Vicor

Depo-Medrol*
(acetato de metilprednisolona)

PARTE |

IDENTIFICA(}AO DO PRODUTO

Nome: Depo-Medrol*

Nome genérico: acetato de metilprednisolona
Forma farmacéutica e apresentacgao:

Depo-Medrol* suspenséo injetavel é apresentado em embalagens contendo 1 frasco-ampola
com 2 mL (80 mg).

USO ADULTO E PEDIATRICO (vide “Posologia”)

USO INJETAVEL POR VIA INTRAMUSCULAR, INTRA-SINOVIAL, INTRALESIONAL OU
INTRA-RETAL (vide “Posologia”)

Composicao:

Cada mL de Depo-Medrol* suspensdo injetavel, contétm 40 mg de acetato de
metilprednisolona.

Excipientes: macrogol 4000, cloreto de sodio, cloreto de miristil-gama-picolinio e agua para
injetaveis.
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PARTE Il

INFORMACOES AO PACIENTE

Depo-Medrol* (acetato de metilprednisolona) é indicado para uso intramuscular nos
seguintes casos: disturbios endécrinos, reumaticos, doencas do coladgeno e
dermatoldgicas, estados alérgicos, doencas oftdlmicas, gastrintestinais e
respiratérias, distirbios hematoldgicos, doencas neoplasicas, estados edematosos,
entre outros. Depo-Medrol* também é indicado, em alguns casos, para uso intra-
sinovial ou em partes moles; é indicado para algumas condi¢cfes com uso

intralesional e uso intra-retal no caso de colite ulcerativa (vide “Indicacdes”).

Depo-Medrol* deve ser conservado em temperatura ambiente (entre 15 e 30°C),
protegido da luz. Este produto ndo é apropriado para doses multiplas. Apds
administracdo da dose desejada, qualguer suspensdao remanescente deve ser
descartada.

O prazo de validade esta indicado na embalagem externa do produto. Nao use
medicamento com o prazo de validade vencido, pode ser perigoso para sua saude.

Depo-Medrol* deve ser usado na gravidez apenas se absolutamente necessario.

Informe ao seu médico a ocorréncia de gravidez na vigéncia do tratamento ou apés o
seu término.

Os corticosterdides sao excretados no leite humano. Informe ao seu médico se estiver
amamentando.

Depo-Medrol* pode ser administrado por via intramuscular, intra-articular ou injetado
em partes moles ou no interior de lesGes de pele. Depo-Medrol* pode, também, ser
administrado por via intra-retal.

Depo-Medrol* ndo deve ser administrado por via intravenosa ou intratecal (dentro do
espagco subaracnodide, abaixo da meninge que envolve estruturas do sistema
nervoso).

Siga a orientacdo do seu médico, respeitando sempre os horarios, as doses e a
duracéo do tratamento.

Nao interrompa o tratamento sem o conhecimento do seu médico.

Depo-Medrol* pode interagir com outras medicagdes, como ciclosporina, fenobarbital,
fenitoina, rifampicina, antibidticos macrolideos, antifungicos azodlicos, acido
acetilsalicilico e anticoagulantes orais.

E muito importante informar ao seu médico caso esteja usando outros medicamentos
antes do inicio ou durante o tratamento com Depo-Medrol*.

Informe ao seu médico o aparecimento de qualquer reacdo desagradavel durante o
tratamento com Depo-Medrol*, tais como ganho de peso, fragueza ou dor muscular,
manchas avermelhadas ou roxas na pele, alteragcfes na colorag&o ou na espessura da
pele (mais fina e fragil), irregularidades menstruais, convulsdes, reacfes alérgicas,
infecc6es e vermelhiddo em local de injecdo. Foram também relatadas as seguintes
reacfes adversas associadas ao uso de corticosterdides: alteragcfes do sddio e
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Vicor

potassio sangiiineos, aumento da pressdo sangliinea, insuficiéncia cardiaca em
pacientes predispostos, fraturas e alteragcfes 0sseas, osteoporose, ruptura do tendao
de Aquiles, Ulceras no estdbmago ou intestino, pancreatite, inflamacdo no eséfago,
sangramento no estdbmago, perfuracdo do intestino, alteracbes de exames
laboratoriais que avaliam a funcao do figado, dificuldade na cicatrizacdo de feridas,
supressao do crescimento em criancas, alteracdes endocrinoldgicas, alteracées no
metabolismo do aglcar no sangue, aumento da pressdo intracraniana (cerebral),
alteracdes psiquicas, alteracbes na presséao interna dos olhos, exoftalmia (protruséo
dos olhos), predisposicao a infec¢bes, alteracdo no resultado de testes alérgicos
cutaneos, queda da pressao sangilinea, tontura e dor de cabega.

Depo-Medrol* é contra-indicado a pacientes que apresentam hipersensibilidade ao
acetato de metilprednisolona ou a qualquer componente do produto e a pacientes
com infeccbes sistémicas por fungos. Depo-Medrol* é contra-indicado para
administracdo intravenosa ou intratecal.

Durante a terapéutica com corticosterdides, os pacientes ndo devem ser vacinados
contra a variola. A administracdo de vacinas de microorganismos vivos ou atenuados
€ contra-indicada a pacientes recebendo doses imunossupressoras de
corticosterdides. Vacinas de microorganismos mortos ou inativadas podem ser
administradas a pacientes recebendo doses imunossupressoras de corticosteroides,
no entanto, a resposta a tais vacinas pode ser diminuida. Os procedimentos de
imunizagdo preconizados podem ser realizados em pacientes recebendo doses néo
imunossupressoras de corticosteroides.

Podem aparecer transtornos psiquicos durante o uso de corticoides, variando desde
euforia, insbnia, alteracfes de personalidade e depressdo grave, a manifestacfes
claramente psicoéticas. Além disso, a instabilidade emocional ou tendéncias psicoticas
ja existentes podem ser agravadas pelos corticosterdides.

Deve ser evitada a inje¢cdo no musculo deltéide (regido da raiz do brago) por causa da
alta incidéncia de atrofia subcutanea (regido abaixo da pele).

Os corticéides devem ser usados com cautela em colite ulcerativa ndo especifica, se
houver possibilidade de perfuracdo iminente, abscesso ou outra infec¢cdo piogénica e
também em casos de diverticulite, anastomose intestinal recente, Ulcera péptica ativa
ou latente, insuficiéncia renal, hipertensdo, osteoporose ou miastenia grave.

Medicamentos imunossupressores podem ativar focos primérios de tuberculose. Os
médicos que acompanham pacientes sob imunossupressao, devem estar alertas
guanto a possibilidade de surgimento de doenca ativa, tomando, assim, todos os
cuidados para o diagndéstico precoce e tratamento.

TODO MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO FORA DO ALCANCE DAS CRIANCAS.

NAO TOME MEDICAMENTO SEM O CONHECIMENTO DO SEU MEDICO. PODE SER
PERIGOSO PARA A SUA SAUDE.
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INFORMACOES TECNICAS

INDICACOES

Para administracao intramuscular

Quando a terapia oral ndo é factivel e a poténcia, a dose e a via de administracdo do
produto o tornam mais apropriado ao tratamento da doenca, o uso intramuscular de Depo-

Medrol* (acetato de metilprednisolona) esta indicado em:

Disturbios Enddécrinos

Insuficiéncia adrenocortical primaria ou secundaria (0 medicamento de eleicdo é a
hidrocortisona ou a cortisona; analogos sintéticos podem ser utilizados em associagdo com
mineralocorticoides quando aplicavel; a suplementacdo com mineralocorticides é de
especial importancia nos primeiros anos de vida).

Insuficiéncia adrenocortical aguda (0 medicamento de eleicdo € a hidrocortisona ou a
cortisona; quando se usa analogos sintéticos, pode ser necessaria a suplementacdo com
mineralocorticéides).

Hiperplasia adrenal congénita. Tiroidite ndo supurativa. Hipercalcemia associada ao cancer.

Disturbios reumaticos

Como terapia adjuvante para administracdo a curto prazo (para ajudar o paciente a superar
um episédio agudo ou uma exacerbacdo) em: osteoartrite pds-traumatica, sinovite de
osteoartrite, artrite reumatoide, incluindo artrite reumatéide juvenil (casos selecionados
podem exigir terapia de manutencdo com doses baixas), bursite aguda ou subaguda,
epicondilite, tenossinovite aguda né&o-especifica, artrite gotosa aguda, espondilite
anquilosante e artrite psoriatica.

Doencas do colageno

Durante uma exacerbacao ou como terapia de manutencdo em casos selecionados de lUpus
eritematoso sistémico, cardite reumatica aguda, dermatomiosite sistémica (polimiosite).

Doencas dermatoldgicas

Pénfigo, eritema multiforme grave (sindrome de Stevens-Johnson), micose fungdide,
dermatite esfoliativa, dermatite herpetiforme bolhosa, dermatite seborréica grave, psoriase
grave.

Estados alérgicos

Controle de condi¢des alérgicas graves ou incapacitantes, ndo responsivos ao tratamento
convencional, em: asma brénquica, dermatite atopica, rinite alérgica sazonal ou perene,
reacOes de pos-transfusdes, tipo urticaria, dermatite de contato, doencga do soro, reacdes de
hipersensibilidade a medicamentos, edema agudo néo infeccioso de laringe (a epinefrina é o
farmaco de primeira escolha).

Doencas oftalmicas

demOlccom 4
14/08/07



Processos inflamatérios e alérgicos crénicos e agudos graves, envolvendo os olhos, tais
como: herpes zoster oftalmico, irite, iridociclite, coriorretinite, uveite posterior difusa, neurite
Optica, reacBGes de hipersensibilidade a farmacos, inflamacdo da camara anterior,
conjuntivite alérgica, Ulceras marginais da cérnea de origem alérgica e queratite.

Doencas gastrintestinais

Para auxiliar o paciente durante um periodo critico da doenca em casos de colite ulcerativa
(terapia sistémica) e enterite regional (terapia sistémica).

Doencas respiratérias

Tuberculose pulmonar fulminante ou disseminada, quando usado concomitantemente com
quimioterapia antituberculose apropriada; pneumonite por aspiracdo; sarcoidose
sintomatica; beriliose; sindrome de Loeffler que ndo péde ser controlada por outros meios.

Disturbios hematoldgicos

Anemia hemolitica adquirida (auto-imune); trombocitopenia secundaria em adultos;
eritroblastopenia; anemia congénita hipoplastica (eritréide).

Doencas neopldsicas

No tratamento paliativo de: leucemias e linfomas, leucemia aguda da infancia.

Estados edematosos

Para induzir diurese ou remisséo de proteinaria na sindrome nefrética, sem uremia, do tipo
idiopatico ou aquela devido ao lGpus eritematoso.

Sistema Nervoso

Exacerbacao aguda de esclerose mdltipla.
Miscelanea

Meningite tuberculosa com bloqueio subaracndide ou bloqueio iminente quando utilizado
conjuntamente com quimioterapia antituberculose apropriada. Triquinose com envolvimento
neuroldgico ou miocardico.

Para administracdo intra-sinovial ou em partes moles (incluindo peri-articular e
intrabursal) (vide "Adverténcias e Precauc¢des")

Depo-Medrol* é indicado como terapia auxiliar para administracdo a curto prazo (para ajudar
0 paciente a superar um episédio agudo ou exacerbacao) em: sinovite de osteoartrite, artrite
reumatdide, bursite aguda e subaguda, artrite gotosa aguda, epicondilite, tenossinovite
aguda ndo-especifica e osteoartrite pos-traumética.
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Para administracdo intralesional

Depo-Medrol* é indicado para uso intralesional nas seguintes condi¢fes: queldides, lesdes
hipertréficas, infiltradas, inflamatérias, de: liquen plano, placas psoriaticas, granuloma
anular, Lichen simplex chronicus (neurodermatite), LUpus eritematoso discéide; Necrobiosis
lipodica diabeticorum, Alopecia areata.

Depo-Medrol* também pode ser utii em tumores cisticos de aponeurose ou tendao
(génglios).

Para administracdo intra-retal

Casos de colite ulcerativa.

CONTRA-INDICACOES

Depo-Medrol* (acetato de metilprednisolona) é contra-indicado a pacientes com
hipersensibilidade conhecida a metilpredinisolona ou a qualquer componente do
produto e aqueles com infecgcBes sistémicas por fungos. Sdo contra-indicadas as

administracdes intravenosa e intratecal.

ADVERTENCIAS E PRECAUCOES
Gerais

Este produto ndo € apropriado para doses mdltiplas. Ap6s administracdo da dose desejada,
qualquer suspensdo remanescente deve ser descartada.

Enquanto os cristais de esterdides supra-renais suprimem a reacao inflamatéria na derme,
sua presenca pode causar a desintegracdo dos elementos celulares e alteracdes fisico-
guimicas na substancia fundamental do tecido conectivo. As alteragbes dérmicas e
subdérmicas resultantes, que ocorrem raramente, podem formar depressfes cutaneas no
local da injecdo. O grau em que essa reacdo ocorre varia com a quantidade de esterdide
injetado. A regeneracéo geralmente se completa em alguns meses ou apdés todos os cristais
do esterdide terem sido absorvidos.

Para que possa ser minimizada a incidéncia de atrofia dérmica ou subdérmica, deve-se ter
cautela para ndo ultrapassar as doses recomendadas. Sempre que possivel, injecbes
pequenas e multiplas devem ser aplicadas na area da lesdo. A técnica de aplicacao intra-
sinovial ou intramuscular deve incluir precaucdes contra injecdo ou vazamento dentro da
derme. Deve ser evitada a inje¢do no musculo deltéide por causa da alta incidéncia de
atrofia subcutéanea.

Depo-Medrol* ndo deve ser administrado por qualquer outra via além daquelas listadas em
“Indicacdes”. Portanto, ndo € recomendado para administracdo intratecal, epidural,
intranasal ou intraocular. E muito importante que, durante a administracdo de Depo-Medrol*,

técnicas apropriadas sejam utilizadas e que se assegure a correta localizacao do farmaco.

A administracdo por qualquer outra via além daquelas indicadas foi associada a relatos de
eventos médicos graves, incluindo: aracnoidite, meningite, paraparesia/paraplegia,
disturbios sensoriais, disfuncdo intestinal/vesical, convulsdes, distarbios visuais incluindo
cegueira, inflamacéao ocular/periocular e presenca de residuo ou escara em local de injecéo.
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Em pacientes sob terapia com corticéide, sujeitos a estresse incomum, recomenda-se
aumentar a dose do corticéide de acao rapida antes, durante e ap0s a situacao de estresse.

Os corticosterdides podem mascarar sinais de infeccao, havendo, também, a possibilidade
de surgirem novas infecgbes durante o tratamento. Pode, ainda, haver diminuicdo da
resisténcia e incapacidade para localizar infec¢des. Infecces com qualquer patégeno,
incluindo organismos virais, bacterianos, flngicos, protozoarios e helminticos, em qualquer
local do corpo, podem estar associadas ao uso isolado de corticosterdides ou em
combinacdo com outros agentes imunossupressores que afetem a imunidade celular ou
humoral, ou a funcéo neutrofilica. Essas infec¢cdes podem ser leves, mas podem também
ser graves e, as vezes, fatais. Com doses maiores de corticosteréides, a taxa de ocorréncia
de complicagfes infecciosas aumenta. Ndo deve ser utilizada a administracéo intra-sinovial,
intrabursal ou intratendinosa para obtencéo de efeito local na presenca de infeccdo aguda.

O uso prolongado de corticoides pode provocar o aparecimento de cataratas subcapsulares
posteriores, glaucoma com possivel dano aos nervos 6pticos e pode predispor a infeccbes
oculares secundarias por fungos ou virus.

Durante a terapéutica com corticosteréides, os pacientes ndo devem ser vacinados contra a
variola.

Outros procedimentos de imunizagdo também devem ser evitados, devido a possibilidade de
complicacBes neurolégicas e falha da resposta imunolégica.

A administracdo de vacinas de microorganismos vivos ou atenuados é contra-indicada a
pacientes recebendo doses imunossupressoras de corticosteréides. Vacinas de
microorganismos mortos ou inativadas podem ser administradas a pacientes recebendo
doses imunossupressoras de corticosterdides, no entanto, a resposta a tais vacinas pode
ser diminuida. Os procedimentos de imunizacdo preconizados podem ser realizados em
pacientes recebendo doses ndo imunossupressoras de corticosteroides.

O uso de Depo-Medrol* em tuberculose ativa deve ser restrito aos casos de tuberculose
fulminante ou disseminada, nos quais se usa corticéide em associagdo a um regime
antituberculose adequado.

Quando os corticoides forem indicados em pacientes com tuberculose latente ou reatividade
a tuberculina, vigilancia cuidadosa € necesséaria, jA que pode ocorrer reativacdo da
enfermidade. Durante terapia prolongada com corticéides, estes pacientes deverao receber
qguimioprofilaxia. Devido a ocorréncia de raros casos de reacdes do tipo anafilatico (por
exemplo, broncoespasmo) em pacientes sob terapia corticéide por via parenteral, deverao
ser tomadas medidas adequadas de precaucdo antes da administracdo, especialmente
guando o paciente apresenta antecedentes de alergia a qualquer farmaco.

Foram relatadas reacBGes cutaneas alérgicas, aparentemente relacionadas com o0s
excipientes da formulacdo. Raramente, o teste cutdneo mostrou reacdo ao acetato de
metilprednisolona, "per se".

Embora estudos clinicos controlados tenham demonstrado a eficicia dos corticdides em
acelerar a resolugdo de exacerbag¢des agudas de esclerose multipla, ndo ficou claro se os
corticoides alteram o resultado final ou a histéria da doenca. Os estudos demonstraram que
sdo necessarias altas doses de corticéides para se obter um efeito significativo (vide
"Posologia").
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Uma vez que as complicacBes do tratamento com glicocorticéides dependem da dose e da
duracdo do tratamento, devera ser avaliada a relagao risco/beneficio para cada caso
individual, quanto a dosagem e duracdo do tratamento, assim como a escolha de terapia
diaria ou intermitente.

Foi relatada a ocorréncia de sarcoma de Kaposi em pacientes recebendo terapia com
corticosteroides. A descontinuacdo dos corticosteréides pode resultar em remissao clinica.

Recomenda-se uma solugéo de iodo-povidine, ou produto similar, para limpeza da tampa do
frasco-ampola antes da aspiracao do contetdo.

Os corticoides devem ser usados com cautela em pacientes com herpes simples ocular, por
causa de possivel perfuragdo da cornea.

Podem aparecer transtornos psiquicos quando se usam corticoides, variando desde euforia,
insbnia, oscilagcbes do humor, alteracbes de personalidade e depressdo grave a
manifestacdes declaradamente psicéticas. Além disso, os corticbides podem agravar a
instabilidade emocional ou tendéncias psicéticas.

Os corticoides devem ser usados com cautela em colite ulcerativa ndo especifica, se houver
probabilidade de perfuracdo iminente, abscesso ou outra infeccdo piogénica. Também deve-
se ter precaucdo com o uso em diverticulite, anastomose intestinal recente, Ulcera péptica
ativa ou latente, insuficiéncia renal, hipertensdo, osteoporose e miastenia grave, quando
esterdides forem usados como terapia direta ou adjuvante.

Medicamentos imunossupressores podem ativar focos primarios de tuberculose. Os
médicos que acompanham pacientes sob imunossupressdo, devem estar alertas
quanto a possibilidade de surgimento de doenca ativa, tomando, assim, todos os
cuidados para o diagndéstico precoce e tratamento.

As seguintes precaucdes adicionais se aplicam a corticéides por via parenteral:

A injecao intra-sinovial de corticoides pode produzir tanto efeitos locais como sistémicos.

E necessario um exame apropriado do liquido articular, a fim de excluir processos sépticos.
Aumento acentuado da dor, acompanhado de edema local, limitacdo da mobilidade articular,
febre e mal-estar sdo indicativos de artrite séptica. Na ocorréncia desta complicacdo e
sendo confirmado o diagnéstico de sepse, deve ser instituida terapia antimicrobiana
adequada.

Deve-se evitar injecdo local de esteréides em articulagcéo infectada previamente.

Os corticéides ndo devem ser injetados em articulacdes instaveis.

E necessario técnica estéril para evitar infecgdes ou contaminacao.

Deve-se ter em mente que a taxa de absorcdo com a administracdo intramuscular é mais
lenta.

Carcinogénese, Mutagénese e Alteracdo da Fertilidade

N&o ha evidéncia de que os corticoides sejam carcinogénicos, mutagénicos ou prejudiquem
a fertilidade.
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Uso Pediatrico

Pode haver supressdao do crescimento em criancas que recebem terapia glicocorticéide
prolongada em doses diarias divididas. O uso de tal regime deve ser restrito as indicacdes
mais graves.

Uso durante a Gravidez

Alguns estudos em animais demonstraram que o0s corticéides, quando administrados as
maes, em altas doses, podem provocar malformacgdes fetais. Nao foram realizados estudos
adequados de reproducdo humana. Portanto, o uso deste medicamento durante a gravidez,
em nutrizes ou mulheres potencialmente férteis, requer cuidadosa avaliacdo em relacao ao
risco potencial a mulher e ao feto ou embrido. Uma vez que ndo ha seguranca durante a
gravidez, este farmaco s6 deve ser usado quando absolutamente necessario.

Os corticoides atravessam a placenta rapidamente. Recém-nascidos de pacientes que
tenham recebido doses substanciais de corticdides durante a gravidez devem ser
cuidadosamente observados e avaliados para se detectar sinais de insuficiéncia supra-renal.
N&o ha efeitos conhecidos dos corticéides durante o trabalho de parto.

Uso durante a Lactacao

Os corticéides sao excretados no leite humano.

INTERACOES MEDICAMENTOSAS

As interacBes farmacocinéticas listadas abaixo sao potencialmente importantes em termos
clinicos.

Ocorre inibicdo muatua do metabolismo com o uso concomitante de ciclosporina e
metilprednisolona; portanto, é possivel que os efeitos adversos associados ao uso individual
de cada farmaco, possam apresentar uma maior tendéncia em ocorrer.

Foram relatadas convulsdes com o uso concomitante de ciclosporina e metilprednisolona.

Medicamentos que induzem as enzimas hepéticas, como fenobarbital, fenitoina e
rifampicina podem aumentar o clearance de metilprednisolona e podem exigir que se
aumente a dose de metilprednisolona para atingir a resposta desejada.

Medicamentos como troleandomicina e cetoconazol podem inibir o metabolismo da
metilprednisolona e diminuir portanto seu clearance. Logo, a dose de Depo-Medrol* (acetato
de metilpredinisolona) deve ser ajustada para se evitar toxicidade por esterdide.

A metilprednisolona pode aumentar o clearance do &cido acetilsalicilico administrado
cronicamente em doses altas, o que pode levar a diminuicdo dos niveis séricos de salicilato
ou ao aumento no risco de toxicidade do salicilato, quando se suspende a metilprednisolona.
O acido acetilsalicilico deve ser usado cuidadosamente quando co-administrado com
corticosteroides a pacientes com hipoprotrombinemia.

O efeito da metilprednisolona sobre os anticoagulantes orais € variavel. Existem relatos de
aumento, assim como de diminuicdo, da acdo do anticoagulante quando administrado
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concomitantemente com os corticosterdides. Portanto, os indices de coagulacdo devem ser
monitorados para se obter o efeito anticoagulante desejado.

REACOES ADVERSAS

As reacfes adversas seguintes sao tipicas para todos os corticosterdides sistémicos. Sua
inclusdo nesta lista ndo indica, necessariamente, que o evento especifico tenha sido
observado com Depo-Medrol* (acetato de metilprednisolona) em particular.

Disturbios hidroeletroliticos: retencdo de sodio, insuficiéncia cardiaca congestiva em
pacientes susceptiveis, hipertensdo, retencdo de liquidos, perda de potassio e alcalose
hipocalémica.

Musculoesqueléticas: miopatia esteréide, fraqueza muscular, osteoporose, fraturas
patologicas, compressao vertebral por fraturas, necrose asséptica, ruptura de tend&o,
particularmente do tendao calcaneano (de Aquiles).

Gastrintestinais: Ulcera péptica com possivel perfuracdo e hemorragia, hemorragia
gastrica, pancreatite, esofagite, perfuracdo intestinal. Aumento na TGO, TGP e fosfatase
alcalina (essas alteracbes sdo, geralmente, pequenas, ndo associadas com qualquer
sindrome clinica e reversiveis com a descontinuagéo do farmaco).

Dermatoldgicas: cicatrizacdo de feridas prejudicada, petéquias e equimoses, pele fina e
fragil.

Metabdlicas: balanco nitrogenado negativo devido ao catabolismo protéico.

Neuroldgicas: aumento da pressdo intracraniana, convulsdes, pseudotumor cerebral,
disturbios psiquicos.

Enddcrinas: irregularidades menstruais, desenvolvimento de estado cushingdide,
supressao do eixo pituitaria-supra-renal, diminuicdo da tolerancia a carboidratos, observada
como manifestacdo de diabetes mellitus latente ou necessidade de aumento da dose de
insulina ou de agentes hipoglicemiantes orais, em pacientes diabéticos e supressao do
crescimento em criangas.

Oftalmicas: catarata subcapsular posterior, aumento da pressao ocular e exoftalmia.

Sistema imunolégico: mascaramento de infec¢des, infec¢des latentes podem se tornar
ativas, infec¢cdes oportunistas, reacfes de hipersensibilidade, incluindo anafilaxia e
supressao da reacao a testes cutaneos.

As seguintes reacdes adicionais estdo relacionadas com a corticoideterapia por via
parenteral: casos raros de cegueira associada a terapia intralesional em face e cabeca,
reacdo anafilatica ou reacdes alérgicas, hiperpigmentacdo ou hipopigmentacdo, atrofia
cutanea e subcutanea, eritema local apds administracdo intra-sinovial, artropatia semelhante
a Charcot; infeccbes no local da inje¢cdo, apds administracdo com técnica ndo estéril e
abscesso estéril.

ReacOes adversas relatadas com vias de administracdo ndo recomendadas:

Intratecal/epidural: aracnoidite, meningite, cefaléia, paraparesia/paraplegia, distirbios do
sensorio, convulsdes, alteracdo intestinal ou urinaria.
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Intranasal: reacdes alérgicas, rinite.

Oftalmicas: diminuicdo da acuidade visual temporaria ou permanente, aumento da pressao
intra-ocular; inflamacdo ocular e periocular incluindo reacdes alérgicas, infeccao,
descamacéo no local da injecéo.

Locais variados de injecdo (couro cabeludo, fauces tonsilares, ganglio
esfenopalatino): cegueira.

POSOLOGIA

Por causa de possiveis incompatibilidades fisicas, Depo-Medrol* (acetato de
metilprednisolona) Suspensdo Aquosa Estéril ndo deve ser diluido ou misturado com outras
solucdes. Agite bem antes de usar Depo-Medrol*. Os produtos de uso parenteral devem ser
inspecionados quanto a particulas e descoloracdo antes do uso, sempre que a solucdo e o
recipiente assim o permitam.

A) Administracéo para Efeito Local

O tratamento com Depo-Medrol* ndo descarta a necessidade das medidas convencionais
geralmente adotadas. Embora esse método de tratamento melhore os sintomas, isso ndo
significa cura, e o horménio nao tem nenhum efeito sobre a causa da inflamacao.

1. Artrite reumatdide e Osteoartrite: a dose para administragéo intra-articular depende do
tamanho da articulacéo e varia em cada paciente, de acordo com a gravidade do processo.
Nos casos cronicos, as injecdes podem ser repetidas a intervalos de uma a cinco semanas,
dependendo do grau de alivio obtido com a injecdo inicial. As doses contidas na tabela
seguinte sdo sugeridas como guia geral:

Tamanho da | Exemplos Limites de dosagem
articulacao
Grande Joelho, tornozelo, ombro 0,5 a 2,0 mL (20-80 mg de esteroide)
Mediana Cotovelo, punhos 0,25 a 1,0 mL (10-40 mg de esteroide)
Pequena Metacarpofalangeana, 0,1 a 0,25 mL ( 4-10 mg de esterdide)
interfalangeana,esterno-
clavicular,acromioclavicular

Procedimento: recomenda-se examinar a anatomia da articulacdo afetada antes de aplicar
uma injecdo intra-articular. A fim de se obter um efeito antiinflamatério completo, é
importante que a injecdo seja administrada no espago sinovial. Empregando a mesma
técnica estéril usada para uma puncdo lombar, introduz-se rapidamente, na cavidade
sinovial, uma agulha estéril de calibre adequado (com uma seringa seca). A infiltragdo com
procaina é eletiva. A aspiracdo de algumas gotas do liquido articular indica que a agulha
penetrou no espaco articular. O local da injecdo em cada articulagcdo é determinado
encontrando-se o lugar onde a cavidade sinovial é mais superficial e mais livre de
vasos e nervos. Uma vez introduzida a agulha, substitui-se a seringa aspiradora por uma
segunda seringa que contém a quantidade desejada da suspenséo de Depo-Medrol*. Puxa-
se, entdo, ligeiramente o émbolo para aspirar o liquido sinovial, para que se tenha certeza
que a agulha ainda permanece no espaco sinovial. Apds a injecdo, movimenta-se
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suavemente a articulacdo, para auxiliar a mistura do liquido sinovial com a suspensao. O
local da injecéo deve ser coberto com um pequeno curativo estéril.

Os locais adequados para a injecéo intra-articular séo: joelho, tornozelo, punho, cotovelo,
ombro, quadril e articulagfes interfalangeanas. Ja que, ocasionalmente, existe dificuldade
para penetracdo na articulagdo do quadril, deve-se tomar cuidado para evitar o encontro de
grandes vasos sangliineos na area. As articulacdes ndo apropriadas para a injecdo sao
aguelas que se encontram anatomicamente inacessiveis, como as articulacbes da coluna
vertebral e aquelas desprovidas de espaco sinovial (como, por exemplo, as articulacbes
sacroiliacas). As falhas de tratamento sdo devido, em geral, a ndo penetracdo no espaco
sinovial. Observa-se pouco ou nenhum beneficio quando a injecdo € aplicada nos tecidos
que circundam as articulagbes. Se houver falhas quando se tiver certeza que a injecao
penetrou no espacgo sinovial, 0 que pode ser comprovado pela aspiragdo do liquido, sera
inatil a repeticdo de injecdes.

O tratamento local ndo altera o processo fundamental da doenca e, sempre que possivel,
deve-se adotar uma terapéutica ampla, incluindo fisioterapia e correcéo ortopédica.

ApOs corticoideterapia intra-articular, deve-se evitar o0 uso excessivo das articulagées nas
guais se obteve melhora sintomética. Qualquer negligéncia nesse sentido pode permitir
aumento da deterioracdo das articulagcBes, fato que ira neutralizar os efeitos benéficos do
corticoide.

Ndo se deve aplicar injecbes em articulacbes instaveis. As injecdes intra-articulares
repetidas podem, em alguns casos, resultar em instabilidade da articulagdo. Aconselha-se
acompanhamento radiolégico, em casos selecionados, para deteccdo de qualquer
deterioracao.

Se for utilizado anestésico local antes da injecdo de Depo-Medrol*, deve-se ler a bula do
anestésico cuidadosamente e tomar todas as precaucgoes.

2. Bursite: preparar de forma estéril a area que circunda o local da injecdo, nele injetando
solucdo de cloridrato de procaina a 1% para se obter um botdo anestésico. Introduzir na
bolsa uma agulha de calibre adequado, acoplada a uma seringa seca e aspirar o liquido.
Deixa-se a agulha no mesmo lugar e substitui-se a seringa aspiradora por outra seringa
menor contendo a dose desejada. ApOs a injecdo, retira-se a agulha e aplica-se um
pequeno curativo.

3. Miscelanea: ganglio, tendinite, epicondilite - No tratamento de afecgbes como tendinite
ou tenossinovite, deve-se ter o cuidado de (ap6s a aplicacdo do antisséptico adequado
sobre a pele) injetar a suspensdo na bainha do tenddo e ndo na substancia do tendao.
Quando esta estendido, o tenddo pode ser apalpado com facilidade. Em casos de
epicondilite, deve-se delinear a area mais sensivel, com muito cuidado, e infiltra-la com a
suspensédo. Para os ganglios das bainhas tendinosas a suspensao se injeta diretamente no
cisto. Em muitos casos, uma Unica injecdo proporciona uma acentuada diminuicdo no
tamanho de tumores cisticos e ainda pode fazé-los desaparecer. Devem ser observadas as
precaucdes habituais de esterilidade com cada injecéo.

A dosagem no tratamento das diferentes afecgbes das estruturas tendinosas ou bursais,
anteriormente descritas, varia conforme a afeccdo a ser tratada, entre 4 e 30 mg. A
repeticdo das inje¢des pode ser necessaria em afeccdes cronicas e/ou recidivantes.

4. InjecBes para Efeito Local em Afeccbes Dermatoldgicas: apds limpeza com antisséptico
apropriado, tal como éalcool a 70%, injeta-se, na lesdo, de 20 a 60 mg do produto. Em casos
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de lesBes extensas, pode ser necessario distribuir doses repetidas de 20 a 40 mg em
injecOes locais. Deve-se ter cuidado para nao injetar material suficiente para causar
isquemia, 0 que pode determinar o aparecimento de pequena escara. Geralmente uma a
quatro injecdes sdo aplicadas, a intervalos que variam de acordo com a leséo e a duragéo
da melhora produzida pela injecéo inicial.

B) Administracao para Efeito Sistémico

A dosagem para via intramuscular varia conforme a afeccdo sob tratamento. Quando se
deseja um efeito prolongado, pode ser multiplicada a dose oral diaria por 7 e administrada
em uma Unica injecdo intramuscular por semana.

A dosagem deve ser individualizada conforme a gravidade da doenca e a resposta do
paciente. Para criancas, devera reduzir-se a dose recomendada, levando-se em conta mais
a gravidade da doenca do que a proporcionalidade de peso corporal e idade.

O tratamento hormonal é auxiliar, e ndo substituto, do tratamento convencional. A dosagem
deve ser diminuida ou descontinuada gradualmente quando o farmaco for administrado por
mais de alguns dias. Sdo fatores primordiais na determinacdo da dose: a gravidade, o
prognostico e a duragéo esperada da enfermidade e a reacao do paciente ao medicamento.
Se ocorrer um periodo de remissao espontanea em afeccao crbnica, o tratamento deve ser
descontinuado. Durante tratamento prolongado, devem ser feitos estudos rotineiros de
laboratorio, a intervalos regulares, tais como exame de urina, glicemia pés-prandial (duas
horas apds a refeicdo), além de medida da pressdo arterial e peso corporal, bem como
radiografia do térax. Em pacientes com histéria de Ulcera ou dispepsia significativa é
aconselhavel tirar radiografia do trato gastrintestinal superior.

Em pacientes com sindrome adrenogenital, uma Unica injecdo intramuscular de 40 mg, a
cada duas semanas, pode ser adequada. Para manutencdo de pacientes com artrite
reumatoide, a dose semanal intramuscular variard de 40 a 120 mg de acetato de
metilprednisolona. A dose habitual para pacientes com afec¢cfes dermatoldgicas que se
beneficiam da corticoideterapia sistémica é de 40 a 120 mg de acetato de metilprednisolona
administrados por via intramuscular a intervalos de uma a quatro semanas. Em dermatite
aguda grave por plantas irritantes, pode-se obter alivio dentro de 8 a 12 horas apos a
administracdo intramuscular de dose Unica de 80 a 120 mg. Em dermatite de contato
cronica, podem ser necessarias injecdes repetidas a intervalos de 5 a 10 dias. Em dermatite
seborréica, uma dose semanal de 80 mg pode ser adequada para controlar a afec¢ao.

A administragdo intramuscular de 80 a 120 mg em pacientes asmaticos, pode causar
melhora em 6 a 48 horas, persistindo por varios dias até duas semanas. Da mesma forma,
em pacientes com rinite alérgica (febre do feno), uma dose intramuscular de 80 a 120 mg
pode resultar no alivio da coriza no periodo de seis horas, persistindo por varios dias até 3
semanas.

Se forem notados sinais de estresse associados a enfermidade, a dose deve ser
aumentada. No caso de se desejar um efeito hormonal rapido, de méaxima intensidade,
recomenda-se a administracao intravenosa de succinato sodico de metilprednisolona.

C) Administracdao intra-retal

Depo-Medrol*, em doses de 40 a 120 mg administrados como enemas de retencdo ou por
gotejamento continuo, 3 a 7 vezes por semana, por duas ou mais semanas, demonstrou ser
atil no tratamento de alguns pacientes com colite ulcerativa. Muitos casos podem ser
controlados com 40 mg de Depo-Medrol* administrados em 30 a 300 mL de agua,
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Vicor

dependendo do grau de envolvimento da mucosa col6nica inflamada. Naturalmente, as
medidas terapéuticas convencionais devem ser instituidas.

SUPERDOSAGEM

N&do ha uma sindrome clinica de superdosagem aguda com Depo-Medrol* (acetato de
metilprednisolona).
O tratamento de eventual superdosagem é sintomatico. Doses freqlientes e repetidas
(diariamente ou varias vezes por semana), por um periodo prolongado, podem resultar em
estado cushingoide.
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Vicor
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