BULA PARA O PACIENTE

PREDSIM*
fosfato sddico de prednisolona
Gotas

FORMAS FARMACEUTICAS E APRESENTACOES
PREDSIM Gotas 11 mg/ml é indicado para uso oral.

PREDSIM Gotas 11 mg/ml apresenta-se em frascos conta-gotas com 20ml (cada ml contém 20
gotas).

USO ADULTO E PEDIATRICO

PREDSIM Gotas 11 mg/ml — Cada 1 ml contém 14,74 mg de fosfato sédico de prednisolona,
equivalente a 11 mg de prednisolona base.

Componentes inativos: alcool etilico, aroma de frutas roxas, benzoato de sddio, ciclamato de
sadio, mentol, edetato dissddico, fosfato de sddio dibasico anidro, fosfato de s6dio monobésico
monohidratado, sacarina sédica, sorbitol, sucralose e agua.

INFORMACOES AO PACIENTE
COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

PREDSIM possui potente acdo contra processos inflamatérios, incluindo processos
inflamatérios das articulagbes e processos alérgicos, sendo utlizado no tratamento de
distdrbios que respondem aos horménios corticosterdides.

O tempo estimado para o inicio de agdo deste medicamento é de 1 hora.

POR QUE ESTE MEDICAMENTO FOI INDICADO?

PREDSIM ¢é indicado para o tratamento de doencas enddcrinas (das glandulas),
osteoarticulares e osteomusculares (dos o0ssos, articulagbes e musculos), reumaticas, do
coldgeno, dermatolégicas (de pele), alérgicas, oftdlmicas (dos olhos), respiratérias,
hematoldgicas (do sangue), neoplasicas, nefrolégicas (dos rins), gastrintestinais (do estdmago
e intestino), neuroldgicas e outras, que respondam a terapia com corticosteréides. A terapia
corticosterdide hormonal é complementar a terapia convencional.

QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Contra-indicacfes

PREDSIM é contra-indicado em pacientes com infec¢des nao controladas, infecgfes sistémicas
por fungos, hipersensibilidade a prednisolona ou a outros corticosterdides ou a qualquer
componente de sua férmula.

N&o utilize PREDSIM Gotas se vocé ja teve qualquer alergia ou alguma reacdo incomum a
qualquer um dos componentes da férmula do produto.

Adverténcias

Poderdo ser necessarios ajustes posologicos durante remissfes ou piora da doengca em
tratamento; resposta individual ao tratamento; e exposi¢do do paciente a situacdes de estresse
emocional ou fisico, tais como: infeccéo grave, cirurgia ou traumatismo.



Os corticosteréides podem mascarar alguns sinais de infec¢éo, e novas infec¢des podem surgir
durante sua administracdo. Quando os corticosteréides sdo usados, pode ocorrer diminuigdo
na resisténcia ou dificuldade em localizar a infec¢éo.

O efeito dos corticosterbides € aumentado em pacientes com hipotireoidismo (doenca da
tiredide) e cirrose (doenca do figado).

Os corticosterdides podem agravar condicdes preexistentes de instabilidade emocional ou
tendéncias psicoticas. Transtornos psiquicos podem ocorrer durante a terapia com
corticosteréides.

E aconselhavel cautela em relacdo a: colite ulcerativa inespecifica (inflamacéo do intestino),
guando houver possibilidade de perfuragéo; abscesso ou outra infeccdo piogénica (infeccédo
por microorganismo); diverticulite; anastomose intestinal (cirurgia do intestino) recente; Ulcera
péptica; insuficiéncia renal; hipertensdo; osteoporose; e miastenia gravis (fraqueza dos
musculos).

Como as complicacBes provenientes do tratamento com corticosterdides sdo relacionadas a
dose e duragado do tratamento, deve-se fazer uma avaliagdo risco/beneficio para cada paciente.

O uso prolongado de corticosteréides pode produzir catarata (cegueira) subcapsular posterior,
glaucoma com risco de lesdo do nervo o6tico e aumento do risco de infec¢des oculares
secundarias por fungos ou virus.

Altas doses de corticosterdides, bem como doses habituais, podem causar elevacdo da
pressdo arterial, retencdo de sal e 4gua e aumento da excrecdo de potadssio. Todos o0s
corticosterdides aumentam a excrecdo de célcio. Considerar a possibilidade de dieta
hipossddica (sem sédio) e suplementacdo de potassio, quando os corticosteréides forem
utilizados.

O tratamento com corticosterdides 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 indicacao de corticosterdide em tuberculose latente ou reatividade a tuberculina,
torna-se necessario acompanhamento continuo do seu médico. Durante terapia prolongada,
esses pacientes devem receber quimioprofilaxia. Se a rifampicina for utilizada em um programa
quimioprofilatico, seu efeito intensificador do metabolismo hepatico dos corticosteréides deve
ser considerado; ajustando-se a dose, se necessario. A menor dose possivel de
corticosteréides deve ser usada no controle da condi¢do sob tratamento. Quando é possivel, a
reducéo da dose deve ser gradual.

A corticoterapia pode alterar a motilidade e o niUmero de espermatozdides.

Uso Durante a Gravidez e Amamentacgao

Uma vez que ndo existem estudos adequados sobre reproducdo humana e corticosteréides, o
uso de PREDSIM em gestantes, mulheres no periodo de amamentagdo ou com suspeita de
gravidez, requer que o médico avalie os possiveis beneficios em relagdo aos riscos potenciais
para a mae, o embrido, o feto ou o recém-nascido. Recém-nascidos de maes que receberam
doses altas de corticosterdides, durante a gravidez, devem ser observados quanto a sinais de
hipoadrenalismo.

PREDSIM néo deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacdo médica ou do cirurgido
dentista.

O farmaco € excretado no leite materno; portanto, a administracdo a lactantes ndo é
recomendada.



Uso em Criancas

As criangas que utilizam esterdides, em longo prazo, devem ser cuidadosamente observadas
em relacdo ao aparecimento de rea¢cbes adversas graves potenciais, como: obesidade, retardo
no crescimento, osteoporose e supressao adrenal.

As criancas tratadas com medicamentos imunossupressores sdo mais suscetiveis a infeccdes
do que as criancas saudaveis. Varicela e sarampo, por exemplo, podem apresentar
conseqliéncias mais graves ou até mesmo fatais em criancas recebendo tratamento com
corticosterdides imunossupressores. Nestas criancas, ou em adultos que nédo tenham contraido
estas doencas, deve-se ter cautela especial para evitar tal exposicdo. Se ocorrer exposicao,
procure imediatamente 0 seu médico para iniciar o tratamento adequado. Pode-se usar terapia
com imunoglobulina antivaricela-zoster (VZIG) ou "pool" de imunoglobulina intravenosa (IVIG),
quando apropriado. Em caso de desenvolvimento de varicela, pode ser considerado o
tratamento com agentes antivirais.

Uso em Idosos
E recomendada cautela em pacientes idosos, pois eles sdo mais suscetiveis as reacdes
adversas.

Grupos de Risco

Nos pacientes com insuficiéncia hepatica (doenca do figado), pode ser necessaria uma
reducao da dose. No tratamento de doencas hepdticas crénicas ativas com prednisolona, as
principais reacfes adversas, como: fratura vertebral, diabete, hipertenséo, catarata e sindrome
de Cushing, ocorreram em cerca de 30% dos pacientes.

Nos pacientes com hipotireoidismo e naqueles com cirrose, existe efeito acentuado dos
corticosterdides.

Pacientes com tuberculose ativa ou sem sintomas ndo devem utilizar PREDSIM, exceto como
adjuvante ao tratamento com farmacos que tratam a tuberculose, pois pode ocorrer recidiva da
doenca. A quimioprofilaxia é indicada durante o tratamento prolongado com corticosteroide.

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

N&o contém acgucar.

Precaucdes
Podera ser necesséario monitoramento por periodo de até um ano apds o término de tratamento
prolongado ou com doses altas de corticosterdides.

Insuficiéncia da glandula supra-renal, induzida por medicamento, pode ser resultante de
retirada rapida do corticosteroide, podendo ser evitada mediante reducdo gradativa da dose.
Tal insuficiéncia relativa pode persistir meses apés a descontinuagdo da terapia; por essa
razdo, se ocorrer estresse durante este periodo, a corticoterapia devera ser reiniciada. Se o
paciente ja estiver fazendo uso de corticosteréide, a dose podera ser aumentada, uma vez que
a secre¢do do hormdnio mineralocorticéide (hormdnio que regula o metabolismo do sal e que
também é produzido pela glandula supra-renal) pode estar diminuida; sal e/ou hormdnio
mineralocorticéide deve ser administrado concomitantemente.

Recomenda-se uso cauteloso em pacientes com herpes simples oftalmico pelo risco de
perfuracdo da cérnea.

Outras imunizacbes também deverdo ser evitadas, principalmente nos pacientes que estédo
recebendo altas doses de corticosteroides, pelos possiveis riscos de complicagcbes
neurologicas e auséncia de resposta de anticorpos. Entretanto, imunizagbes podem ser
realizadas nos pacientes que estejam fazendo uso de corticosteréides como terapia
substitutiva, como, por exemplo, para a doeng¢a de Addison.
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Pacientes que estejam fazendo uso de doses imunossupressoras de corticosteréides devem
evitar exposicao a varicela ou ao sarampo e, se expostos, devem receber atendimento médico,
principalmente nos casos com criangas.

O crescimento e desenvolvimento de recém-nascidos e criancas sob corticoterapia prolongada
devem ser cuidadosamente acompanhados uma vez que este tipo de tratamento pode alterar o
crescimento e inibir a producdo endégena de corticosterdéides.

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

Pacientes em tratamento com corticosterodides e estrégenos devem ser observados em relagao
a exacerbacao dos efeitos do corticosterdide.

O uso concomitante de corticosterdides com diuréticos depletores de potassio pode intensificar
a hipocalemia. O uso dos corticosterdides com glicdsidos cardiacos pode aumentar a
possibilidade de arritmias ou intoxicagédo digitalica associada a hipocalemia.

Os corticosteréides podem potencializar a deplecéo de potassio causada pela anfotericina B.
Deve-se acompanhar com exames laboratoriais (dosagem principalmente de potassio) todos os
pacientes em tratamento com associagdo desses medicamentos.

O uso de corticosterdides com anticoagulantes cumarinicos pode aumentar ou diminuir os
efeitos anticoagulantes, podendo haver necessidade de ajustes posolégicos.

Os efeitos dos antiinflamatérios ndo-esteréides ou do alcool, somados aos dos glicocorticéides,
podem resultar em aumento da incidéncia ou gravidade de Ulceras gastrintestinais.

Os corticosteréides podem reduzir as concentragfes plasmaticas de salicilato.

Nas hipoprotrombinemias, o acido acetilsalicilico deve ser usado com precaucdo quando
associado aos corticosteroides.

Quando os corticosteroides sdo indicados em diabéticos, pode ser necessario ajuste no
hipoglicemiante oral ou na insulina.

Tratamento com glicocorticéides pode inibir a resposta a somatotropina.

Converse com seu médico sobre outros medicamentos que esteja tomando ou pretende tomar,
pois poderd interferir na acdo de PREDSIM.

Deve-se evitar a ingestdo de alimentos contendo sddio devido a agéo retentora de sodio dos
corticosterdides.

Alteracdes em Exames Laboratoriais

Os corticosteroides podem alterar o teste de "Nitroblue tetrazolium" para infec¢gfes bacterianas
e produzir resultados falso-negativos. Os corticoides podem suprimir as reagfes de testes
cutaneos.

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

N&o ha contra-indicacdo relativa a faixas etérias.
Informe ao médico ou cirurgido-dentista o aparecimento de reagdes indesejaveis.

Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista se vocé esta fazendo uso de algum outro
medicamento.



Ndo use medicamento sem o conhecimento do seu médico. Pode ser perigoso para a
sua saude.

COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Aspecto fisico
Verifigue se 0 medicamento que vocé adquiriu possui as seguintes caracteristicas:

PREDSIM Gotas é uma solucao oral limpida a amarelada.

Caracteristicas organolépticas
PREDSIM Gotas apresenta aroma artificial de frutas roxas.

Dosagem
As necessidades posolégicas sao variaveis e devem ser individualizadas, tendo por
base a gravidade da doenca e a resposta do paciente ao tratamento.

Adultos

A dose inicial de PREDSIM para adultos pode variar de 5 a 60 mg diarios, dependendo da
doenca em tratamento. Em situacdes de menor gravidade, doses mais baixas deverdo 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,
apo6s um periodo de tratamento, ndo ocorrer resposta clinica satisfatéria, PREDSIM deve ser
descontinuado e outra terapia apropriada deve ser instituida.

Criancas
A dose pediétrica inicial pode variar de 0,14 a 2 mg/kg de peso por dia, ou de 4 a 60 mg por
metro quadrado de superficie corporal por dia, administrada de 1 a 4 vezes por dia. Posologias
para recém-nascidos e criancas devem ser orientadas segundo as mesmas consideracdes
feitas para adultos, ao invés de se adotar rigidez estrita aos indices para idade ou peso
corporal.

ApOs observacéo de resposta favoravel, deve-se determinar a dose adequada de manutencao,
mediante diminuicdo da dose inicial, realizada por pequenos decréscimos a intervalos de tempo
apropriados, até que a menor dose para manter uma resposta clinica adequada seja obtida.
PREDSIM pode ser administrado em um regime de dias alternados a pacientes que necessitem
de terapia prolongada, de acordo com o julgamento do médico.

Caso ocorra um periodo de remissdo espontdnea em uma afeccdo crbnica, o tratamento
devera ser descontinuado.

A exposigdo do paciente a situagGes de estresse, ndo relacionadas a doenca bésica sob
tratamento, pode resultar em necessidade de aumento da dose de PREDSIM. Em caso de
descontinuagcdo do medicamento, apds tratamento prolongado, deve-se reduzir a dose
gradualmente.

A dose média inicial de prednisolona para criangas € de 1 mg/kg/dia, o que corresponde a 2
gotas/kg/dia, podendo ser tomada em dose Unica ou ser dividida em até 4 doses.

PREDSIM Gotas € indicado para uso oral e deve ser utilizado de acordo com as instru¢des do
item “Dosagem”.

Siga a orientacdo do seu médico, respeitando sempre os horérios, as doses e a duracao
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.



QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE CAUSAR?

As reacdes adversas a PREDSIM tém sido do mesmo tipo das relatadas para outros
corticosteréides e normalmente podem ser revertidas ou minimizadas com a reducao da dose,
sendo isto preferivel a interrupcdo do tratamento com o farmaco.

Ocorrem efeitos toxicos com todas as preparacdes de corticosteréides e sua incidéncia eleva-
se se a dose aumenta muito acima de 8 mg/dia de prednisolona ou seu equivalente:

Freqiiéncia de incidéncia de reacdes pds-comercializagao:

(> 5%)

AlteracBes gastrintestinais — Aumento de apetite e indigestéo.
Alteracdes neurolbgicas — Nervosismo, cansaco e insonia.
(1-5%)

Alteracdes dermatoldgicas — Reagdes alérgicas locais.

Alteragbes gastrintestinais — Ulcera péptica (ulceracdo do estdbmago e/ou duodeno) com
possivel perfuracdo e hemorragia (sangramento), pancreatite (inflacdo do pancreas) e esofagite
ulcerativa (ulceracéo no eséfago).

AlteracBes oftdlmicas — Catarata, glaucoma (aumento da pressado intra-ocular) e exoftalmia
(projecéo do globo ocular para frente).

O estabelecimento de infec¢Bes secundarias por fungos ou virus dos olhos pode também ser
intensificado.

Alteracdes endocrinas — Reducdo da tolerancia aos carboidratos, manifestacdo de diabetes
mellitus latente e aumento da necessidade de insulina ou hipoglicemiantes orais
(medicamentos que diminuem a glicose no sangue) em pacientes diabéticos.

O tratamento com doses elevadas de corticosterdides pode induzir o aumento acentuado
dostriglicérides no sangue, com plasma leitoso.

(< 1%)

Alteracdes dermatologicas — Eritema facial (face avermelhada), retardo na cicatrizacdo, atrofia
cutanea, sudorese excessiva (aumento do suor), urticaria, edema angioneurético e dermatite
alérgica. Facilidade em ter hematoma, barba, acne na face, peito e costas e estrias
avermelhadas nas coxas, nadegas e ombros.

Alteracdes neuroldgicas — Convulsbes, aumento da pressao intracraniana com papiledema
(pseudotumor cerebral) geralmente apds tratamento; vertigem (tontura), cefaléia (dor de
cabeca), atividade motora aumentada, alteracdes isquémicas de nervos, alteracdes no
eletroencefalograma e crises.

Alteracdes psiquiatricas — Euforia, depresséo grave com manifestacdes psicéticas, alteracdes
da personalidade, hiperirritabilidade, ins6nia e alteracées do humor.

Alteracdes enddcrinas — Irregularidades menstruais, desenvolvimento de estado Cushingoide,
insuficiéncia adrenal ou hipofisaria secundaria, principalmente em casos de estresse (cirurgias,
trauma ou doenca) e supressao do crescimento fetal ou infantil.



Em alguns homens, o uso de corticosteréides resultou em aumento ou diminuicdo da
motilidade e do nimero de espermatozéides.

Alteracdes gastrintestinais — Nausea, vomitos, perda do apetite (que pode resultar em perda de
peso), diarréia ou prisao de ventre, distensdo abdominal e irritacdo do estbmago.

Alteracdes hidroeletroliticas — Retencao de sodio (sal) e 4gua, insuficiéncia cardiaca congestiva
em pacientes suscetiveis, alcalose hipocalémica (perda de potassio) e hipertenséo.

AlteracBes osteoarticulares e osteomusculares — Miopatia (fraqueza muscular), perda de massa
muscular, agravamento dos sintomas da miastenia gravis, osteoporose, necrose assética
(morte das células) da cabeca do fémur e do Umero, fratura patolégica de ossos longos e
vértebras e ruptura do tendao.

Alteracdes metabdlicas — Balan¢o nitrogenado negativo devido ao catabolismo protéico.

Junto com os efeitos necessérios para seu tratamento, os medicamentos podem causar efeitos
nao desejados. Apesar de nem todos estes efeitos colaterais ocorrerem, vocé deve procurar
atendimento médico caso algum deles ocorra.

O QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA GRANDE QUANTIDADE DESTE MEDICAMENTO
DE UMA SO VEZ?

Sintomas
N&o foram relatados os efeitos de ingestdo acidental de grandes quantidades de prednisolona
em um curto periodo de tempo.

O que fazer antes de procurar socorro médico?

Devem-se evitar a provocacdo de voémitos e a ingestdo de alimentos ou bebidas. O mais
indicado é procurar um servico médico, tendo em maos a embalagem do produto e, de
preferéncia, sabendo-se a quantidade exata de medicamento ingerida. Pode-se,
alternativamente, solicitar auxilio ao Centro de Assisténcia Toxicolégica da regido, o qual deve
fornecer as orienta¢gfes para a superdose em questao.

Superdose aguda com glicocorticoides, incluindo prednisolona, ndo deve levar a situacdes de
risco de morte. Exceto em doses extremas, poucos dias em regime de alta dose com
glicocorticéides torna improvavel a producéo de resultados nocivos, na auséncia de contra-
indicacbes especificas, como em pacientes com diabetes mellitus (diabete), glaucoma ou
Ulcera péptica ativa, ou em pacientes que estejam fazendo uso de medicacdes, como:
digitalicos, anticoagulantes cumarinicos (medicamento para o cora¢éo) ou diuréticos depletores
de potéassio. O seu tratamento inclui a indugdo de emese (vOmito) ou através de lavagem
gastrica. As possiveis complicacfes associadas devem ser tratadas especificamente.

Este medicamento deve ser usado somente na dose recomendada. Se vocé utilizar grande
guantidade deste medicamento, procure imediatamente socorro médico, levando a bula do
produto.

ONDE E COMO DEVO GUARDAR ESTE MEDICAMENTQO?

PREDSIM Gotas deve ser guardado em sua embalagem original, em local com temperatura
entre 15°C e 30°C, protegido da luz.

O prazo de validade de PREDSIM Gotas encontra-se gravado na embalagem externa. Em caso
de vencimento, inutilize o produto.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criangas.
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