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As maes utilizando doses farmacolégicas de corticosteréides
devem seraconselhadasanao amamentar. Informe seu médico
a ocorréncia de gravidez na vigéncia do tratamento ou apds o
seu término. Informe ao médico se esta amamentando.

CUIDADOS DE ADMINISTRACAO:

Siga a orientagao do seu médico, respeitando sempre os
horérios, as doses e a duragdo do tratamento.

Nao interrompa o tratamento sem o conhecimento do seu
médico.

REACOES ADVERSAS:

Informe seu médico o aparecimento de reagoes desagradaveis,
como: cicatrizagao de feridas prejudicada, petéquias e
equimoses, pele fina e fragil, manifestacoes de diabetes
melito latente, necessidade de aumento da dose de insulina
ou agentes hipoglicemiantes orais em pacientes diabéticos,
supressao do crescimento em criangas, retencao de sédio,
retengao de liquidos, insuficiéncia cardiaca congestiva em
pacientes susceptiveis, perda de potassio, alcalose hipocalémica,
irregularidades menstruais, desenvolvimento de Sindrome de
Cushing, supressao de eixo pituitdrio e supra-renal, Glcera
péptica, com possivel perfuracao e hemorragia géstrica,
pancreatite, esofagite, perfuragao do intestino, balango negativo
de nitrogénio devido ao catabolismo protéico, miopatia
esterdide, fraqueza muscular, fraturas patoldgicas, osteoporose,
fraturas por compressao vertebral, necrose asséptica, aumento
da pressao intracraniana, pseudo tumor cerebral, transtornos
psiquicos, convulsoes, catara subcapsular posterior, aumento
da pressao ocular, exoftalmia, mascaramento de infecgoes,
infecgoes latentes podem se tornar ativas, infecgoes oportunistas,
pode suprimir reagoes e testes cutaneos, bronco espasmo
edema de laringe, urticaria.

TODO MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO FORA DO
ALCANCE DAS CRIANCAS.

INGESTAO CONCOMITANTE COM OUTRAS
SUBSTANCIAS:

Nao ha restrigoes especificas quanto a ingestao concomitante
com alimentos. Nao ingerir bebidas alcodlicas durante o
tratamento. Pacientes que recebem tratamento prolongado
com doses corticosteréides, especialmente com significativa
atividade mineralocorticéide, requeremrestricao de sédio e/ou
suplementagao de potdssio durante o tratamento. Em virtude
dos corticosterdides promoverem catabolismo de proteinas,
é necessario aumentar a ingestao de proteinas durante o
tratamento. A administracao de célcio e vitamina D e arealizagao
de exercicios fisicos, reduzem o risco de osteoporose induzida
por corticosteréides durante o tratamento prolongado.

CONTRA-INDICACOES E PRECAUCOES:

O produto nao deve ser usado por pacientes com
hipersensibilidade aos componentes da férmula e em casos
de casos de infecgoes flngicas sistémicas. Deve-se evitar
tratamentos de longa duragao com corticosterdides.

Informe seu médico sobre qualquer medicamento que esteja
usando, antes do inicio, ou durante o tratamento.

Nao deve ser utilizado durante a gravidez e a lactagao.

NAO TOME REMEDIO SEM O CONHECIMENTO DO SEU
MEDICO, PODE SER PERIGOSO PARA SUA SAUDE.

Uil INFORMACOES TECNICAS

CARACTERISTICAS:

O succinato sédico de hidrocortisona pertence ao grupo dos
antiinflamatérios esteroidais (AlEs), portanto, possui 0 mesmo
metabolismo e amesma agdo antiinflamatéria da hidrocortisona.
Os corticosteréides interferem numa vasta série de processos
vitais que envolvem a estabilizagdo de membranas celulares,
inibicao das reagbes inflamatérias, alérgicas e imunitarias, o
estimulo da neoglicogénese e a mobilizagao do célcio. Inibem
a secregao de hormonio adrenocorticotréfico (ACTH) pela
hipéfise, aumentam a taxa de glicogénese, aumentam a excrecao
de potassio e retém o sédio, provocam excessiva mobilizagao
de calcio e fésforo, induzindo a osteoporose.

Seus efeitos sdo evidentes no espago de 1 horaapésaaplicagao,
devido a sua rapida absorgao e alta solubilidade em agua,
persistindo por um periodo variavel. A excrecao da dose
administrada é quase completa no espago de 12 horas com a
presenca de metabdlitos inativos.

INDICACOES:

Distdrbios endécrinos: insuficiéncia adrenocortical primaria ou
secundaria, insuficiéncia adrenocortical aguda, antes de cirurgias
ou em caso de trauma ou doenca grave, em pacientes com
insuficiéncia supra renal comprovada ou quando é duvidosa a
reserva adrenocortical. Em choque nao responsivo a terapéutica
convencional na presenga, ou suspeita de insuficiéncia
adrenocortical, hiperplasia adrenal congeénita, tireoidite nao
supurativa, hipercalcemia associada a cancer.

Distdrbios reumdticos: como terapia adjuvante para
administragao a curto prazo (como auxilio num episédio agudo
ou exacerbagao) em: osteoartrite pés traumatica, osteoartrite
ou sinovite, artrite reumatdide, incluindo artrite reumatéide
juvenil (casos selecionados podem exigir manutengao com doses
baixas), bursite aguda e subaguda, epicondilite, tenossinovite
nao especifica, artrite gotosa aguda: artrite psoriatica, espondilite
anquilosante.

Doengas do coldgeno: durante uma exacerbagao ou como
terapia de manutengao em casos selecionados de: Iipus
eritematoso sistémico, cardite reumética aguda, dermatomiosite
sistémica (polimiosite).

Doengas dermatoldgicas: pénfigo, eritema multiforme grave
(sindrome de Stevens Johnson), dermatite exfoliativa, dermatite
herpetiforme bolhosa, dermatite seborreica grave, psoriase
grave, micose fungdide.

Estados alérgicos: controle de condigoes alérgicas graves ou
incapacitantes, nao responsivas ao tratamento convencional,
em: asma bronquica, dermatite de contato, dermatite atdpica,

doenga do soro, rinite alérgica sazonal ou perene, reagoes de
hipersensibilidade a droga, edema agudo nao infeccioso da
laringe (a epinefrina é a droga de primeira escolha).

Doencas oftalmicas: processos inflamatérios, alérgicos cronicos
e agudos graves, envolvendo os olhos, tais como: herpes zoster
oftalmico, irite, iridociclite, corio retinite, uveite difusa posterior
e corioidite, neurite dptica, oftalmia simpatica, inflamacao
do segmento anterior, conjuntivite alérgica, tlceras alérgicas
marginais da cérnea, queratite.

Doencas gastrintestinais: para auxiliar o paciente durante
um periodo critico da doenca em: colite ulcerativa (terapia
sistémica), enterite regional (terapia sistémica).

Doencas respiratorias: sarcoidose sintomatica, beriliose,
tuberculose pulmonar fulminante ou disseminada (usado
concomitantemente com quimioterapia antituberculose
apropriada), sindrome de Loeffler, que ndo pode ser controlada
por outros meios, pneumonite por aspiragao.

Distirbios hematoldgicos: anemia hemolitica adquirida (auto
imune), pirpura trombocitopénica idiopatica em adultos
(somente E.V., a administragio .M. é contra indicada).
Eritroblastopenia, anemia hipoplastica congénita (eritréide),
trombocitopenia secundaria em adultos.

Doencas neopldsticas: para tratamento paliativo de: leucemia
e linfomas em adultos, leucemia aguda da infancia.

Estados edematosos: para induzir a diurese ou remissao de
proteindria nasindrome nefrética, sem uremia, dotipoidiopatica
ou aquela devido ao ltpus eritematoso.

Emergéncias médicas: o CORTISONAL é indicado notratamento
de choque secundario a insuficiéncia adrenocortical ou
choque nao responsivo a terapia convencional (possibilidade
de insuficiéncia cortical), disttrbios alérgicos agudos (estado
asmdtico, reagoes anafildticas, picadas de inseto, etc), apés
ter se tentado epinefrina. Embora nao se disponha de estudos
clinicos bem controlados, dados obtidos em animais de
experimentagao indicam que os corticosterdides podem ser
Gteis no tratamento de choque hemorragico, traumatico, ou
cirdirgico nao responsivos a terapia tradicional.

Miscelanea: meningite tuberculosacom bloqueio subaracnéideo
ou bloqueio iminente quando usado conjuntamente com
quimioterapia antituberculose apropriada, triquinose com
envolvimento neuroldgico ou miocérdio.

CONTRA-INDICACOES:

O uso do produto é contra-indicado nos casos de infecgoes
flingicas sistémicas. Nos trés primeiros meses de gravidez,
nao se deveria usar, por principio, nenhuma preparacao
corticosteréide. Deve-se evitar tratamentos de longa duracao
com corticosterdides.

PRECAUCOES E ADVERTENCIAS:

Gerais: nos pacientes em tratamento com corticosteréides
e sujeitos a estresse inusitado, indica-se maior posologia de
corticosterdides de rdpida atuacao, antes, durante e depois da
situagdo de estresse. A insuficiéncia adrenocortical secunddria
de origem medicamentosa pode ser reduzida ao minimo por
gradual reducao da posologia. Tal tipo de insuficiéncia relativa

pode persistir durante meses, ap6s a cessacao do tratamento,
portanto, em qualquer situacao de estresse ocorrente durante
esse periodo, deve reinstituir-se a terapia hormonal. Se o paciente
ja estiver recebendo esteréides, pode ser necessario aumentar
a posologia. Uma vez que a secregao mineralocorticéide pode
estar prejudicada, devem administrar-se simultaneamente
sal e/ou mineralocorticéides. Os corticosteréides podem
causar queda de resisténcia e incapacidade da infecgao se
circunscrever. Além disso, os corticosteréides podem produzir
catarata subcapsular posterior, glaucoma com possivel dano
para os nervos opticos e pode estimular o estabelecimento
de infecgdes oculares secundérias devido a fungos ou virus.
Enquanto em tratamento com corticosteréides, os pacientes
nao devem ser vacinados contra a variola. Outros métodos
de imunizacao nao devem ser utilizados em pacientes que
receberem corticosterdides, especialmente em altas doses,
pelos possiveis riscos de complicagdes neurolégicas e a falta
de resposta de anticorpos. Entretanto, podem ser realizadas
imunizagbes em pacientes que recebem corticosterdides como
terapia de substituicao. Dependéncia psicoldgica e/oufisioldgica
pode surgir com o uso a longo prazo de corticosterdides. Os
sintomas de abstinéncia que podem ocorrer compreendem
febre, anorexia, dores vagas, fraqueza e letargia. Nos pacientes
com hipertireoidismo e nos portadores de cirrose, hd uma
acentuacao do efeito dos corticosteréides. Quando se utilizam
corticosteréides podem aparecer distdrbios psiquicos, variando
desde a euforia, ainsonia, as oscilagdes do humor, as mudangas
de personalidade e as depressoes graves, até as francas
manifestagoes psicéticas. Também a instabilidade emocional
ou as tendéncias psicéticas preexistentes podem ser agravadas
pelos corticosteréides. Para casos de tuberculose ativa deve
ser restrito aos casos de meningite tuberculosa com bloqueio
iminente, nos quais se usa um corticosteréide em associacao
a um regime antituberculose apropriado. Se corticosteréides
forem indicados a pacientes com tuberculose latente ou
reatividade a tuberculina, é necessério uma vigilancia cuidadosa,
jaque pode ocorrer reativagao da enfermidade. Durante terapia
prolongada com corticosteréides, estes pacientes deverao
receber quimioprofilaxia. Para prevengao de reagoes do tipo
anafilatica (por exemplo, broncoespasmo) em pacientes sob
terapia corticosteréide por via parenteral, deverao ser tomadas
medidas adequadas de precaucdo antes da administragao,
especialmente quando paciente apresenta antecedentes de
alergia a qualquer farmaco. Em alguns pacientes, os esteréides
podem aumentar ou diminuir a motilidade e o nimero de
espermatozoéides. Os corticosterdides devem ser usados com
cautela em pacientes com herpes ocular simples, devido a
possibilidade perfuracao da cérnea, como mesma cautela deve
ser tomada para colite ulcerativa nao especifica, se houver
a probabilidade de perfuracdo iminente, abscesso ou outra
infecgao piogénica, em diverticulite, anastomose intestinal
recente, hipertensao, osteoporose e miastenia gravis.
Carcinogénese, mutagénese, fertilidade prejudicada: Nao ha
evidéncias de que corticosteréides sejam carcinogénicos,
mutagénicos ou prejudiquem a fertilidade.

Gravidez: alguns estudos em animais demonstram que os



corticosterdides, quando administrados em altas doses, podem
provocar malformagoes fetais. Nao foram realizados estudos
adequados de reproducdo humana. Portanto, o uso deste
medicamento durante a gravidez, em nutrizes ou mulheres
potencialmente férteis requer que sejam cuidadosamente
avaliados os beneficios da droga em relagao ao risco potencial
amulher ou ao feto. Os corticosteréides atravessam a placenta
rapidamente. Recém-nascidos de pacientes que tenham
recebidos doses substanciais de corticosteréides durante a
gravidez devem ser cuidadosamente observados a avaliados
para se detectar sinais de insuficiéncia supra-renal.
Amamentacao: nao é recomendado o uso de corticosterdides
durante a amamentagao, porque sao excretados no leite,
causando inibicao da produgao de esteréides enddégenos e
supressao do crescimento em criangas.

Pediatria: o crescimento e o desenvolvimento de criangas
em tratamento prolongado com corticosteréides deve ser
cuidadosamente observado.

INTERACOES MEDICAMENTOSAS:

-fenobarbital, fenitoina, rifampicina e efedrina: podem aumentar
a depuragao dos corticosteréides, reduzindo seus efeitos
terapéuticos, podendo requerer um ajuste na dosagem do
corticosterdide.

- troleandomicina e cetoconazol: podem inibir o metabolismo
dos corticosterdides, ocasionando a diminui¢gdo da sua
depuragao. Conseqlientemente, a dose do corticosteréide
deve ser titulada para evitar toxicidade.

- dcido acetilsalicilico e salicilatos: corticosteréides podem
aumentaradepuracao dodcido acetilsalicilico, portantoo dcido
acetilsalicilico deve ser usado com cautela em associagao
com corticosteréide nos casos de hipoprotrombinemia.
Osssalicilatos podem ter suas concentragoes séricas diminuidas
ouaumentar o risco de toxicidade, durante o uso concomitante
com corticosteréides.

- anticoagulantes cumarinicos: os corticosterdides alteram a
resposta dos anticoagulantes, portanto os indices de coagulacao
devem ser monitoradas, a fim de manter adequado o efeito
anticoagulante.

- anfotericina B e inibidores da anidrase carbénica: o uso
concomitante com corticosteréides pode resultar em
hipocalemia, pois as concentragées séricas de potassio e a
funcao cardiaca devem ser monitoradas durante essa associagao.
Também pode ocorrer um aumento na deplegao de calcio com
risco de hipocalcemia osteoporosis.

- contraceptivos orais e estrégenos: podem alterar o metabolismo
e a ligagao as proteinas, diminuir a depuragao e aumentar a
meia-vida de eliminagao e os efeitos terapéuticos e toxicos dos
corticosterdides, portanto a dose do corticosteréide deve ser
ajustada durante essa associagao.

- diuréticos depletores de potdssio: pode causar o aparecimento
de hipocalemia, nesse caso, o paciente deve ser observado
pelo médico.

- glicosidios digitalicos: pode aumentar a possibilidade de
arritmias ou intoxicagao digitalica associada a hipocalemia.

- antiinflamatdrios nao hormonais e dlcool: pode aumentar

a incidéncia ou a gravidade de ulceracao gastrintestinal ou
hemorragias.

- antidiabéticos orais e insulina: pode aumentar a concentracao
de glicose sangiinea, portanto se necessario deve-se reajustar
a posologia do hipoglicemiante.

- imunossupressores: podem aumentar os riscos de infecgoes
e desenvolvimento de linfomas.

- bloqueadores neuromusculares despolarizantes: podem
aumentar os riscos de depressao respiratoria, por relaxamento
prolongado.

-vacinas de virus vivos ou outras imunizagées: podem aumentar
os riscos de reagoes adversas.

INTERFERENCIA EM EXAMES LABORATORIAIS:
Nitro-azul-tetrazolio teste para infeccdo bacteriana: pode
ocorrer resultado falso negativo, comprometendo o resultado
do teste.

REACOES ADVERSAS/COLATERAIS:

Distiirbios liquidos e eletroliticos: retencao de sédio,
retencao de liquido, insuficiéncia cardiaca congestiva
em pacientes suscetiveis, perda de potassio, alcalose
hipocalcémica e hipertensao.

Miisculo-esquelético: fraqueza muscular, miopatia esterdide,
perda de massa muscular, osteoporose, fraturas por
compressao vertebral, necrose asséptica das cabecas do
fémur e do dmero, fratura patolégica dos ossos longos e
ruptura dos tendoes.

Gastrintestinais: tlcera péptica com possivel perfuracao
e hemorragia, perfuracao do intestino delgado e grosso,
particularmente em pacientes com doenca intestinal,
pancreatite, distensao abdominal e esofagia ulcerativa.
Dermatologicos: prejuizo nacicatrizacao dos ferimentos, pele
fina efragil, petéquias e equimoses, eritema, hipersudorese,
possivel supressao das reagdes aos testes cutaneos, outras
reacoes cutineas, como dermatite alérgica, urticaria e
edema angioneurético.

Neuroldgicos: convulsoes, aumento da pressaointracraniana
com papiledema (pseudo tumor cerebral), usualmente ap6s
o tratamento, vertigem e cefaléia.

Endocrinas: irregularidades menstruais, desenvolvimento
de estado cushingoide, supressao do eixo pituitaria supra-
renal, manifestacoes de diabetes melito (latente).
Oftalmicas: catarata subcapsular posterior, aumento da
pressao ocular, exoftamia.

Sistema Imunologico: mascaramento de infecgoes, ativacao
de infecgoes latentes, infeccoes oportunistas e supressao
da reacao a testes cutaneos.

Pode aparecer sintomas de reacdes anafilaticas como
broncoespasmo, edema de laringe e urticaria.

POSOLOGIA:

Adultos: a dose recomendada é de 100mg a 500mg, por via
intramuscular ou endovenosa (preferencialmente), podendo
ser repetida em intervalos de 2, 4 ou 6 horas, dependendo
da condigao clinica e da resposta do paciente.

A dose endovenosa inicial deve ser administrada em periodos
entre 30 segundos (dose de 100 mg) e 10 minutos (doses de
500 mg ou maiores).

A dose de manutengdo, se necessdria, ndo deve ser menor
que 25 mg por dia.

Criangas: insuficiéncia adrenocortical: a dose recomendada
éde 186 a 280mcg (0,186 a 0,28mg) por kg de peso corporal
ou 10 a 12mg por metro quadrado de superficie corporal ao
dia, em doses divididas, por via intramuscular ou endovenosa
(preferencialmente).

Outrasindicagoes: adose recomendada é de 666mcg(0,666mg)
a 4mg por kg de peso corporal ou 20 a 120mg por metro
quadrado de superficie corporal a cada 12 ou 24 horas, por
via intramuscular.

Preparo da solucao:

Adicionar o solvente ao pé contido no frasco-ampola. Agitar
bem para garantir completa dissolucao. A solucao assim obtida
podera ser utilizada dentro de um periodo de 24 horas.
Asolugao podera seradministrada através em infusao utilizando
500 ou 1000ml de soro glicosado a 5%, soro fisiolégico ou
solucao glico-fisiologica (se o paciente nao se encontrar sob
restrigdo ao sodio).

SUPERDOSAGEM:

O tratamento nasuperdosagem é sintomético. Na eventualidade
da ingestao acidental ou administragao de doses muito acima
das preconizadas, recomenda-se adotar as mediadas habituais
de controle das fungoes vitais.

PACIENTES IDOSOS:

Nestes pacientes pode ocorrer uma maior probabilidade de
desenvolver hipertensao e nas mulheres ap6s a menopausa,
também pode ocorrer um provével desenvolvimento de
osteoporose induzida por corticosteréides.

VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA
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il ipEnTIFICACAO DO PRODUTO

FORMAS FARMACEUTICAS E APRESENTACOES:

P6 para solucao injetdvel 100mg: caixa com 50 frascos-
ampola.

P6 para solugao injetdvel 500mg: caixa com 50 frascos-
ampola.

USO PEDIATRICO E ADULTO
COMPOSICAO:

P6 para solugao injetavel
Cada frasco-ampola de 100mg contém:

succinato sédico de hidrocortisona ... 134 mg
(equivalente a 100mg de hidrocortisona base)

Cada frasco-ampola de 500mg contém:

Succinato sédico de hidrocortisona ...............cccccceuee 670 mg

(equivalente a 500mg de hidrocortisona base)

(il INFORMACOES AO PACIENTE

ACAO ESPERADA DO MEDICAMENTO:
O CORTISONAL atua como antiinflamatério, anti-asmatico,
anti-alérgico, em artropatias e em edema angioneurético.

CUIDADOS DE CONSERVACAO:

- Antes da reconstituigao: conservar o produto na embalagem
original, protegido do calor excessivo (temperatura acima de
40°C), da luz e da umidade. Utilizar a solugdo somente se
estiver [impida (transparente).

- Apbs a reconstituicao: a solugao permanece estavel por 24
horas em temperatura ambiente (15 a 30°C) e por 3 (trés) dias
se conservada em refrigerador (temperatura 2 a 8°C). Apés
esses perfodos, a solugao deve ser desprezada.

PRAZO DE VALIDADE:
24 meses a partir da data de fabricagao (vide cartucho).
Nao use medicamentos com o prazo de validade vencido.

GRAVIDEZ E LACTACAO:

Uma vez que nao foram feitos estudos adequados de
reproducao humana com os corticosterdides, quando for
necessario o uso destas substancias em gestantes ou mulheres
em idade fértil, o médico deve avaliar a relagdo risco/
beneficio. Os corticosteréides sao excretados no leite materno,
podendo suprimir o crescimento, interferir com a produgao de

Q." corticosteréide endégeno ou causar outros efeitos indesejaveis.



