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Artinizona®

prednisona

FORMAFARMACEUTICAE APRESENTAGOES
Comprimido 5mg

Embalagens contendo 20 e 100 comprimidos.
Comprimido 20m:

Embalagens contendo 10, 20 e 500 comprimidos.

USOADULTOE PEDIATRICO
USOORAL

COMPOSICAO

Cada comprimido de 5mg contém:

prednisona 5mg
Excipiente g.s.p. 1 comprimido
Excipientes: croscarmelose sodica, estearato de magnésio, lactose, celulose microcristalina, laurilsulfato de sodio,
crospovidona e diéxido de silicio.

Cada comprimido de 20mg contém:

prednisona 20mg
Excipienteq.s.p. 1 comprimido
Excipientes: croscarmelose sédica, estearato de magnésio, lactose, celulose microcristalina, laurilsulfato de sodio,
crospovidona e diéxido de silicio.

INFORMAGOES AO PACIENTE

agdo do medicamento: Artinizona” proporciona potente efeito anti-inflamatério, antirreumético e antialérgico no
tratamento de doengas que respondem a comcostermdes
indicagdes do medicamento: Artinizona® é indicada para o tratamento de doencas endécrinas (doengas das
glandulas); doengas osteomusculares (doengas dos ossos e musculos); disturbios do colageno (doengas que afetam
varios 6rgdos e tem causa autoimune); doengas dermatoldgicas (doencas da pele); doengas alérgicas; doencas
oftaimicas (doengas dos olhos); doengas respiratérias; doengas hematolégicas (doengas do sangue); tumores e outras
que respondam a terapia com corticosteroides.
RISCOS DO MEDICAMENTO:
CONTRAINDICAGOES: NAO UTILIZE, ESTE MEDICAMENTO SE VOCE TEM INFECGOES SISTEMICAS POR
FUNGOS OU JA TEVE REAGOES ALERGICAS OU ALGUMA REACAO INCOMUM A PREDNISONA, A OUTROS
CORTICOSTEROIDES OUAQUALQUER UM DOS COMPONENTES DAFORMULA DO PRODUTO.
ADVERTENCIAS: ARTINIZONA® PODE MASCARAR ALGUNS SINAIS DE INFECCAO E NOVAS INFECGOES
PODEM SURGIR DURANTE SEU USO, DEVIDOABAIXANARESISTENCIA.
0 USO PROLONGADO DE ARTINIZONA® PODE CAUSAR: CATARATA SUBCAPSULAR POSTERIOR
(ESPECIALMENTE EM CRIANCAS); GLAUCOMA COM RISCO DE LESAO DO NERVO OPTICO E AUMENTO DO
RISCO DE INFECGOES SECUNDARIAS NOS OLHOS POR FUNGOS OU VIRUS,
ARTINIZONA® PODE CAUSAR AUMENTQ DA PRESSAO ARTERIAL, RETENGAO DE SALE AGUAE AUMENTO DA
PERDADE POTASSIO POR ISSO, VOCE DEVE CONSIDERAR AADOGAO DE UMA DIETA COM POUCO SALE A
SUPLEMENTAGAO DE POTASSIO, DURANTE O TRATAMENTO COM ARTINIZONA®. TODOS 0S
CORTICOSTEROIDESAUMENTAMAPERDADE CALCIO.
SE VOCE ESTA EM TRATAMENTO COM ARTINIZONA®, NAO DEVERA SER VACINADO CONTRA VARIOLA E NEM
RECEBER OUTRAS FORMAS DE IMUNIZACAO. ENTRETANTO, CASO VOCE ESTEJA EM TRATAMENTO COM
ARTINIZONA® COMO TERAPIA SUBSTITUTIVA, POR EXEMPLO, NA DOENGA DE ADDISON (DOENGA EM QUE
EXISTE INCAPACIDADE DA GLANDULA SUPRARRENAL DE PRODUZIR CORTICOSTEROIDE) DEVE REALIZAR
0SPROCESSOS DE IMUNIZAGAO NORMALMENTE. i
CASO VOCE ESTEJA UTILIZANDO DOSES ELEVADAS DE ARTINIZONA®, DEVERA EVITAR O CONTATO COM
PESSOAS COM VARICELA (CATAPORA) OU SARAMPO. CASO ENTRE EM CONTATO COM ESSAS PESSOAS,
DEVERAPROCURARATENDIMENTOMEDICO, ESPECIALMENTE NO CASO DE CRIANGAS.
0O TRATAMENTO COM ARTINIZONA® NA TUBERCULOSE ATIVA DEVE SER RESTRITO AOS CASOS DE
TUBERCULOSE FULMINANTE OU DISSEMINADA, NOS QUAIS ARTINIZONA® E USADA EM ASSOCIAGAO COM
MEDICAMENTOS PARATUBERCULOSE.
CASO HAJA INDICACAO DE ARTINIZONA® EM TUBERCULOSE QUE AINDA NAO SE MANIFESTOU EM CASOS
POSITIVOS NO TESTE A TUBERCULINA, TORNA-SE NECESSARIA A AVALIACAO CONTINUADA. DURANTE
TERAPIA PROLONGADA, ESSES PACIENTES DEVEM RECEBER TRATAMENTO PREVENTIVO CONTRA A
TUBERCULOSE. SE ARIFAMPICINA (MEDJCAMENTO PARATUBERCULOSE) FOR UTILIZADAEM UM PROGRAMA
DE PREVENGAO, PODERA SER NECESSARIO UMAJUSTE NADOSE DO CORTICOSTEROIDE.
SEU MEDICO IRA LHE INDICAR AMENOR DOSE POSSIVEL DE ARTINIZONA® PARACONTROLAR ADOENGA SOB
TRATAMENTO. QUANDO FOR POSSIVEL DIMINUIRADOSE, SEUMEDICO FARA UMAREDUCAO GRADUAL.
PODE OCORRER INSUFICIENCIA SUPRARRENAL SECUNDARIA QUANDO HOUVER RETIRADA RAPIDA DE
ARTINIZONA®. ESTA INSUFICIENCIA PODE SER EVITADA MEDIANTE A REDUGAO GRADATIVA DA DOSE. A
INSUFICIENCIA SUPRARRENAL PODERA PERSISTIR POR MESES APOS A INTERRUPGCAO DA TERAPIA.

ENTRETANTO, SE DURANTE ESSE PERIODO OCORRER UMA SITUAGAO DE SOBRECARGA QU DE ESTRESSE,
SEU MEDICO DEVERA RESTABELECER O TRATAMENTO COM CORTICOSTEROIDE. SE VOCE JAESTIVER SOB
TRATAMENTO COM CORTICOSTEROIDE, SEU MEDICO PODERA INDICAR UM AUMENTO DA DOSE. COMO A
PRODUGAO DE MINERALOCORTICOIDES PODE ESTAR COMPROMETIDA, RECOMENDA-SE O USO CONJUNTO
DE SODIO E/OUAGENTES MINERALOCORTICOIDES.

O EFEITO DE PREDNISONA OCORRE DE FORMA MAIS INTENSANOS PACIENTES COM HIPOTIREOIDISMO OU
CIRROSE (DOENCA AVANGADADO FIGADO).

0 USO DE ARTINIZONA® PODE CAUSAR TRANSTORNOS PSIQUICOS E AGRAVAR CONDIGOES
PREEXISTENTES DE INSTABILIDADE EMOCIONAL OU TENDENCIAS PSICOTICAS.

O TRATAMENTO COM ARTINIZONA® PODE ALTERAR AMOTILIDADE E O NUMERO DE ESPERMATOZOIDES EM
ALGUNS PACIENTES.

PRECAUCOES CASO VOCE TENHA HERPES SIMPLES OCULAR (UM TIPO DE DOENGA NOS OLHOS), AVISE
SEU MEDICO POISHARISCO DE PERFURAGAO DACORNEA.

CASO VOCE TENHA AS SEGUINTES DOENGCAS, AVISE SEU MEDICO: COLITE ULCERATIVA INESPECIFICA
(INFLAMAGAO DO INTESTINO COM ULCERAGAO); POSSIBILIDADE DE PERFURAGAQ, ABSCESSO OU OUTRA
INFECGAO COM PUS; DIVERTICULITE (INFLAMACAQO EM PEQUENAS BOLSAS QUE PODEM SE FORMAR NO
INTESTINO); CIRURGIAS INTESTINAIS RECENTES; ULCERA PEPTICA; INSUFICIENCIA RENAL; HIPERTENSAO
(PRESSAQ ALTA); OSTEOPOROSE (DIMINUIGAO DE CALCIO NOS 0SSOS) E MIASTENIA GRAVIS (DOENGA DE
CAUSA AUTOIMUNE, ONDE EXISTE FRAQUEZAMUSCULAR MUITO INTENSA).

Interagées medicamentosas: Converse com seu médico sobre outros medicamentos que esteja tomando ou pretende
tomar, pois poderé interferir na agéo de Artinizona”,

Avise seu médico caso vocé esteja tomando algum dos seguintes medicamentos: fenobarbital; fenitoina; rifampicina;
efedrina; estrogénios (hormonios femininos); diuréticos depletores de potassio; glicosideos cardiacos; anfotericina B;
anticoagulantes cumarinicos; salicilatos; acido acetilsalicilico (usado em casos de hipoprotrombinemia);
hlpogllcemlantes e horménios do crescimento.

Usar Artinizona® com anti-inflamatérios nao esteroidais (como écido acetilsalicilico) ou com &lcool pode resultar em
aumento da incidéncia ou gravidade da Ulcerano estbmago e duodeno

Uso durante a Gravidez e Amamentagéo: O uso de Artinizona® em gestantes, mulheres no periodo de amamentagao
ouemidade fértil requer que os possiveis beneficios sejam avaliados em relagéo aos riscos potenciais paraa mae, para o
feto ourecém-nascido.

Artinizona” pode passar para o leite materno.

Artinizona® atravessa a barreira placentaria. Por isso, caso vocé tenha utilizado Artinizona” durante a gravidez, procure
s‘ehu m)edlcc para que ele examine seu filho quanto a possmwlldade de ocorréncia rara de catarata congénita (doenga nos
olhos).

Caso vocé tenha utilizado esteroides durante a gestagao, seu médico ira examina-la diante da possibilidade de ocorrer
insuficiéncia adrenal (pouca produgao de comcclde) por estresse do parto.

Nao deve ser utilizado d| ag ea exceto sob aomédica.

Informe a seu médico ou cirurgiao-dentista se ocorrer gravidez ou iniciar tagdo durante o uso deste
medicamento.

Néo ha contraindicagéorelativaa falxas etarias.

Informe ao médico ou cirurgido-d o i dereagoes il

Informe ao seu médico ou cirurgido- dentlsta sevoceé esta fazendo uso de algum outro medicamento.

NAQ USE MEDICAMENTO SEM O CONHECIMENTO DO SEU MEDICO. PODE SER PERIGOSO PARA A SUA
SAUDE.

Modo de uso: Este medicamento deve ser administrado por via oral.

Aspecto fisico: Comprimido circular de cor branca.

Caracteristicas Organolépticas: Os comprimidos de Artinizona” ndo apresentam caracteristicas organolépticas
marcantes que permitam sua diferenciagao em relagao a outros comprimidos.

Posologia: Seu médico ira lhe prescrever uma dosagem individualizada, com base na sua doenga especifica, na
gravidade e nasua resposta ao medicamento.

Adose inicial de Artinizona® para adultos pode variar de 5mg a 60mg diérios, dependendo da doenga em tratamento.
Caso adoenca nao tiver melhorado ap6s um certo tempo, procure seu médico.

Adose pediétrica, inicialmente, pode variar de 0,14mg a 2mg/kg de peso por dia, ou de 4mg a 60mg por metro quadrado
de superficie corporal por dia, dependendo da doenga em tratamento, segundo as mesmas consideracdes feitas para
adultos, em vez de se adotar rigidez estrita aos indices indicados para idade ou peso corporal.

Apbs a obtengdo de resposta favoravel, seu médico ird reduzir a dosagem pouco a pouco até atingir a dose de
manuteng&o, que é amenor dose com resposta clinica adequada. Seu médico podera Ihe indicar o uso de Artinizona® em
dias alternados.

Caso vocé passe por situagdes de estresse néo relacionados a doenga sob tratamento, seu médico podera aumentar a
dose de Artinizona’. Caso 0 médico indique a interrupgéo do tratamento apés o uso prolongado, ele ira reduzir a dose aos

poucos.
Conduta aria caso hajaesq to de ¢ao0: No caso de esq 1to de alguma dose, consulte
seumédico.

Sigaaori a0 de seu médico, respeitando sempre os horarios, as doses e a duragéo do tratamento.

Néo interrompa o tratamento sem o conhecimento do seu médico.

Prazo de validade: 24 meses a partir da data de fabricagéo (VIDE CARTUCHO).

Néo use o medi com prazo de validade vencido. Antes de usar observe o aspecto do medicamento.
REACOES ADVERSAS: JUNTO COM 0OS EFEITOS NECESSARIOS PARA SEU TRATAMENTO, 0S

MEDICAMENTOS PODEM CAUSAR EFEITOS NAO DESEJADOS. APESAR DE NEM TODOS ESTES EFEITOS

COLATERAIS OCORREREM, PROCURE ATENDIMENTO MEDICO CASOALGUM DELES OCORRA.

ALTERA(}OES HIDRELETROLITICAS: _RETENGAO DE SODIO, PERDA DE POTASSIO, AUMENTO DO PH
SANGUINEO E ALCALOSE HIPOCALEMICA (NIVEIS BAIXOS DE POTASSIO), RETENQAO DE FLUIDOS,
INSUFICIENCIA DAS FUNCOES DO CORAGAO EM PACIENTES SENSIVEIS, AUMENTO DAPRESSAOARTERIAL.
ALTERACOES NOS 0SSOS E MUSCULOS: FRAQUEZA MUSCULAR, DOENGA MUSCULAR, PERDA DE MASSA
MUSCULAR, MIASTENIA GRAVIS (PIORA DA DOENCAAUTOIMUNE QUE CAUSA FRAQUEZA MUSCULAR MUITO
INTENSA), OSTEOPOROSE (DIMINUICAO DO CONTEUDO DE CALCIO NOS 0SSOS), FRATURAS POR
COMPRESSAO VERTEBRAL, NECROSE ASSEPTICA_DA CABEGA DO FEMUR E DO UMERO, FRATURA
PATOLOGICADE 0SSOS LONGOS RUPTURADO TENDAO.

ALTERAGOES NO ESTOMAGO E INTESTINO: ULCERA PEPTICA COM POSSIVEL PERFURACAO E
HEMORRAGIA, PANCREATITE (INFLAMACAO NO PANCREAS), DISTENSAO ABDOMINAL, ESOFAGITE
ULCERATI\/A(INFLAMA(;AO NO ESOFAGO).

ALTERACOES NA PELE: RETARDO NA CICATRIZAGAOQ, ATROFIA DA PELE, PELE FINA E FRAGIL; PETEQUIAS
(MANCHA VERMELHA) E EQUIMOSES (MANCHA ROSA); VERMELHIDAQO FACIAL SUDORESE (TRANSPIRACAO
EXCESSIVA); AUSENCIA DE RESPOSTA EM TESTES DE PELE; ALERGIA NA PELE, COMO: DERMATITE
ALERGICA, URTICARIA, EDEMAANGIONEUROTICO(INCHAQO NO ROSTODEORIGEMALERGICA)
ALTERAQOES NO SISTEMA NERVOSO: CONVULSOES; AUMENTO DA PRESSAO DENTRO DO CRANIO
GERALMENTEAPOS TRATAMENTO; TONTURA; DOR DE CABECA.

ALTERAGOES NAS GLANDULAS: IRREGULARIDADES MENSTRUAIS; DESENVOLVIMENTO DE QUADRO
CLINICO" DECORRENTE DO EXCESSO DE CORTICOSTEROIDE NO ORGANISMO; SUPRESSAO DO
CRESCIMENTO FETAL OU INFANTIL; INSUFICIENCIA NA PRODUGAO DE CORTICOSTEROIDE PELA GLANDULA
SUPRARRENAL, PRINCIPALMENTE EM CASOS DE ESTRESSE (CIRURGIAS, TRAUMA OU DOENGA); REDUCAO
DA TOLERANCIA AOS CARBOIDRATOS; MANIFESTAGAO DE DIABETES MELLITUS QUE NAO HAVIA SE
MANIFESTADO ANTES DO TRATAMENTO; AUMENTO DA NECESSIDADE DE INSULINA OU HIPOGLICEMIANTES
ORAIS EM PACIENTES DIABETICOS.

ALTERAGCOES NOS OLHOS: CATARATA SUBCAPSULAR POSTERIOR, AUMENTO DA PRESSAO DENTRO DOS
OLHOS, GLAUCOMA, EXOFTALMIA (OLHOS SALTADOS).

ALTERAGOES NO METABOLISMO: PERDADE PROTEINA.

ALTERAGOES PSIQUIATRICAS EUFORIA, ALTERACOES DO HUMOR; DEPRESSAO GRAVE COM
MANIFESTACOES PSICOTICAS; ALTERAGOES DAPERSONALIDADE; HIPERIRRITABILIDADE; INSONIA.
OUTRAS: REACOES DE ALERGIA OU SEMELHANTES A ALERGIA GRAVE E REACOES DO TIPO CHOQUE OU DE
PRESSAOBAIXA.

Conduta em caso de superdose: No caso de utilizagdo de grande quantidade deste medicamento de uma s6 vez, vocé
deve consultar um Centro de Assisténcia Toxicologica e informarao seu médico.

Cuidados de conservagao e uso: DURANTE O CONSUMO ESTE PRODUTO DEVE SER MANTIDO NO CARTUCHO
DE CARTOLINA, CONSERVADO EM TEMPERATURA AMBIENTE (15A30°C). PROTEGER DALUZ E UMIDADE.
TODOMEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO FORADOALCANCE DAS CRIANGAS.

INFORMAGOES TECNICAS AOS PROFISSIONAIS DE SAUDE

Caracteristicas farmacoldgicas: A prednisona proporciona potente efeito anti-inflamatorio, antirreumatico e
antialérgico no tratamento de doencas que respondem a corticosteroides.

Os glicocorticoides, como a prednisona, produzem intensos e diversos efeitos metabdlicos e modificam a resposta
imunolégica a diferentes estimulos.

Aprednisona possui atividade mineralocorticoide leve.

Embora os efeitos fisioldgicos, farmacoldgicos e clinicos dos corticosteroides sejam bem conhecidos, os mecanismos de
acdo exatos sdo incertos. As agdes predominantes dos corticosteroides, naturais e sintéticos, determinam sua
classificagdo em glicocorticoides efou mineralocorticoides. Em doses farmacolégicas, os glicocorticoides naturais
(cortisona e hidrocortisona) e seus analogos sintéticos, como a prednisona, sao usados principalmente devido aos seus
efeitos anti-inflamatorios e/ou imunossupressores.

A prednisona ndo possui atividade mineralocorticoide clinicamente significativa; é, portanto, inadequada como agente
isolado no tratamento de condices nas quais pode haver insuficiéncia adrenal.

Anélogos adrenocorticais sintéticos, incluindo a prednisona, sao efetivos quando tomados por via oral. A prednisona
administrada oralmente é rapidamente convertida a prednisolona biologicamente ativa.

Os niveis de prednisolona sdo mensuréaveis em meia hora apés a administragéo oral de prednisona em humanos. Os
picos de concentragdo plasmatica sdo alcangados dentro de 1 a 3 horas, e a meia-vida plasméatica é de
aproximadamente 3 horas. O metabolismo da prednisona a prednisolona ocorre principalmente no figado. Apds
administracdo oral de prednisona a pacientes com doenga hepatica aguda ou cronica, os niveis de prednisolona no soro
foram significativamente menores do que aqueles observados em individuos normais.

Aparentemente, o nivel de corticosteroide biologicamente efetivo é mais relacionado ao corticosteroide livre do que a
concentragao de corticosteroide total no plasma.

Nenhuma relagdo especifica tem sido demonstrada entre o nivel de corticoide no sangue (total ou livre) e os efeitos
terapéuticos, visto que os efeitos farmacodinamicos dos corticoides geralmente persistem além do periodo do seus
niveis plasmaticos mensuraveis. Quandoa meia-vida plasmatica da prednisona é de aproximadamente 3 horas, a meia-
vida biologica € de 12 a 36 horas. Com excegao da terapia de substituicao, as doses efetivas e seguras dos corticoides
tém sido determinados por estudos essencialmente empiricos.

Ateoria de que a supressao adrenal-pituitaria-hipotaldmica pode ser minimizada se a dosagem de corticosteroide evitar a
fase noturna sensitiva, fornece uma base para administragao de uma tnica dose matutina de prednisona em oposicao a
um quarto da dose diéria total a cada 6 horas. Adicionalmente, uma vez que os efeitos da prednisona administrada
oralmente pela manh& deixam de ser evidentes apés 36 horas, esse corticosteroide pode ser recomendado para
dosagens em dias alternados em pacientes que necessitam de doses de corticosteroide de manutengao por periodos

prolongados.
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Indicagdes: Artinizona® ¢ indicada para o tratamento de doengas enddcrinas, osteomusculares, reumaticas, do
colageno, dermatolégicas, alérgicas, oftaimicas, respiratorias, hematoldgicas, neoplasicas e outras que respondam a
terapia com corticosteroides. Aterapia corticosteroide hormonal € complementar a terapia convencional.

Disturbios enddcrinos: Insuficiéncia adrenocortical priméaria ou secundaria (em conjunto com mineralocorticoides, se
necessario); hiperplasia adrenal congénita, tireoidite ndo supurativa; hipercalcemia associada a cancer.

Distirbios osteomusculares: Como terapia complementar para administragdo por pequeno periodo na artrite
reumatoide (para ajudar o paciente durante um episédio agudo ou exacerbacdo); osteoartrite (pos-trauméatica ou
sinovite); artrite psoridtica; espondilite anquilosante; artrite gotosa aguda; bursite aguda e subaguda; fibrosite;
epicondilite; tenossinovite; miosite.

Doengas do colageno: Durante exacerbagéo ou como terapia de manutengdo em casos selecionados de lipus
ernematososwtemlco cardite reumatica aguda; polimiosite e dermatomiosite.

Di der Pénfigo; d ite bolhosa herpetiforme; eritema multiforme grave (sindrome de Stevens-
Johnson); dermatite esfoliativa; micose fungoide; psoriase grave; dermatite seborreica grave.

Disturbios alérgicos: Controle de condicbes alérgicas graves ou incapacitantes ndo trataveis com terapia
convencional, como: rinite alérgica sazonal ou perene; polipo nasal; asma bronquica (incluindo estado de mal asmético);
dermame de contato dermatite atopica (neurodermatite); reagées medicamentosas ou por soro.

Processos inflamatérios e alérgicos, agudos e cronicos, envolvendo os olhos e anexos, como
conjunhvne alérgica, ceratite; Ulcera alérgica marginal da cornea; herpes-zoster oftalmico; irite e iridociclite; coriorretinite;
inflamagao do segmento anterior; uveite posterior difusa e coroidite; neurite dptica; oftalmia do simpético.

Disturbios respiratorios: Sarcoidose sintomatica; sindrome de Loeffler, sem resposta aos tratamentos convencionais,
berilioge&tuberculose pulmonar disseminada ou fulminante, quando acompanhada por quimioterapia antituberculosa
apropriada.
Disturbios hematolégicos: Trombocitopenia idiopatica e secundaria em adultos; anemia hemolitica (autoimune);
eritroblastopenia; anemia hipoplastica congénita.
Disturbios neoplasicos: Como medicagéo paliativa de leucemias e linfomas em adultos e leucemia aguda em criangas.
Estados edematosos: Para induzir diurese ou remissdo de proteintria na sindrome nefrética do tipo idiopatico ou
devidaa ltipus eritematoso, mas somente na auséncia de uremia.
Outros disturbios: Meningite tuberculosa com bloqueio ou iminéncia de bloqueio subaracnoide, quando acompanhada
porqulmlmeraplaantltuberculosa apropnada

CONTRAINDICAGOES: ARTINIZONA® E CONTRAINDICADA PARA PACIENTES COM INFECCOES SISTEMICAS
POR FUNGOS, HIPERSENSIBILIDADE APREDNISONA OU A OUTROS CORTICOSTEROIDES OU A QUAISQUER
COMPONENTES DE SUAFORMULA.
Modo de usar e cuidados de conservagéao depois de aberto: DURANTE O CONSUMO ESTE PRODUTO DEVE SER
MANTIDO NO CARTUCHO DE CARTOLINA, CONSERVADO EM TEMPERATURA AMBIENTE (15 A 30°C).
PROTEGER DALUZ E UMIDADE.
Posologia: As necessidades posolégicas séo variaveis e devem ser individualizadas, baseadas na doenga especifica,
nasuagravidade e na resposta do paciente ao tratamento.
Adose inicial de Artinizona® para adultos pode variar de 5mg a 60mg diarios, dependendo da doenga em tratamento. Em
situagdes de menor gravidade, doses mais baixas deverdo ser suﬂmentes enquanto que determinados pacientes
?ecessitam de doses iniciais elevadas. A dose inicial devera ser mantida ou ajustada até que se observe resposta clinica
favoravel.
Se, apds um periodo de tratamento, ndo ocorrer resposta clinica satisfatéria, prednisona devera ser descontinuada e
outra terapia apropriada devera ser instituida.
A dose pediatrica inicial pode variar de 0,14mg a 2mg/kg de peso por dia, ou de 4mg a 60mg por metro quadrado de
superficie corporal por dia. Posologias para recém-nascidos e criangas devem ser orientadas segundo as mesmas
consideragdes feitas para adultos, em vez de se adotar rigidez estrita aos indices indicados paraidade ou peso corporal.
Apbs observagao de resposta favoravel, deve-se determinar a dose adequada de manutengdo mediante diminuicéo da
dose inicial, realizada por pequenos decréscimos a intervalos de tempo apropriados, até que a menor dose para manter
resposta clinica adequada seja obtida. Artinizona® pode ser administrada, em regime de dias alternados, a pacientes que
necessitem de terapia prolongada, de acordo com julgamento médico.
Caso ocorra um periodo de remissao espontanea em uma afecgao cronica, o tratamento devera ser descontinuado.
A exposicdo do paciente a situagdes de estresse ndo relacionado a doenga basica sob tratamento pode demandar
aumento da dose de prednisona. Em caso de descontinuagdo do medicamento, apés tratamento prolongado, deve-se
reduzir adose graduaimente.
ADVERTENCIAS: PODERAO SER NECESSARIOS AJUSTES POSOLOGICOS DURANTE REMISSOES OU
EXACERBAGOES DA DOENGA EM TRATAMENTO, RESPOSTA INDIVIDUAL AO TRATAMENTO E EXPOSIGAO DO
PACIENTE A SITUAGOES DE ESTRESSE EMOCIONAL OU FISICO, COMO: INFECGAO GRAVE, CIRURGIA OU
TRAUMATISMO. PODERA SER NECESSARIO MONITORAMENTO POR UM PERIODO DE ATE UM ANO APOS O
TERMINO DE TRATAMENTO PROLONGADO OU COM DOSESALTAS DE CORTICOSTEROIDES.
0S CORTICOSTEROIDES PODEM MASCARAR ALGUNS SINAIS DE INFECCAO, E NOVAS INFECCOES PODEM
SURGIR DURANTE SUA ADMINISTRAGAO. QUANDO OS CORTICOSTEROIDES FOREM USADOS, PODERAO
OCORRER BAIXANARESISTENCIAOU DIFICULDADE EM LOCALIZARAINFECGAO.
0 USO PROLONGADO DE CORTICOSTEROIDES PODE PRODUZIR CATARATA SUBCAPSULAR POSTERIOR
(ESPECIALMENTE EM CRIANCAS), GLAUCOMA COM RISCO DE LESAO DO NERVO OPTICO, AUMENTO DO
RISCO DE INFECGOES OCULARES SECUNDARIAS POR FUNGOS OU VIRUS.
ALTAS DOSES DE CORTICOSTEROIDES, BEM COMO DOSES HABITUAIS, PODEM CAUSAR ELEVAGAO DA
PRESSAOARTERIAL, RETENGAO DE SALE AGUA, EAUMENTO DA EXCRE(;AO DE POTASSIO. ESSES EFEITOS
OCORREM MENOS COM OS DERIVADOS SINTETICOS, EXCETO QUANDO EM ALTAS DOSES. DEVE-SE
CONSIDERAR A POSSIBILIDADE DE DIETA COM RESTRICAO DE SAL E SUPLEMENTAGAO DE POTASSIO.
TODOS 0S CORTICOSTEROIDESAUMENTAMAEXCREGAQ DE CALCIO.

0S PACIENTES NAO DEVERAO SER VACINADQS CONTRA VARIOLA DURANTE TERAPIA COM
CORTICOSTEROIDES. OUTRAS IMUNIZACOES TAMBEM DEVERAO SER EVITADAS, PRINCIPALMENTE EM
PACIENTES QUE ESTEJAM RECEBENDO ALTAS DOSES DE CORTICOSTEROIDES, PELOS POSSIVEIS RISCOS
DE COMPLICAGOES NEUROLOGICAS E AUSENCIA DE RESPOSTA DE ANTICORPOS. ENTRETANTO,
PROCESSOS DE IMUNIZAGAO PODEM SER REALIZADOS EM PACIENTES QUE ESTEJAM FAZENDO USO DE
CORTICOSTEROIDES COMO TERAPIASUBSTITUTIVA, POR EXEMPLO, PARAADOENGADE ADDISON.
PACIENTES QUE ESTEJAM FAZENDO USO DE DOSES IMUNOSSUPRESSORAS DE CORTICOSTEROIDES
DEVEM EVITAR EXPOSIGCAO AVARICELA OU AO SARAMPO E, SE EXPOSTOS, DEVEM RECEBERATENDIMENTO
MEDICO, PRINCIPALMENTE NO CASO DE CRIANGAS.

0 TRATAMENTO COM CORTICOSTEROIDES NA TUBERCULOSE ATIVA DEVE SER RESTRITO AOS CASOS DE
TUBERCULOSE FULMINANTE OU DISSEMINADA, NOS QUAIS O CORTICOSTEROIDE E USADO EM
ASSOCIAGAO COM O ESQUEMAANTITUBERCULOSOADEQUADO.

CASO HAJA INDICAGAO DE CORTICOSTEROIDE EM TUBERCULOSE LATENTE OU REATIVIDADE A
TUBERCULINA, TORNA-SE NECESSARIA A AVALIAGAO CONTINUADA, UMA VEZ QUE PODE OCORRER
REATIVACAO DA DOENCA. DURANTE TERAPIA PROLONGADA, ESSES PACIENTES DEVEM RECEBER
QUIMIOPROFILAXIA. SEARIFAMPICINAFOR UTILIZADAEM UM PROGRAMA QUIMIOPROFILATICO, SEU EFEITO
INTENSIFICADOR DO METABOLISMO HEPATICO DOS CORTICOSTEROIDES DEVERA SER CONSIDERADO
(AJUSTANDO-SEADOSE, SE NECESSARIO).

A MENOR DOSE POSSIVEL DE CORTICOSTEROIDES DEVE SER USADA NO CONTROLE DA CONDIGAO SOB
TRATAMENTO. QUANDO POSSIVEL, AREDUGAO DADOSE DEVERA SER FEITAGRADUALMENTE.
INSUFICIENCIA SECUNDARIA DO CORTEX SUPRARRENAL, INDUZIDA POR MEDICAMENTO, PODE SER
RESULTANTE DE RETIRADA RAPIDA DO CORTICOSTEROIDE PODENDO SER MINIMIZADA MEDIANTE
REDUGAO GRADATIVA DA DOSE. TAL INSUFICIENCIA RELATIVA PODE PERSISTIR POR MESES APOS A
DESCONTINUAGAO DA TERAPIA; POR ESSA RAZAO, SE OCORRER ESTRESSE DURANTE ESSE PERIODO, A
CORTICOTERAPIA DEVERA SER REINSTITUIDA SE O PACIENTE JA ESTIVER FAZENDO USO DE
CORTICOSTEROIDE, A DOSE PODERA SER AUMENTADA. UMA VEZ QUE A SECRECAO DE
MINERALOCORTICOIDES PODE ESTAR DIMINUIDA, DEVERAO SER ADMINISTRADOS CONCOMITANTEMENTE
SALE/OUMINERALOCORTICOIDES. |

OEFEITODOS CORTICOSTEROIDES EAUMENTADO EM PACIENTES COM HIPOTIREOIDISMO E CIRROSE.
RECOMENDA-SE USO CAUTELOSO EM PACIENTES COM HERPES SIMPLES OFTALMICO PELO RISCO DE
PERFURAGAO DACORNEA.

PODEM OCORRER TRANSTORNOS MENTAIS DEVIDO A TERAPIA COM CORTICOSTEROIDES. OS
CORTICOSTEROIDES PODEM AGRAVAR CONDICOES PREEXISTENTES DE INSTABILIDADE EMOCIONAL OU
TENDENCIAS PSICOTICAS. - i

0S CORTICOSTEROIDES DEVEM SER USADOS COM PRECAUGAQ EM: COLITE ULCERATIVA INESPECIFICA,
QUANDO HOUVER POSSIBILIDADE DE PERFURAGCAO, ABSCESSO OU OUTRA INFECCAO PIOGENICA;
DIVERTICULITE; ANASTOMOSES INTESTINAIS RECENTES; ULCERA PEPTICA ATIVA OU LATENTE;
INSUFICIENCIARENAL; HIPERTENSAQ; OSTEOPOROSE; E MIASTENIA GRAVIS.

COMO AS COMPLICACOES PROVENIENTES DO TRATAMENTO COM CORTICOSTEROIDES ESTAO
RELACIONADAS A DOSE E DURAGAO DO TRATAMENTO, DEVE-SE FAZER UMA AVALIAGAO DE
RISCO/BENEFICIO PARACADAPACIENTE.

ACORTICOTERAPIAPODEALTERAR A MOTILIDADE E O NUMERO DE ESPERMATOZOIDES.

Uso durante a Gravidez e Amamentagao: Uma vez que ndo existem estudos adequados sobre a reproducdo humana e
corticosteroides, o uso desses medicamentos em gestantes, mulheres no periodo de amamentagao ou em idade fértil
requer que os possiveis beneficios sejam avaliados em relagéo aos riscos potenciais para a mae e para o feto ou bebé.
Recém-nascidos de mées que receberam doses substanciais de corticosteroides durante a gravidez devem ser
observados quanto a sinais de hipoadrenalismo.

Os corticosteroides atravessam a barreira placentaria e também passam para o leite materno.

Devido ao fato dos corticosteroides atravessarem a barreira placentaria, os filhos de pacientes que utilizaram
corticosteroides na gravidez devem ser examinados com cuidado pela possibilidade da ocorréncia rara de catarata
congénita.

As mulheres que utilizaram corticosteroides durante a gestagdo devem ser observadas diante da possibilidade de
ocorrer insuficiéncia adrenal por estresse do parto.

Categoria de risco na gravidez: CategoriaB.

Este medicamento nao deve ser utilizado por mult gravid:
dentista.

Uso emidosos, criangas e outros grupos de risco:

Criangas: O crescimento e desenvolvimento de recém-nascidos e criangas sob corticoterapia prolongada devem ser
cuidadosamente acompanhados, uma vez que esses medicamentos podem alterar o crescimento e inibir a producéo
enddgena de corticosteroides.

Interagdes medicamentosas: O uso concomitante de fenobarbital, fenitoina, rifampicina ou efedrina pode aumentar o
metabolismo dos corticosteroides, reduzindo seus efeitos terapéuticos.

Pacientes em tratamento com corticosteroides e estrégenos devem ser observados em relagéo a exacerbagéo dos
efeitos do corticosteroide.

O uso concomitante de corticosteroides com diuréticos depletores de potéssio pode intensificar a hipopc Ouso

sem ori médica ou do cirurgido-

podendo haver necessidade de reajustes posolégicos.

Os efeitos dos anti-inflamatérios nao esteroides ou do &lcool, somados aos dos glicocorticoides, podem resultar em
aumento daincidéncia ou gravidade de Ulceras gastrintestinais.

Os corticosteroides podem reduzir as concentragdes plasmaticas de salicilato. Nas hipoprotrombinemias, o é&cido
acetilsalicilico devera ser usado com precaugéo, quando associado aos corticosteroides.

Quando os corticosteroides forem indicados para diabéticos, poderéo ser necessarios reajustes nos hipoglicemiantes.

O tratamento com glicocorticoides pode inibir a resposta & somatotropina.

REACOES ADVERSAS A MEDICAMENTOS: AS REACOES ADVERSAS A ARTINIZONA® TEM SIDO DO MESMO
TIPO DAS RELATADAS PARAQUTROS CORTICOSTEROIDES E HABITUALMENTE PODEM SER REVERTIDAS OU
MINIMIZADAS COM A REDUGAO DA DOSE, SENDO ESSE PROCEDIMENTO PREFERIVEL A INTERRUPGAO DO
TRATAMENTO COMADROGA.

ALTERAQOES HIDRELETROLITICAS: RETENGAO DE SODIO, PERDA DE POTASSIO, ALCALOSE
HIPOCALEMICA, RETENCAO DE FLUIDOS, INSUFICIENCIA CARDIACA CONGESTIVA EM PACIENTES
SUSCETIVEIS HIPERTENSAO.

ALTERACOES OSTEOMUSCULARES: FRAQUEZA MUSCULAR, MIOPATIA CORTICOSTEROIDE, PERDA DE
MASSAMUSCULAR, AGRAVAMENTO DOS SINTOMAS DE MIASTENIA GRAVIS, OSTEOPOROSE, FRATURAS POR
COMPRESSAO VERTEBRAL, NECROSE ASSEPTICA DA CABECA DO FEMUR E DO UMERO, FRATURA
PATOLOGICADE 0SSOS LONGOS, RUPTURADO TENDAO.

ALTERAGOES GASTRINTESTINAIS: ULCERA PEPTICA COM POSSIVEL PERFURACAO E HEMORRAGIA,
PANCREATITE, DISTENSAOABDOMINAL, ESOFAGITE ULCERATIVA.

ALTERAGOES DERMATOLOGICAS: RETARDO NA CICATRIZAGAO, ATROFIA CUTANEA, PELE FINA E FRAGIL;
PETEQUIAS E EQUIMOSES; ERITEMA FACIAL; SUDORESE EXCESSIVA; SUPRESSAQ DA REACAO A TESTES
CUTANEOS; REACOES COMO DERMATITEALERGICA URTICARIA, EDEMAANGIONEUROTICO.

ALTERAGOES NEUROLOGICAS: CONVULSOES; AUMENTO DA PRESSAO INTRACRANIANA COM PAPILEDEMA
(PSEUDOTUMOR CEREBRAL) GERALMENTEAPOS TRATAMENTO; VERTIGEM; CEFALEIA.

ALTERACOES ENDOCRINAS: IRREGULARIDADES MENSTRUAIS; DESENVOLVIMENTO DE ESTADO
CUSHINGOIDE; SUPRESSAO DO CRESCIMENTO FETAL OU INFANTIL INSUFICIENCIA SUPRARRENAL OU
HIPOFISARIA SECUNDARIA, PRINCIPALMENTE EM CASOS DE ESTRESSE (CIRURGIAS, TRAUMA OU DOENCA);
REDUGAO DA TOLERANCIA AOS CARBOIDRATOS; MANIFESTAGAO DE DIABETES MELLITUS LATENTE;
AUMENTO DANECESSIDADE DE INSULINAOU HIPOGLICEMIANTES ORAIS EM PACIENTES DIABETICOS.
ALTERAGOES OFTALMICAS: CATARATASUBCAPSULAR POSTERIOR, AUMENTO DAPRESSAO INTRAOCULAR,
GLAUCOMA, EXOFTALMIA.

ALTERA(;OES METABOLICAS: BALANGO NITROGENADO NEGATIVO DEVIDOAQ CATABOLISMO PROTEICO.
ALTERAGOES PSIQUIATRICAS: EUFORIA, ALTERAGOES DO HUMOR; DEPRESSAO GRAVE COM
MANIFESTACOES PSICOTICAS; ALTERA(;OES DA PERSONALIDADE; HIPERIRRITABILIDADE: INSONIA.
OU‘BRAS SR%ACOES DE HIPERSENSIBILIDADE OU ANAFILACTOIDES E REAGOES DO TIPO CHOQUE OU DE
HIPOTENSA(

ALTERAGOES EM EXAMES LABORATORIAIS: OS CORTICOSTEROIDES PODEM ALTERAR O TESTE DE
NITROBLUE TETRAZOLIUMPARAINFECGOES BACTERIANAS E PRODUZIR RESULTADOS FALSO-NEGATIVOS.
Superdose:

Sintomas: Superdose aguda com glicocorticoides, incluindo prednisona, ndo deve levar a situagdes de risco de morte.
Exceto em doses extremas, poucos dias de dose excessiva com glicocorticoides é improvavel que produzam resultados
nocivos, na auséncia de contraindicaces especificas, como em pacientes com diabetes mellitus, glaucoma ou Ulcera
péptica ativa, ou em pacientes que estejam fazendo uso de medicagdes como digitalicos, anticoagulantes cumarinicos
ou diuréticos depletores de potéssio.

Tratamento: Complicagdes resultantes dos efeitos metabolicos dos corticosteroides ou dos efeitos deletérios da doenga
basica ou concomitante ou resultantes dainteragédo medicamentosa devem ser conduzidas apropriadamente.

Deve-se manter o adequado consumo de liquidos e monitorar os eletrélitos no soro e urina, com atengéo especial ao
balango de sédio e potassio. Deve-se tratar o desequilibrio eletrolitico, se necessario.

Armazenagem: DURANTE O CONSUMO ESTE PRODUTO DEVE SER MANTIDO NO CARTUCHO DE CARTOLINA,
CONSERVADO EM TEMPERATURA AMBIENTE (15A30°C). PROTEGER DALUZ E UMIDADE.

N° do lote e data de fabricagdo: VIDE CARTUCHO
VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA
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de corticosteroides com glicosideos cardiacos pode aumentar a possibilidade de arritmias ou de intoxicacao digitalica
associada a hipopotassemia. Os corticosteroides podem potencializar a deplecéo de potassio causada pela anfotericina
B. Devem-se acompanhar com exames laboratoriais (dosagem principalmente de potassio) todos os pacientes em
tratamento com associagao desses medicamentos.

0 uso de corticosteroides com anticoagulantes cumarinicos pode aumentar ou diminuir os efeitos anticoagulantes,
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