirurgia ou traumatismo.

Podera ser necessario monitoramento por periodtédem ano apds o término de tratamento prolongado
ou com doses altas de corticosteroides

PREDSIM, assim como outros corticosteroides, podeascarar alguns sinais de infec¢do, e novas
infeccdes podem surgir durante sua administrac@anb os corticosteroides sédo usados, pode ocorrer
baixa na resisténcia ou dificuldade em localizeafeccao.

Insuficiéncia secundaria do cortex suprarrenaljzicth por medicamento, podera ocorrer quando acorre
retirada rapida de PREDSIM, podendo ser evitaddanesreducdo gradativa da dose. Essa insuficiéncia
pode persistir meses apés o término do tratamentoessa razdo, se ocorrer estresse (cirurgiacide
grave, parto, traumatismo) durante este periotdi@tamento com corticosteroides devera ser retomado

O efeito dos corticosteroides € aumentado em pesiesom hipotireoidismo (diminuicdo ou falta de
hormonios da tireoide) e cirrose (doenca do figado)

Recomenda-se cuidado o uso de PREDSIM em pacientesherpes simples ocular pelo risco de
perfuracdo da cornea.

Os corticosteroides podem agravar condicdes pteexés de instabilidade emocional ou tendéncias
psicoticas. Transtornos psiquicos podem ocorreardera terapia com corticosteroides.

Caso vocé tenha as seguintes doencas, avise oéskcomcolite ulcerativa inespecifica (inflamacam d
intestino com ulceracdo); abscesso ou outra infecgdn pus; diverticulite; cirurgia intestinal reten
Ulcera no estdmago; doenca nos rins; pressaoahrddta; osteoporose (diminuicdo do calcio nos §)$so
miastenia gravis (doenca autoimune na qual existe intensa fraquezsaular).

As complicacdes provenientes do tratamento conicosteroides séo relacionadas a dose e duracdo do
tratamento, o seu médico devera fazer um avaliagéa/beneficio do uso para cada paciente

O uso prolongado de PREDSIM pode produzir catasatacapsular posterior (doenca dos olhos),
glaucoma com risco de lesdo do nervo ético e aumeatrisco de infec¢cdes nos olhos por fungos ou
virus.

PREDSIM pode causar elevacdo da pressao artertahgéo de sal e agua e aumento da excrecéo de
potassio. Considerar a possibilidade de dieta coote sal e suplementacdo de potassio, durante o
tratamento. Todos os corticosteroides aumentancr@gio de calcio.

Os pacientes que utilizam PREDSIM ndo deverdo seinados contra variola (catapora). Outras
vacinacfes também deverao ser evitadas, principa&nmes pacientes que estao recebendo altas doses d
PREDSIM, pelos possiveis riscos de complicacfesisiema nervoso e pelo risco da vacina nao conferir
a resposta pretendida. Entretanto, imunizacéesnpade realizadas nos pacientes que estejam fazendo
uso de corticosteroides como terapia substituteeo, por exemplo, para a doenca de Addison (doenca
onde as glandulas suprarrenais deixam de produzicasteroides).

Pacientes que estejam fazendo uso do PREDSIM dewéar exposicdo a varicela (catapora) ou ao
sarampo e, se tiverem contato, devem procurar iatentb médico, principalmente nos casos com
criangas.
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O tratamento com PREDSIM na tuberculose ativa @st@r restrito aos casos de tuberculose fulminante
ou disseminada, nos quais o corticosteroide é usadassociacdo com medicamentos para tuberculose.
Caso haja indicacao de PREDSIM em tuberculose ipda @80 se manifestou ou com resultado positivo
para tuberculina em teste realizado na pele, fazesessaria avaliacdo continuada diante o risco de
reativacdo. Durante tratamento prolongado, essgsmias devem receber tratamento preventivo contra
tuberculose. Se a rifampicina for utilizada na pre@&o ou no tratamento, podera ser necessarie ajast
dose de PREDSIM.

Quando possivel, 0 médico fara uma reducédo gratiudbse.

A corticoterapia pode alterar a motilidade e o nimnue espermatozoides.

Uso em Criancas

As criancas que utilizam PREDSIM ou outros cortieasdes por longo prazo devem ser
cuidadosamente observadas em relacdo ao aparezicherneacdes adversas graves como: obesidade,
retardo no crescimento, reducéo do conteldo dea@csangue e diminuicdo da producdo de hormbnios
pelas glandulas suprarrenais.

As criancas tratadas com corticosteroides sdo pnajgensas as infec¢des do que as criancas saudaveis
Varicela (catapora) e sarampo, por exemplo, podaesantar consequéncias mais graves ou até mesmo
fatais em criancas recebendo tratamento com cetticmdes. Nestas criancas, ou em adultos que nao
tenham contraido estas doencas, deve-se ter caagpkcial para evitar tal exposicdo. Se ocorrer
exposicdo, procure imediatamente o seu médicoipiarar tratamento adequado.

Recém-nascidos de maes que receberam doses altastidesteroides durante a gravidez devem ser
observados quanto a sinais de diminuicdo e inibigdimducao enddgena de corticosteroides.

Uso em ldosos
E recomendada cautela em pacientes idosos, peisd@emais suscetiveis as reacfes adversas.

Uso na gravidez e amamentacao

O uso de PREDSIM em gestantes, mulheres no pededamamentacdo, mulheres em idade fértil ou

com suspeita de gravidez requer que os possiveefibes sejam avaliados pelo médico em relacdo aos
riscos potenciais para a mae, o embrido, o fet@ sacém-nascido. O farmaco é excretado no leite

materno, portanto, a administracao a lactante€n@oomendada.

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

Grupos de risco

Nos pacientes com doencas no figado, pode sersdizesima reducdo da dose de PREDSIM. No
tratamento de doencgas hepaticas crénicas ativagpoeanmisolona, as principais reacdes adversas, como
fratura vertebral, diabetes, aumento da press&@oiastcatarata e sindrome de Cushing, ocorreram em
cerca de 30% dos pacientes.

Nos pacientes com hipotireoidismo e naqueles comsg, existe efeito acentuado dos corticosteroides
Pacientes com tuberculose ativa ou sem sintomasdeem utilizar PREDSIM, exceto em tratamento
em conjunto para tratar a tuberculose, pois podmrerc reativacdo da doenca. A prevencdo com
medicamento para tuberculose é indicada duramtganiento prolongado com corticosteroide.
Medicamentos que diminuem a imunidade como oscostiéroides, podem ativar focos primarios de
tuberculose. Os médicos que acompanham pacientgsias destes medicamentos por longo prazo
devem estar alertas quanto a possibilidade demsengd da ativacdo da tuberculose, tomando, assim,
todos os cuidados para o diagndstico precoceaneito.

Este medicamento pode causaitoping.

Interac6es medicamentosas

Interacdo medicamento-medicamento:

O uso concomitante de fenobarbital, fenitoinaprgcina ou efedrina pode aumentar o metabolismo dos
corticosteroides, reduzindo seus efeitos terap@sitic

Pacientes em tratamento com corticosteroides edros femininos devem ser observados em relagédo a
exacerbacdo dos efeitos do corticosteroide.
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O uso concomitante de corticosteroides com diwsgtitepletores de potassio pode intensificar a pirda
potassio. O uso dos corticosteroides com glicésidardiacos (digitalicos) pode aumentar a possulk

de arritmias ou intoxicacao digitalica associage@la de potassio.

PREDSIM pode potencializar a perda de potassicacupela anfotericina B. Deve-se acompanhar com
exames laboratoriais (dosagem principalmente déspat) todos 0s pacientes em tratamento com
associacdo desses medicamentos.

O uso de corticosteroides com anticoagulantes donibas pode aumentar ou diminuir os efeitos
anticoagulantes, podendo haver necessidade desapasoldgicos.

Os corticosteroides podem reduzir as concentrggidssaticas de salicilato. Nas hipoprotrombinemias,
0 acido acetilsalicilico deve ser usado com pre@awggiando associado aos corticosteroides.

Quando os corticosteroides sdo indicados em d@i®tpode ser necessario ajuste no antidiabétalo or
ou na insulina.

Tratamento com glicocorticoides pode inibir a retpa@ somatotropina (hormdnio de crescimento).

Os efeitos dos anti-inflamatérios ndo esteroidaisgmente com PREDSIM podem resultar em aumento
da incidéncia ou gravidade de Ulceras gastrint@stin

Interacdo medicamento-substancia quimica
Os efeitos do alcool, somados ao uso de PREDSIMma@sultar no aumento incidéncia ou gravidade
de Ulceras gastrintestinais.

Interacdo medicamento-exame laboratorial
PREDSIM pode alterar o teste ‘titroblue tetrazolium' para infec¢des bacterianas e produzir resultados
falso-negativos. Todos os corticosteroides podgmmsir as reacdes de testes cutaneos.

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 sua saude.

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESSEMEDICAMENTO?
Conservar em temperatura ambiente (entre 15 e 3P?@pger da luz e umidade.

Numero de lote e datas de fabricacdo e validade:dé embalagem.

N&o use medicamento com prazo de validade vencidduarde-o na sua embalagem original.
PREDSIM comprimido 5mg: apresenta-se como componiiginco, biconvexo, redondo, com um sulco
e a palavra Predsim de um lado e a gravacao 5rogtdn, e livre de particulas estranhas.

PREDSIM comprimido 20mg: apresenta-se como comgdanbiranco, biconvexo, redondo, com um
sulco e a palavra Predsim de um lado e a grava@i@g 2o outro, e livre de particulas estranhas.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.S0aele 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?

USO ORAL

As doses necessarias séo variaveis e devem sediraizadas tendo por base a gravidade da doeaca e
resposta do paciente ao tratamento.

Posologia

Adultos

A dose inicial de PREDSIM para adultos pode vadiar5 a 60mg diarios, dependendo da doenca em
tratamento. Em situagBes menos graves, doses maaiasbpoderdo ser suficientes, enquanto que
determinados pacientes necessitam de doses inm&s altas. A dose inicial devera ser mantida ou
ajustada até que se observe uma adequada respioita. Se, apdés um periodo de tratamento, nao
ocorrer resposta clinica satisfatéria, PREDSIM dsmredescontinuado e outra terapia apropriada skve
indicada.

Criancas

A dose pediatrica inicial pode variar de 0,14 a /kggle peso por dia, ou de 4 a 60mg por metro
quadrado de superficie corporal por dia, admirdssade 1 a 4 vezes por dia. Posologias para recém-
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nascidos e criancas devem ser orientadas segundesasas consideracdes feitas para adultos, ao invés
de se adotar rigidez exata aos indices para idageso corporal.

Apé6s observacao de resposta favoravel, deve-semidete a dose adequada de manutencdo, mediante
diminuicdo da dose inicial, realizada por diminoigh dose em intervalos de tempo apropriados,u&é q

a menor dose para manter uma resposta clinica adaqgeeja alcancada. PREDSIM pode ser
administrado em dias alternados a pacientes quessitem de terapia prolongada, de acordo com o
julgamento do médico.

A exposicao do paciente a situacfes de estresseela@mnadas a doenca basica sob tratamento, podem
necessitar de aumento da dose de PREDSIM. Em casot&rupcdo do uso de PREDSIM apés
tratamento prolongado, deve-se reduzir a dose ghadute.

A dose maxima de PREDSIM8®mg por dia.

Siga a orientacdo de seu médico, respeitando sempos horarios, as doses e a duracdo do
tratamento.
N&o interrompa o tratamento sem o conhecimento das médico.

7. O QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?
No caso de esquecimento de alguma dose, consultmégico ou cirurgido-dentista. Nao dobre a dose
para compensar a dose esquecida.

Em caso de duvida, procure orientacao do farmacéuttb ou de seu médico, ou cirurgido-dentista.

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

As reacdes adversas a prednisolona tém sido as asesstatadas para outros corticosteroides e
normalmente podem ser revertidas ou minimizadasaoeducédo da dose, sendo essa solucao preferivel,
em vez da interrup¢éo do tratamento com o medictmen

Ocorrem efeitos téxicos com todas as preparacdesrieosteroides e sua incidéncia eleva-se quando
dose aumenta muito acima de 80mg/dia de predns@orseu equivalente.

ReacBes comuns (ocorrem entre 1% e 10% dos pacienigue utilizam este medicamento):

Alteracbes gastrintestinais— Aumento do apetite e indigestdo. Ulcera gastdoaduodenal, com
possivel perfuracdo e sangramento; pancreatifarfiatdo do pancreas); esofagite ulcerativa (inft@ima
do es6fago com Ulcera)

Alteracdes neuroldgicas- Nervosismo; cansaco e insonia.

AlteracBes dermatologicas- Reacao alérgica localizada

AlteracBes oftalmicas— Catarata; aumento da pressao intraocular; ghaaicolhos saltados; aumento da
ocorréncia de infeccfes nos olhos por fungos esviru

AlteracBes enddcrinas— Pré-diabetes; ocorréncia de diabetes em pessoagendéncia a diabetes ou
piora do controle de glicemia; necessitando auméatdose de insulina ou medicamentos antidiabéticos
orais. O tratamento com doses elevadas de codioides pode induzir o aumento acentuado dos
triglicérides no sangue.

Reac¢8es incomuns (ocorrem entre 0,1% e 1% dos paaies que utilizam este medicamento).
AlteracBes dermatolégicas -vermelhidao da face; retardo na cicatrizacao; firtee fragil; sudorese
excessiva (aumento do suor); urticaria; edema aegidtico (edema nos olhos e labios); dermatite
alérgica; manchas roxas na pele; acne (espinhedsto, peito e costas; estrias avermelhadas nasscox
nadegas e ombros.

Alteracbes neuroldgicas —Convulsfes; aumento da pressdo intracraniana (psendr cerebral)
geralmente apds tratamento; tontura; dor de calagi@cao; isquemia dos nervos; alteracdes no exame
de eletroencefalograma.

AlteracBes psiquiatricas — Euforia; depressdo grave com sintomas de psicakeracbes da
personalidade; irritabilidade; insbnia e alteragb@&umor.

Alteracbes enddcrinas — Irregularidades menstruais; sindrome de Cushimiuzida por droga;
insuficiéncia das glandulas adrenais ou da hipofsacipalmente em casos de estresse (cirurgias,
trauma ou doenca); diminuicdo do crescimento fetal infantil. Em alguns homens; o uso de
corticosteroides resultou em aumento ou diminuaE@motilidade e do nimero de espermatozoides.
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AlteracBes gastrintestinais— Nauseas; vomitos; perda de peso; diarreia; prisieentre; distenséo
abdominal; indigestao.

Alteracdes hidroeletroliticas— Retencao de sal e agua; insuficiéncia cardiangestiva em pacientes
suscetiveis; alcalose hipocalémica (perda de potédsssangue e aumento do pH) ; aumento da pressao
arterial.

AlteracBes osteoarticulares e osteomusculares Fragqueza muscular; perda de massa muscular;
agravamento dos sintomas daiastenia gravis (doenca caracterizada por fraqueza muscular),
osteoporose, necrose asséptica da cabeca do féhoutiraero (necrose dos 0ssos sem infeccéo); fratura
de ossos longos e vértebras sem trauma ou comarauinimo; e ruptura espontanea do tendao.
AlteracBes metabdlicas -Perda de nitrogénio na urina devido a dregraddegwoteinas.

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?

Superdose aguda com glicocorticoides, incluindamismlona, ndo deve levar a situacdes de risco de
morte. Exceto em doses extremas, poucos dias emeaelg alta dose com glicocorticoides, € improvavel
que produzam resultados nocivos, na auséncia deataticacdes especificas, como em pacientes com
diabetes mellitus, glaucoma ou Ulcera péptica ativa, ou em pacieqtes estejam fazendo uso de
medicacbes como digitalicos, anticoagulantes cumutas ou diuréticos poupadores de potassio. O seu
tratamento inclui a inducdo de vOmito ou atravéslalagem gastrica. As possiveis complicacdes
associadas devem ser tratadas especificamente.

Em caso de uso de grande quantidade deste medican@mprocure rapidamente socorro médico e

leve a embalagem ou bula do medicamento, se poskilégue para 0800 722 6001, se vocé precisar
de mais orientacdes.

PREDSIM — Comprimido - Bula para o paciente 6



Mantecorp
Farmasa

Il — DIZERES LEGAIS:

Registro M.S.: n® 1.7817.0809
Farm. Responsavel: Fernando Costa Oliveira - CRR&G®220

VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA

OsAac
0800 97 99 900

Mantecorp
Farmasa

Registrado por:

Cosmed Industria de Cosméticos e Medicamentos S.A.

Avenida Ceci, n® 282, Moédulo | - Tamboré - BaruesiP - CEP 06460-120
C.N.P.J.: 61.082.426/0002-07 - Industria Brasileira

Fabricado por:
Brainfarma Industria Quimica e Farmacéutica S.A.
VPR 1 — Quadra 2-A — Médulo 4 — DAIA — Anapolis -GCCEP 75132-020

N
LT

PREDSIM — Comprimido - Bula para o paciente



Mantecorp
Farmasa

Anexo B

Historico de alteracao para a bula

Dados da submisséo eletrénica

Dados da petigdo/notificagdo que altera bula

Dados das alteracbes de bulas
Data do . Data do N° do Data de Versodes Apresentactes
expediente No. expediente Assunto expediente expediente Assunto aprovacao Itens de bula (VP/IVPS) relacionadas
1999 - SIMILAR -
10457 - SIMILAR - Solicitagéo de
01/12/2015 Incluséo Inicial de Texto, 28/04/2015 0378107/15-1 Transferéncia de 09/11/2015 Versdo Inicial VPIVPS Comprimido
de Bula — RDC 60/12 Titularidade de Registro

(Cisdo de Empresa)
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| - IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO

PREDSIM
fosfato sodico de prednisolona

APRESENTACOES
Solucéo.
Embalagem com frasco contendo 30mL, 60mL ou 100mlpeta dosadora.

VIA DE ADMINISTRACAO: ORAL

USO ADULTO E PEDIATRICO

COMPOSICAO

Cada mL da solugéo contém:

fosfato sédico de prednisolona (equivalente a 3,8engrednisolona base)..............ccvvvvecceeennes 4,02mg
1YL (o U] (o I o 1R o PRSP 1mL

(fosfato de sddio dibasico, fosfato de s6dio mosmoamonoidratado, edetato dissddico, propilenoglic
sorbitol, benzoato de sodio, ciclamato de sddicasiaa soddica, aroma de frutas vermelhas, hidrédalo
sadio e agua)
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Il - INFORMACOES AO PACIENTE:

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

PREDSIM ¢ indicado para o tratamento de doengas enddcrasisparticulares e osteomusculares,
reumaéticas, do coldgeno, dermatoldgicas, alérgaf&micas, respiratorias, hematoldgicas, neopdssi

e outras, que respondam a terapia com corticode=oi

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?
PREDSIM é um medicamento que possui potente acBanfiamatoria, antireumatica e antialérgica
destinado ao tratamento de doencgas que respondecoidicosteroides.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

PREDSIM nédo deve ser utilizado em pacientes conerbgmsibilidade a prednisolona ou a outros
corticosteroides ou a qualquer componente de soaufa.

Este medicamento é contraindicado para pacientes moinfecgGes ndo controladas e infecgdes por
fungos (micoses) que afetam o organismo todo.

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

Seu médico podera fazer ajustes da dose duranteomebu piora da doenga em tratamento, resposta
individual ao tratamento e exposicao do paciergéumcdes de estresse emocional ou fisico, tai® com
infeccdo grave, cirurgia ou traumatismo.

Podera ser necesséario monitoramento por periodéédem ano apos o término de tratamento prolongado
ou com doses altas de corticosteroides

PREDSIM, assim como outros corticosteroides, poaeascarar alguns sinais de infeccdo, e novas
infeccdes podem surgir durante sua administrac@andp os corticosteroides séo usados, pode ocorrer
baixa na resisténcia ou dificuldade em localizenfeccéo.

Insuficiéncia secundaria do cortex suprarrenaljzidh por medicamento, podera ocorrer quando acorre
retirada rapida de PREDSIM, podendo ser evitaddansdreducdo gradativa da dose. Essa insuficiéncia
pode persistir meses ap0s o término do tratameptoessa razao, se ocorrer estresse (cirurgiacide
grave, parto, traumatismo) durante este period@tamento com corticosteroides devera ser retomado

O efeito dos corticosteroides € aumentado em pasiesom hipotireoidismo (diminuicdo ou falta de
horménios da tireoide) e cirrose (doencga do figado)

Recomenda-se cuidado o uso de PREDSIM em pacient@sherpes simples ocular pelo risco de
perfuracao da cérnea.

Os corticosteroides podem agravar condicdes pteexés de instabilidade emocional ou tendéncias
psicoticas. Transtornos psiquicos podem ocorreardera terapia com corticosteroides.

Caso vocé tenha as seguintes doengas, avise oésbcomeolite ulcerativa inespecifica (inflamacéao d
intestino com ulceracgdo); abscesso ou outra infecgdn pus; diverticulite; cirurgia intestinal reten
Ulcera no estdbmago; doenca nos rins; pressaoairddia; osteoporose (diminuigdo do célcio nos §$so
miastenia gravis (doenca autoimune na qual existe intensa fraquezaular).

As complicagbes provenientes do tratamento conicosteroides sdo relacionadas a dose e duragéo do
tratamento, o seu médico devera fazer um avaliagé@'beneficio do uso para cada paciente

O uso prolongado de PREDSIM pode produzir catasatacapsular posterior (doenca dos olhos),
glaucoma com risco de lesao do nervo 6tico e awmgatrisco de infecgdes nos olhos por fungos ou
virus.

PREDSIM pode causar elevagdo da pressdo artextehg@o de sal e 4gua e aumento da excrecdo de
potassio. Considerar a possibilidade de dieta coot@ sal e suplementacdo de potéssio, durante o
tratamento. Todos os corticosteroides aumentancr@gdo de calcio.

Os pacientes que utilizam PREDSIM nao deverdo seinados contra variola (catapora). Outras
vacinacOes também deverao ser evitadas, principanm®s pacientes que estédo recebendo altas doses d
PREDSIM, pelos possiveis riscos de complicagdesisiema nervoso e pelo risco da vacina ndo conferir
a resposta pretendida. Entretanto, imunizacéesnpaee realizadas nos pacientes que estejam fazendo
uso de corticosteroides como terapia substitutiweno, por exemplo, para a doenga de Addison (doenga
onde as glandulas suprarrenais deixam de produticasteroides).

Pacientes que estejam fazendo uso do PREDSIM dewvéar exposicdo a varicela (catapora) ou ao
sarampo e, se tiverem contato, devem procurar iatentb médico, principalmente nos casos com
criangas.
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O tratamento com PREDSIM na tuberculose ativa @star restrito aos casos de tuberculose fulminante
ou disseminada, nos quais o corticosteroide é usadassociacdo com medicamentos para tuberculose.
Caso haja indicacdo de PREDSIM em tuberculose i @ado se manifestou ou com resultado positivo
para tuberculina em teste realizado na pele, fazesessaria avaliagdo continuada diante o risco de
reativagdo. Durante tratamento prolongado, essesmnas devem receber tratamento preventivo contra
tuberculose. Se a rifampicina for utilizada na pr&@&o ou no tratamento, podera ser necessarie ajaist
dose de PREDSIM.

Quando possivel, o0 médico fard uma reducao gratdudose.

A corticoterapia pode alterar a motilidade e o ninue espermatozoides.

Uso em Criancas

As criangas que utilizam PREDSIM ou outros cortiensides por longo prazo devem ser
cuidadosamente observadas em relacdo ao aparezigenteacdes adversas graves como: obesidade,
retardo no crescimento, redugéo do contetdo d@a@csangue e diminuigdo da produgdo de hormdnios
pelas glandulas suprarrenais.

As criangas tratadas com corticosteroides séo prajgensas as infec¢bes do que as criangas saudaveis
Varicela (catapora) e sarampo, por exemplo, pod@esantar consequéncias mais graves ou até mesmo
fatais em criancas recebendo tratamento com cetéicmides. Nestas criangas, ou em adultos que néo
tenham contraido estas doencas, deve-se ter cagpkcial para evitar tal exposicdo. Se ocorrer
exposicdo, procure imediatamente o seu médicoipiarar tratamento adequado.

Recém-nascidos de mées que receberam doses altastidesteroides durante a gravidez devem ser
observados quanto a sinais de diminuigdo e initagAimducao endogena de corticosteroides.

Uso em ldosos
E recomendada cautela em pacientes idosos, peis@emais suscetiveis as reagbes adversas.

Uso na gravidez e amamentacao
O uso de PREDSIM em gestantes, mulheres no pededamamentagdo, mulheres em idade fértil ou
com suspeita de gravidez requer que os possiveefibes sejam avaliados pelo médico em relacéo aos

riscos potenciais para a mde, o embrido, o fet@ sacém-nascido. O farmaco é excretado no leite
materno, portanto, a administracéo a lactante#m@&oomendada.

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

Grupos de risco

Nos pacientes com doencas no figado, pode sers@iesima reducdo da dose de PREDSIM. No
tratamento de doengas hepaticas cronicas ativapoedmisolona, as principais rea¢cfes adversas, como
fratura vertebral, diabetes, aumento da press&oiastcatarata e sindrome de Cushing, ocorreram em
cerca de 30% dos pacientes.

Nos pacientes com hipotireoidismo e naqueles comsg, existe efeito acentuado dos corticosteroides
Pacientes com tuberculose ativa ou sem sintomasdeem utilizar PREDSIM, exceto em tratamento
em conjunto para tratar a tuberculose, pois pod®rerc reativacdo da doenca. A prevengdo com
medicamento para tuberculose é indicada duramtgamento prolongado com corticosteroide.
Medicamentos que diminuem a imunidade como osoosteroides, podem ativar focos primarios de
tuberculose. Os médicos que acompanham pacientesias destes medicamentos por longo prazo
devem estar alertas quanto a possibilidade dersengp da ativagdo da tuberculose, tomando, assim,
todos os cuidados para o diagndstico precoceaartemito.

Este medicamento pode causaitoping.
Interac6es medicamentosas
Interacdo medicamento-medicamento:

O uso concomitante de fenobarbital, fenitoinajmgina ou efedrina pode aumentar o metabolismo dos
corticosteroides, reduzindo seus efeitos terap@sutic
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Pacientes em tratamento com corticosteroides edmos femininos devem ser observados em relagdo a
exacerbacdo dos efeitos do corticosteroide.

O uso concomitante de corticosteroides com diwsgtitepletores de potassio pode intensificar a meda
potassio. O uso dos corticosteroides com glicésidardiacos (digitalicos) pode aumentar a possé#ule

de arritmias ou intoxicagado digitalica associager@a de potassio.

PREDSIM pode potencializar a perda de potassioackupela anfotericina B. Deve-se acompanhar com
exames laboratoriais (dosagem principalmente déspmt) todos os pacientes em tratamento com
associagdo desses medicamentos.

O uso de corticosteroides com anticoagulantes doimas pode aumentar ou diminuir os efeitos
anticoagulantes, podendo haver necessidade desptoldgicos.

Os corticosteroides podem reduzir as concentrggdssaticas de salicilato. Nas hipoprotrombinemias,
o0 &cido acetilsalicilico deve ser usado com pre@aggiando associado aos corticosteroides.

Quando os corticosteroides sdo indicados em da@isétpode ser necessério ajuste no antidiabétalo or
ou na insulina.

Tratamento com glicocorticoides pode inibir a resp@ somatotropina (hormdnio de crescimento).

Os efeitos dos anti-inflamatérios nédo esteroidamgmente com PREDSIM podem resultar em aumento
da incidéncia ou gravidade de Ulceras gastringstin

Interagdo medicamento-substancia quimica
Os efeitos do alcool, somados ao uso de PREDSIMmpa@sultar no aumento incidéncia ou gravidade
de Ulceras gastrintestinais.

Interacdo medicamento-exame laboratorial
PREDSIM pode alterar o teste ‘titroblue tetrazolium" para infecgdes bacterianas e produzir resultados
falso-negativos. Todos os corticosteroides podegrirsir as reacdes de testes cutaneos.

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 sua saude.

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESSEMEDICAMENTO?
Conservar em temperatura ambiente (entre 15 e 3Bf&teger da luz.

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.
PREDSIM solugcdo 3mg/mL: apresenta-se como solug@pida, ligeiramente amarelada, com odor
adocicado e livre de particulas estranhas.

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

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcancesl criangas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

USO ORAL

As doses necessérias sdo varidveis e devem seidiralizadas tendo por base a gravidade da doeaca e
resposta do paciente ao tratamento.

Posologia

Adultos

A dose inicial de PREDSIM para adultos pode vadi@r5 a 60mg diarios, dependendo da doenga em
tratamento. Em situagdes menos graves, doses maaiasbpoderdo ser suficientes, enquanto que
determinados pacientes necessitam de doses inias altas. A dose inicial devera ser mantida ou
ajustada até que se observe uma adequada resfiogta. Se, ap6s um periodo de tratamento, nédo
ocorrer resposta clinica satisfatéria, PREDSIM dsmredescontinuado e outra terapia apropriada skve
indicada.

Criancas

A dose pediatrica inicial pode variar de 0,14 a /kggle peso por dia, ou de 4 a 60mg por metro
guadrado de superficie corporal por dia, admirdsisade 1 a 4 vezes por dia. Posologias para recém-
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nascidos e criangas devem ser orientadas segurmdesasas consideragdes feitas para adultos, ao invés
de se adotar rigidez exata aos indices para idageso corporal.

Apoés observacdo de resposta favoravel, deve-sendete a dose adequada de manutengdo, mediante
diminuigdo da dose inicial, realizada por diminoigkh dose em intervalos de tempo apropriados,usté q

a menor dose para manter uma resposta clinica adeqeeja alcancada. PREDSIM pode ser
administrado em dias alternados a pacientes quessieem de terapia prolongada, de acordo com o
julgamento do médico.

A exposicao do paciente a situacdes de estressela@ibmnadas a doenca basica sob tratamento, podem
necessitar de aumento da dose de PREDSIM. Em casotelrupcdo do uso de PREDSIM apés
tratamento prolongado, deve-se reduzir a dose ghagunte.

A dose maxima de PREDSIM8®mg por dia.
Modo de usar
Instru¢Bes de uso da pipeta dosadora e adaptadi@sde:

1. Abrir o frasco do medicamento e desembalar etpigosadora e o adaptador de frasco;
2. Colocar o adaptador no bocal do frasco com fieme

~@n
b

3. Adaptar a pipeta dosadora no adaptador de frasco

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

6. Esvaziar a pipeta lentamente na boca, com gaabelinada para tras;
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8. Lavar bem a pipeta dosadora com agua corrente.

Observacg@es: O adaptador e a pipeta dosadora s&m aéxclusivo para administracdo de PREDSIM por
via oral.
O manuseio da pipeta dosadora deve ser feito serpentadultos.

Siga a orientacdo de seu médico, respeitando sempos horarios, as doses e a duracdo do
tratamento.
N&o interrompa o tratamento sem o conhecimento des médico.

7. O QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?
No caso de esquecimento de alguma dose, consultmégico ou cirurgido-dentista. Nao dobre a dose
para compensar a dose esquecida.

Em caso de davida, procure orientacao do farmacéutd ou de seu médico, ou cirurgido-dentista.

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

As reacles adversas a prednisolona tém sido as asesslatadas para outros corticosteroides e
normalmente podem ser revertidas ou minimizadasaoaducéo da dose, sendo essa solucao preferivel,
em vez da interrup¢do do tratamento com o medicamen

Ocorrem efeitos téxicos com todas as preparacdesrdeosteroides e sua incidéncia eleva-se quando
dose aumenta muito acima de 80mg/dia de prednis@orseu equivalente.

Reacdes comuns (ocorrem entre 1% e 10% dos paciesigue utilizam este medicamento):

Alteraces gastrintestinais— Aumento do apetite e indigestdo. Ulcera gastdoaduodenal, com
possivel perfuracéo e sangramento; pancreatitaerfiatao do pancreas); esofagite ulcerativa (inft@ima
do esdfago com Ulcera)

Alteracdes neurolégicas- Nervosismo; cansaco e insOnia.

Alteracdes dermatoldgicas- Reacao alérgica localizada

Alteracdes oftalmicas— Catarata; aumento da presséo intraocular; ghaaicolhos saltados; aumento da
ocorréncia de infec¢des nos olhos por fungos esviru

Alteracdes enddcrinas— Pré-diabetes; ocorréncia de diabetes em pessoagendéncia a diabetes ou
piora do controle de glicemia; necessitando auméatdose de insulina ou medicamentos antidiabéticos
orais. O tratamento com doses elevadas de codioides pode induzir o aumento acentuado dos
triglicérides no sangue.

Reacdes incomuns (ocorrem entre 0,1% e 1% dos paties que utilizam este medicamento).
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Alteracdes dermatoldgicas -~vermelhiddo da face; retardo na cicatrizagao; pekee fragil; sudorese
excessiva (aumento do suor); urticaria; edema apgidtico (edema nos olhos e labios); dermatite
alérgica; manchas roxas na pele; acne (espinhe)sto, peito e costas; estrias avermelhadas nascox
nadegas e ombros.

Alteragbes neurolégicas —Convulsfes; aumento da presséo intracraniana (psendr cerebral)
geralmente apdés tratamento; tontura; dor de calagicao; isquemia dos nervos; alteragfes no exame
de eletroencefalograma.

Alteragbes psiquiatricas — Euforia; depressdo grave com sintomas de psicalieracGes da
personalidade; irritabilidade; insbnia e alteragbe@fiumor.

Alteracdes enddcrinas — Irregularidades menstruais; sindrome de Cushimduzida por droga;
insuficiéncia das glandulas adrenais ou da hipofisecipalmente em casos de estresse (cirurgias,
trauma ou doenca); diminuicdo do crescimento fetal infantil. Em alguns homens; o uso de
corticosteroides resultou em aumento ou diminudgmotilidade e do nimero de espermatozoides.
Alteracdes gastrintestinais— Nauseas; vomitos; perda de peso; diarreia; prsieentre; distensao
abdominal; indigestéo.

Alteragdes hidroeletroliticas— Retencéo de sal e 4gua; insuficiéncia cardiangestiva em pacientes
suscetiveis; alcalose hipocalémica (perda de potdsssangue e aumento do pH) ; aumento da pressao
arterial.

AlteracBes osteoarticulares e osteomusculares Fragueza muscular; perda de massa muscular;
agravamento dos sintomas daiastenia gravis (doenca caracterizada por fraqueza muscular),
osteoporose, necrose asséptica da cabeca do féhoudireero (necrose dos ossos sem infec¢ao); fratura
de ossos longos e vértebras sem trauma ou comaraninimo; e ruptura espontanea do tendao.
Alteragdes metabodlicas Perda de nitrogénio na urina devido a dregraddegwoteinas.

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farmag&utico o aparecimento de reacdes indesejaveis
pelo uso do medicamento. Informe também a empres#éravés do seu servigco de atendimento.

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

Superdose aguda com glicocorticoides, incluindamisslona, ndo deve levar a situacdes de risco de
morte. Exceto em doses extremas, poucos dias ema@g alta dose com glicocorticoides, é improvavel
gue produzam resultados nocivos, na auséncia deagwlicacdes especificas, como em pacientes com
diabetes mellitus, glaucoma ou Ulcera péptica ativa, ou em pacieqtes estejam fazendo uso de
medicacBes como digitalicos, anticoagulantes cumuad ou diuréticos poupadores de potassio. O seu
tratamento inclui a indugdo de vomito ou atravéslal@gem géstrica. As possiveis complicagdes
associadas devem ser tratadas especificamente.

Em caso de uso de grande quantidade deste medicart®rprocure rapidamente socorro médico e

leve a embalagem ou bula do medicamento, se possilggue para 0800 722 6001, se vocé precisar
de mais orientacdes.
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Anexo B

Historico de alteracao para a bula

Dados da submisséo eletrénica

Dados da petigdo/notificagdo que altera bula

Dados das alteracbes de bulas
Data do . Data do N° do Data de Versodes Apresentactes
expediente No. expediente Assunto expediente expediente Assunto aprovacao Itens de bula (VP/IVPS) relacionadas
1999 - SIMILAR -
10457 - SIMILAR - Solicitagéo de
01/12/2015 Inclus&o Inicial de Texto  28/04/2015 | 0378107/15-1 Transferéncia de 09/11/2015 Versao Inicial VP/VPS Solugéo
de Bula — RDC 60/12 Titularidade de Registro

(Cisdo de Empresa)
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