arritmias ou icacao digitalica
Os corticosteroides podem potencializar a dep\eqao de potéssio causada pela anfotericina B.

Deve-se acompanhar com exames pr de potassio) todos os pacientes
em > com iaca desses
O uso de corticc cumarinicos pode aumentar ou diminuir os efeitos

anticoagulantes, podendo haver necessldade de reajustes posoldgicos.
Os efeitos dos anti-inflamatérios ndo esteroides ou do alcool, sumadus aos dos glicocorticoides, podem

resultar em aumento da incidé ou i de ulceras

Os cumcosleruldes podem reduzir as concemragoes plasmaticas de salicilato.

Nas hipopro , 0 acido deve ser usado com precaugao, quando associado aos
corticosteroides.

Quando os corticosteroides estdo indicados em diabéti podem ser reajustes nos

hipoglicemiantes.

O tratamento com glicocorticoides pode inibir a resposta a somatropina.
do com testes

Os corticosteroides podem alterar o teste de “Nitroblue Tetrazolium” para infecgoes bacterianas e produzir

resultados falso-negativos.

REAGOES ADVERSAS A MEDICAMENTOS
As reagdes adversas a prednisona tém sido do mesmo tipo das relatadas para outros corticosteroides e
usualmente podem ser revertidas ou minimizadas com a redugdo da dose, sendo este procedimento
preferivel a interrupgao do tratamento com a droga. As reagdes adversas incluem:
Alteracoes_hidroeletroliticas: retengao de sédio e agua, insuficiéncia cardiaca congestina em pacientes
suscetiveis, perda de potassio, alcalose hipocalémica, hipertenséo.
Alteracdes Osteomusculares: fraqueza muscular, miopatia comcastermde perda de massa muscular,
agravamento dos sintomas de gravis, necrose da cabeca do fémur e do
umero, fratura patolégica de ossos longos e vértebras, ruptura do tendao.
Alteracbes gastrintestinais: tlcera péptica com possivel perfuracao e hemorragia, pancreatite, distensao
abdomlnal esofaglte ulceranva
patéquias e eritema facial, retardo na cicatrizagao, atrofia cutanea,

sudorese excesswa supresséo da reacao a testes cutaneos, urticaria, edema angioneurdtico, dermatite
alérgica.
Alteracbes neuroldgicas: convulsdes, aumento da press@o intracraniana com papiledema (pseudotumor
cerebral) geralmente ap6s tratamento vertigem, cefaleia.

enddcrinas: i menstruais, de estado Cushingoide, insuficiéncia suprarrenal ou
hipofisaria secundaria, principalmente em casos de estresse (cirurgias, trauma ou doenca), reducéo da
Ioleranma aos carboidratos, mamieslagao de diabetes mellitus latente, aumento da necessidade de insulina

f orais em upresséo do fetal ou infantil.
o a catarata posterior, aumento da pressao intraocular, glaucoma,
exoftalmia.
Alteragoes metabdlicas: balanco nitrogenado neganvo devido ao calabollsmo protelco
Ds\qu\airlcas eufona ,. o grave com oes da
personalidade, hipe! iNsSoni; do humor.

Outras: reagdes de hlpersensmwlldade ou anahlaclondes e reagdes do tipo cheque ou de hipotensao.

SUPERDOSE

aguda com gli icoi incluindo prednisona, ndo deve levar a situacao de risco de vida.
Exceto em doses extremas, poucos dias de dose excessiva com glicocorticoides é improvavel que
produzam resultados nocivos, na auséncia de contraindicagdes 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 potassio. O seu
tratamento inclui a indugao da émese ou a realizacao de lavagem gastrica. As possiveis complicagoes
associadas devem ser tratadas especificamente.

ARMAZENAGEM
Manter a temperatura ambiente (15°C a 30°C). Proteger da luz e manter em lugar seco.
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IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO

prednisona

Forma Via de ini: cdo e Ap 0

Comprimidos. VIA ORAL

Embalagem contendo 20 comprimidos de 5 mg.

Embalagem contendo 500 comprimidos de 5 mg (Embalagem Hospitalar)
Embalagem contendo 10 compnmwdos de 20 mg.

Embalagem contendo 500 i de 20 mg (E Hospitalar)
Embalagens Fracionaveis: 60 e 90 comprimidos para a concentragdo de 5 mg.
Embalagens Fracionaveis: 30 e 60 comprimidos para a concentragao de 20 mg.

USO ORAL .
USO ADULTO E PEDIATRICO

COMPOSICAO
Cada comprimido contém:
prednisona . . P
exmplenle q.s.

* (povidona, Iactose monoldratada estearato de magne io, amido).

...5,0mg

Cada comprimido contél
prednisona ........
exclplen\e q.s. .
Iaciose

200mg

dé .m.agnesw, amido).

INFORMAQ@ES AO PACIENTE
Agédo do Medicamento: prednisona possui potente agao anti-ir e anti
tratamento de disturbios que respondem a corticosteroides. O inicio de agao é rapido e seus efeltos
comegam a ser observados 1 hora ap6s a admmlslra@ao

do prednisona esta md\cado para o tratamento de doengas

enddcrinas, osteomusculares, do colageno, alérgicas,
hematologlcas, neoplasicas e outras que respondam a terapia com corticosteroides. A terapia
hormonal é a terap\a convenclonal

Hlscos do Medicamento: predmsona esta cor por
fungos, hipersensibilidade a prednisona ou a outros comcos(emldes ou a qualquer componentes de sua
férmula.

Uma vez que ndo existem estudos adequados sobre a reprodug@o humana e corticosteroides, o uso de
prednisona em gestantes, mulheres no periodo de amamentagao ou com suspeita de gravidez requer que
os possiveis beneficios sejam i em relag@o aos riscos potenciais para a mae, embriao, feto ou
recém-nascido.

“Nao deve ser usado durante a gravidez e a amamentacao, exceto sob orientagao médica. Informe ao seu
médico ou cirurgido-dentista se ocorrer gravidez ou iniciar amamentagdo durante o uso deste
medicamento”.

“Nao ha contraindicacao relativa a faixas etarias”.

“Informa ao médico ou giao-dentista o ap: to de reagdes ir )

“Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista se vocé esta fazendo uso de algum outro medicamento”.
“Nao use medicamento sem o conhecimento do seu médico. Pode ser perigoso para a sua satde”.

Modo de Uso: o comprimido apresenta-se na cor branca e em formato circular.

As necessidades posoldgicas sdo variaveis e devem ser individualizadas tendo por base a gravidade da
doenca e a resposta do paciente ao tratamento. A dose inicial de predmsona para adultos pode variar de 5
a 60 mg diarios, dependendo da doenga em E de menor | { doses mais
baixas deverao ser suficientes, enquanto que i de doses iniciais
elevadas. A dose inicial devera ser mantida ou ajustada até que se observe resposta clinica favoravel. Se,
ap6s um periodo de tratamento, nao ocorrer resposta clinica satisfatéria, o produto deve ser descontinuado
e outra terapia apropriada deve ser instituida.

A dose pediatrica inicial pode variar de 0,14 mg a 2 mg/kg de peso por dia, ou de 4 mg a 60 mg por metro
quadrado de superficie corporal por dia. Posologias para recém-nascidos e criangas devem ser orientadas
segundo as mesmas consideracoes feitas para adultos, em vez de se adotar rigidez estrita aos indices
indicados para idade ou peso corporal.

Ap6s observacao da resposta favoravel, deve-se determinar a dose adequada de manutengao, mediante
diminuicao da dose inicial, realizada por pequenos decréscimos a intervalos de tempo apropriados, até que
a menor dose para manter resposta clinica adequada seja obtida. A prednisona 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 espontdnea em uma afeccdo crénica, o tratamento devera ser
descontinuado.

A exposicao do paciente a situagdes de estress néo relacionadas a doenga bésica sob tratamento pode
necessitar de aumento de dose de prednisona. Em caso de descontinuagdo do medicamento, apds
tratamento prolongado, deve-se reduzir a dose gradualmente.

“Siga a orientag@o de seu médico, respeitando sempre os horarios, as doses, e a duragao do tratamento”.
“Nao interrompa o tratamento sem o conhecimento do seu médico.”.

“N@o use o medicamento com o prazo de validade vencido. Antes de usar observe o aspecto do
medicamento”.

BU-1592 / LAETUS-72



Reagébes Adversas: as reagdes adversas a prednisona tém sido do mesmo tipo das relatadas para outros
corticosteroides e usualmente podem ser revertidas ou minimizadas com a reducéo da dose, sendo este
procedimento preferivel & interrupgao do tratamento com a droga.

Conduta em caso de superdose: em caso de superdose, procure orientagdo médica. O seu tratamento
inclui a inducédo da émese ou a realizagao de lavagem gastrica.

Cuidados de Conservagao e Uso: manter & temperatura ambiente (15°C a 30°C). Proteger da luz e manter
em Iugar seco O namero de lote e a data de validade deste medicamento estao carimbados na embalagem
do pro

TODO MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO FORA DO ALCANCE DAS CRIANCAS.

INFORMAGOES TECNICAS AOS PROFISSIONAIS DE SAUDE
CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS:

Quando administrado oralmente, a predmsona é te convertida na p i i te
ativa. Os niveis de prednisona s@o mensuraveis meia hora apos sua d0. O pico de a
plasmatica é alcangado entre 1 a 3 horas, com uma atica de 3 horas. O I de

prednisona a prednisolona ocorre, primeiramente, no figado. Apés administragdo oral de prednisona a
pacientes com disfuncdo hepética aguda ou cronica, os niveis séricos de prednisolona sao
significantemente menores que os observados em individuos normais. A prednisona tem atividade
mineralocorticoide leve

Os corticoides tém e'el(os metabdlicos diversos e intensos e modificam a resposta imune a diversos
estimulos.

INDICAGOES

A prednlsona estd |nd|cada para o tratamento de doengas enddcrinas, os(eomusculares reumaticas, do
colagen alérgicas, e outras que
respondam a terapia com cor ides. A terapia corti hormonal e complementar & terapia

convencional.

Distarbios enddcrinos:

Insuficiéncia adrenocortical priméria ou secundéria (em conjunto com mlneralocorllcoldes se necessario);
hiperplasia adrenal congénita, tireoidite néo sup ;

Distarbios osteomusculares:

Como terapia complementar para administragdo por pequeno periodo na artrite reumatoide; osteoartrite
(pés-traumatica ou sinovite); artrite psoriatica; espondilite anquilosante; artrite gotosa aguda; bursite aguda
e subaguda; fibrosite; epicondilite; tenosinovite; miosite.

Distarbios dermatolégicos:

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

Doencas do coldgeno:

Durane ou como terapia de manulengao em casos de Iupus

cardite 2} aguda;
Distarbios alérgico:
Controle de condicoes alérgicas graves ou incapacitantes, nao trataveis com terapia convencional, como
rinite alérgica, sazonal ou perene; pdlipo nasal; asma bronquica (incluindo estado de mal asmético);

tato; atépica (net reacdes tosas ou por soro.

Disturbios oftalmict
Processos inflamatdrios e alérgicos, agudos e crénicos, envolvendo os olhos e anexos, como conjuntivite
alérgica, ceratite; ulcera alérgica marginal da cérnea; herpes-zéster oftalmico; irite e iridociclite;
corlorrenmie inflamacao do segmento anterior; uveite posterior difusa e coroidite; neurite ética; oftalmia do

Sarcoidose sintomatica; sindrome de Loeffler, sem resposta aos tratamentos convencionais; beriliose;
tuberculose pulmonar disseminada ou fulminante, quando acompanhada por quimioterapia antituberculosa
apropriada.
Distdrbios hematoldgicos:
Trombocitopenia idiopatica; ou secundédria em adultos; anemia hemolitica (autoimunolégicos);
eritroblastopenia; anemia hipoplastica congénita.
Distarbios neoplasicos:
Como medicacao paliativa de leucemias e linfomas em adultos e leucemia aguda em criangas.
Estados edematosos:
Para induzir diurese ou remisséo de proteintria na sindrome nefrética do tipo idiopatico ou devida a Itupus
eritematoso, mas somente na auséncia de uremia.
Outrcs distarbios:

ngite tuberculosa com a iminéncia de bloqueio subaracnoide, quando acompanhada por quimioterapia
antlluberculosa apropriada.

CONTRA!NDICAQGFS

p esta n com i i i por fungos,
ersensibilidade a prednisona ou a outros corti i oua i de sua
férmula.

POSOLOGIA

As necessidades posoldgicas sao varidveis e devem ser individualizadas tendo por base a gravidade da
doenca e a resposta do paciente ao tratamento. A dose inicial de prednisona para adultos pode variar de 5
a 60 mg diarios, dependendo da doenga em tratamento. Em situacdes de menor gravidade, doses mais
baixas deverao ser suficientes, enquanto que determinados pacientes necessitam de doses iniciais
elevadas. A dose inicial devera ser mantida ou ajustada até que se observe resposta clinica favoravel. Se,
ap6s um periodo de tratamento, ndo ocorrer resposta clinica satisfatoria, o produto deve ser descontinuado
e outra terapia apropriada deve ser instituida.

A dose pediatrica inicial pode variar de 0,14 mg a 2 mg/kg de peso por dia, ou de 4 mg a 60 mg por metro
quadrado de superficie corporal por dia. Posologias para recém-nascidos e criancas devem ser orientadas
segundo as mesmas consideragdes feitas para adultos, em vez de se adotar rigidez estrita aos indices

indicados para idade ou peso corporal.
Ap6s observacao da resposta favoravel, deve-se determinar a dose adequada de manutencao, mediante
diminuicao da dose inicial, realizada por pequenos decréscimos a intervalos de tempo apropriados, até que
a menor dose para manter resposta clinica adequada seja obtida. A prednisona pode ser administrada, em
regime de dias alternados, a que i de terapia de acordo com julgamento
medico.
Caso ocorra um periodo de remissdo espontdnea em uma afeccdo crénica, o tratamento devera ser
descontinuado.
A exposicdo do paciente a situagdes de estresse nao relacionadas a doenca basica sob tratamento pode
necessitar de aumento de dose de prednisona. Em caso de descontinuagdo do medicamento, apés
tratamento prolongado, deve-se reduzir a dose gradualmente.
ADVERTENCIAS
Poderdo ser necessarios reajustes 6gi durante issoes ou oes da doenca em
tratamento, resposta individual ao tratamento e exposicao do paciente a situacoes de estresse emocional
ou fisico, como: infeccdo grave, cirurgia ou tratamento. Poderd ser necessario monitoramento por um
periodo de até um ano apds o término de tratamento prolongado ou com doses altas de corticosteroides.
Os corticosteroides podem mascarar alguns sinais de infec¢ao, e novas infecges podem surgir durante sua
Quando os sdo usados, pode ocorrer baixa na resisténcia ou dificuldade em

localizar a infecgéo.
Insuficiéncia secunddria do cortex suprarenal, induzida por medicamento, pode ser resultante de retirada
rapida do corticosteroide, podendo ser evitada mediante reducéo gradativa da dose.
Tal insuficiéncia relativa pode persistir meses apés a descontinuagao da terapia; por essa razéo, 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 secrecdo mineralocorticoide pode estar
diminuida, devendo ser administrados concomitantemente sal e/ou mineralocorticoide.
O efeito dos corticosteroides é aumentado em pacientes com hipotireoidismo e cirrose.

-S€ USO em i com herpes simples oftalmico pelo risco de perfuracao de

cornea
Os corticosteroides podem agravar pré-existentes de il emocional ou tendéncias
psicoticas. Transtornos psiquicos podem ocorrer com a terapia com corticosteroides.

E aconselhavel cautela em relacdo a colite ulcerativa inespecifica, quando houver possibilidade de
perfuracdo; abscesso ou contra infeccdo piogénica; diverticulite; anastomoses intestinais recentes; ulcera
péptica ativa ou latente; insuficiéncia renal; hipertenso; osteoporose e miastenia gravis.

Como as complicagdes provenientes do tratamento com corticosteroides estao relacionadas a dose e
duracéo terapéutica, deve-se fazer uma avaliagéo de risco/beneficio para cada paciente.

O uso prolongado de corticosteroides pode produzir catarata subscapular posterior (especialmente em
criangas), glaucoma com risco de les&o do nervo ético, aumento do risco de infecgdes oculares secundarias
por fungos ou virus.

Altas doses de corticosteroides, bem como doses habituais, podem causar elevagao da pressao arterial,
retencdo de sal e dgua, e aumento da excre¢do de potassio. Estes efeitos ocorrem menos com os
derivados sintéticos, exceto quando em altas doses.

Todos os corticosteroides aumentam a excrecéo de calcio. Considerar a possibilidade de dieta hipossédica
e suplementacéo de potassio, quando os corticosteroides forem utilizados.

Os pacientes ndo deverdo ser vacinados contra variola durante terapia com corticosteroides. Outras
imunizagdes também deverao ser evitadas, principalmente em pacientes que estao recebendo altas doses
de corticosteroides, pelos possiveis riscos de complicagdes neurolégicas e auséncia de resposta de
anticorpos. Entretanto, processos de imunizagao podem ser realizados em pacientes que estejam fazendo
uso de corticosteroides como terapia substitutiva, por exemplo, para a doenga de Addison.

Pacientes que estejam fazendo uso de doses imunossupressoras de corticosteroides devem evitar
exposi¢do a varicela ou sarampo e, se expostos, devem receber atendimento médico, principalmente
criangas.

O tratamento com corticosteroides na tuberculose ativa deve estar restrito aos casos de tuberculose
fulminante ou disseminada, nos quais o corticosteroide é usado associadamente ao esquema
antituberculoso adequado.

Caso haja indicagado de corticosteroide em tuberculose latente ou reatividade a tuberculina, torna-se
necessaria avaliagdo continuada. Durante terapia prolongada, esses pacientes devem receber
quimioprofilaxia.

Se a rifampicina for utilizada em um programa quimioprofilatico, seu efeito intensificador do metabolismo
hepatico dos corticosteroides devera ser considerado (ajustando-se a dose, se necessario).

A menor dose possivel de corticosteroide deve ser usada no controle da condigao sob tratamento. Quando
a redugao da dose possivel, esta devera ser gradual.

O crescimento e desenvolvimento de recém-nascidos e criancas sob corticoterapia prolongada devem ser
cuidadosamente acompanhados, uma vez que estes medicamentos podem alterar o crescimento e inibir a
producéo endégena de corticosteroides.

A corticoterapia pode alterar a i

e 0 numero de esper

USO EM IDOSOS, CRIANGAS E OUTROS GRUPOS DE RISCO

Em pacientes de idade avangada, o uso prolongado de corticosteroides pode elevar a presséo arterial.

Uso durante a gravidez e lactagao:

Uma vez que nao existem estudos adequados sobre a reprodugdo humana e corticosteroides, o uso de

prednisona em gestantes, mulheres no periodo de amamentagao ou com suspeita de gravidez requer que

0s possivei sejam em relagao aos riscos potenciais para a mae, embriao, feto ou

recém-nascido. Recém-nascidos de maes que doses substanciais de cor durante a

gravidez devem ser observados quanto a sinais de hipoadrenalismo.

INTERACOES 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 relagdo a

exacerbacao dos efeitos do corticosteroide.

O uso concomltante de comcosleroldes com dlurehcos depletores de potassio pode intensificar a
O uso de com cardiacos pode aumentar a possibilidade de




