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Zeurofarma

IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO
Preni
(fosfato sodico de prednisolona)

MEDICAMENTO SIMILAR EQUIVALENTE AO MEDICAMENDO DE REFERENCIA
APRESENTACOES

Solucado gotas 11 mg/mL: Embalagem com frasco gotejador de 20 mL.

USO ORAL

USO ADULTO E PEDIATRICO

COMPOSICAO:

Cada mL da solugdo gotas contém:

fosfato SOAICO de PredniSOloNa¥............ccieiiriieriiiierie ettt sttt et e s e et e ese e seesaesseessessaesbeessensesseenseessenseenes 14,74 mg
10 (& 03 (S 1Lkl o 70 o TSRS I mL

*Cada mL da solugdo contém fosfato sddico de prednisolona 14,74 mg, equivalente a 11 mg de prednisolona base.
**Excipientes: sucralose, edetato dissodico di-hidratado, fosfato de sodio monobasico monoidratado, fosfato de sddio
dibasico dodecaidratado, metilparabeno, sorbitol, hidroxido de sddio, agua purificada e aroma de cereja.

*Cada mL corresponde a 20 gotas.

Cada gota da solugdo contém 0,55mg de prednisolona.

INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

Preni (fosfato sodico de prednisolona) ¢ indicado para o tratamento de doengas endocrinas, osteoarticulares e
osteomusculares, reumaticas, do colageno, dermatoldgicas, alérgicas, oftalmicas, respiratorias, hematologicas, neoplasicas,
e outras, que respondam a terapia com corticosteroides.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

Preni (fosfato sddico de prednisolona) possui potente acdo anti-inflamatoria, antirreumatica e antialérgica destinado ao
tratamento de doencgas que respondem aos corticosteroides.

Preni (fosfato sddico de prednisolona) comega a agir em aproximadamente 1 a 2 horas ap6s a administracao.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Preni (fosfato sodico de prednisolona) ndo deve ser utilizado em pacientes com hipersensibilidade a prednisolona ou a
outros corticosteroides ou a qualquer componente de sua féormula.

Este medicamento ¢ contraindicado para pacientes com infec¢des ndo controladas e infecgdes por fungos (micoses) que
afetam o organismo todo.

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

4. 0 QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

Seu médico podera fazer ajustes da dose durante melhora ou piora da doenga em tratamento, resposta individual ao
tratamento e exposi¢do do paciente a situagdes de estresse emocional ou fisico, tais como infec¢do grave, cirurgia ou
traumatismo.

Poderéa ser necessario monitoramento por periodo de até um ano apds o término de tratamento prolongado ou com doses
altas de Preni (fosfato sodico de prednisolona).

As complicagdes provenientes do tratamento com corticosteroides s@o relacionadas a dose e duracdo do tratamento. O seu
médico devera fazer uma avaliag@o risco/beneficio do uso para cada paciente.

Este medicamento, assim como outros corticosteroides, pode mascarar alguns sinais de infec¢do, e novas infec¢des podem
surgir durante sua administragdo. Quando os corticosteroides sdo usados, pode ocorrer baixa na resisténcia ou dificuldade
em localizar a infecgdo.

Bula_Preni_sol gts_paciente_ V06



Zeurofarma

Insuficiéncia secundaria do cortex suprarrenal induzida por medicamento pode ser resultante de retirada rapida do
corticosteroide, podendo ser evitada mediante redugdo gradativa da dose. Essa insuficiéncia pode persistir meses apds o
término do tratamento, e por essa razdo, se ocorrer estresse (cirurgia, infeccdo grave, parto, traumatismo) durante este
periodo, o tratamento com corticosteroides devera ser retomado.

O efeito dos corticosteroides ¢ aumentado em pacientes com hipotireoidismo (diminui¢ao ou falta de hormonios da tireoide)
e cirrose (doenga do figado).

Recomenda-se cuidado com o uso de Preni (fosfato sddico de prednisolona) em pacientes com herpes simples ocular pelo
risco de perfuragdo da cornea.

Os corticosteroides podem agravar condigdes preexistentes de instabilidade emocional ou tendéncias psicoticas.
Transtornos psiquicos podem ocorrer durante a terapia com corticosteroides.

Caso vocé tenha as seguintes doengas, avise o seu médico: colite ulcerativa inespecifica (inflamagdo do intestino com
ulceragdo); abscesso ou outra infecgdo com pus; diverticulite; cirurgia intestinal recente; tlcera no estomago; doenga nos
rins; pressdo arterial alta; osteoporose (diminuigdo do célcio nos 0ssos); miastenia gravis (doenga autoimune na qual existe
intensa fraqueza muscular).

O uso prolongado de Preni (fosfato sodico de prednisolona) pode produzir catarata subcapsular posterior (doenga dos olhos),
glaucoma com risco de lesdo do nervo dptico e aumento do risco de infecgdes nos olhos por fungos ou virus.

Este medicamento pode causar elevagdo da pressdo arterial, retencdo de sal e agua e aumento da excregdo de potassio.
Considerar a possibilidade de dieta com pouco sal e suplementacdo de potassio, durante o tratamento. Todos os
corticosteroides aumentam a excregdo de calcio.

Os pacientes que utilizam Preni (fosfato sodico de prednisolona) ndo deverfo ser vacinados contra variola (catapora).
Outras vacinagdes também deverdo ser evitadas, principalmente nos pacientes que estdo recebendo altas doses de Preni
(fosfato sddico de prednisolona), pelos possiveis riscos de complicagdes no sistema nervoso e pelo risco de a vacina ndo
conferir a resposta pretendida. Entretanto, imunizagdoes podem ser realizadas nos pacientes que estejam fazendo uso de
corticosteroides como terapia substitutiva, como, por exemplo, para a doenca de Addison (doenca onde as glandulas
suprarrenais deixam de produzir corticosteroides).

Pacientes que estejam fazendo uso de Preni (fosfato sddico de prednisolona) devem evitar exposigdo a varicela (catapora)
ou ao sarampo e, se tiverem contato, devem procurar atendimento médico, principalmente nos casos com criangas.

O tratamento com Preni (fosfato sddico de prednisolona) na tuberculose ativa deve estar restrito aos casos de tuberculose
fulminante ou disseminada, nos quais o corticosteroide ¢ usado em associagdo com medicamentos para tuberculose.

Caso haja indicag@o de Preni (fosfato sodico de prednisolona) em tuberculose que ainda ndo se manifestou ou com resultado
positivo para tuberculina em teste realizado na pele, faz-se necessaria avaliagdo continuada diante o risco de reativag@o.
Durante tratamento prolongado, esses pacientes devem receber tratamento preventivo contra tuberculose. Se a rifampicina
for utilizada na preven¢é@o ou no tratamento, podera ser necessario ajuste na dose de Preni (fosfato sodico de prednisolona).
Quando possivel, o médico fara uma reducdo gradual da dose. A corticoterapia pode alterar a motilidade e o niimero de
espermatozoides.

Uso em criancas

As criangas que utilizam Preni (fosfato sddico de prednisolona) ou outros corticosteroides por longo prazo devem ser
cuidadosamente observadas em relacdo ao aparecimento de reacdes adversas graves como: obesidade, retardo no
crescimento, reducéo do contetido de calcio no sangue e diminuigdo da produgdo de hormonios pelas glandulas suprarrenais.
As criangas tratadas com corticosteroides sdo mais propensas as infec¢des do que as criangas saudaveis. Varicela (catapora)
e sarampo, por exemplo, podem apresentar consequéncias mais graves ou até mesmo fatais em criangas recebendo
tratamento com corticosteroides. Nestas criangas, ou em adultos que ndo tenham contraido estas doengas, deve-se ter cautela
especial para evitar tal exposi¢do. Se ocorrer exposi¢cdo, procure imediatamente o seu médico para iniciar tratamento
adequado.

Recém-nascidos de maes que receberam doses altas de corticosteroides durante a gravidez devem ser observados quanto a
sinais de diminuic¢do e inibi¢do da producdo endogena de corticosteroides.

Uso em idosos
E recomendada cautela em pacientes idosos, pois eles sdo mais suscetiveis as rea¢des adversas.

Uso na gravidez e amamentacio
O uso de Preni (fosfato sddico de prednisolona) em gestantes, mulheres no periodo de amamentagdo, mulheres em idade
fértil ou com suspeita de gravidez requer que os possiveis beneficios sejam avaliados pelo médico em relago aos riscos

potenciais para a mde, o embrido, o feto ou o recém-nascido. O farmaco ¢ excretado no leite materno, portanto, a
administragdo a lactantes ndo é recomendada.
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Uso contraindicado no aleitamento ou na doacio de leite humano - Este medicamento é contraindicado durante o
aleitamento ou doacao de leite, pois € excretado no leite humano e pode causar reacdes indesejaveis no bebé. Seu
médico ou cirurgido-dentista deve apresentar alternativas para o seu tratamento ou para a alimentac¢io do bebé.

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

Grupos de risco

Nos pacientes com doencas no figado, pode ser necessaria uma reducdo da dose de Preni (fosfato sddico de prednisolona).
No tratamento de doengas hepaticas cronicas ativas com prednisolona, as principais rea¢des adversas, como fratura
vertebral, diabetes, aumento da pressao arterial, catarata e sindrome de Cushing, ocorreram em cerca de 30% dos pacientes.
Nos pacientes com hipotireoidismo e naqueles com cirrose, existe efeito acentuado dos corticosteroides.

Pacientes com tuberculose ativa ou sem sintomas, ndo devem utilizar Preni (fosfato sédico de prednisolona), exceto em
tratamento em conjunto para tratar a tuberculose, pois pode ocorrer reativagdo da doenga. A prevengdo com medicamento
para tuberculose ¢ indicada durante o tratamento prolongado com corticosteroide.

Medicamentos que diminuem a imunidade como os corticosteroides, podem ativar focos primarios de tuberculose. Os
médicos que acompanham pacientes usuarios destes medicamentos por longo prazo devem estar alertas quanto a
possibilidade de surgimento da ativacdo da tuberculose, tomando, assim, todos os cuidados para o diagnostico precoce e
tratamento.

Este medicamento pode causar doping.

Interacoes medicamentosas

Interacdo medicamento-medicamento:

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

Pacientes em tratamento com corticosteroides ¢ hormonios femininos devem ser observados em relagdo a exacerbagado dos
efeitos do corticosteroide.

O uso concomitante de corticosteroides com diuréticos poupadores de potassio pode intensificar a perda de potassio. O uso
dos corticosteroides com glicosideos cardiacos (digitalicos) pode aumentar a possibilidade de arritmias ou intoxicagdo
digitalica associada a perda de potassio.

Este medicamento pode potencializar a perda 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 corticosteroides com anticoagulantes cumarinicos pode aumentar ou diminuir os efeitos anticoagulantes, podendo
haver necessidade de ajustes posologicos.

Os corticosteroides podem reduzir as concentragcdes plasmaticas de salicilato. Nas hipoprotrombinemias, o acido
acetilsalicilico deve ser usado com precaucdo quando associado aos corticosteroides.

Quando os corticosteroides sao indicados em diabéticos, pode ser necessario ajuste no antidiabético oral ou na insulina.
Tratamento com glicocorticoides pode inibir a resposta a somatotropina (hormdnio de crescimento).

Os efeitos dos anti-inflamatorios ndo esteroidais juntamente com Preni (fosfato sodico de prednisolona) podem resultar em
aumento da incidéncia ou gravidade de tlceras gastrintestinais.

Interacdo medicamento-substincia quimica
Os efeitos do alcool, somados ao uso de Preni (fosfato sddico de prednisolona) podem resultar no aumento da incidéncia ou
gravidade de Ulceras gastrintestinais.

Interacio medicamento-exame laboratorial

Este medicamento pode alterar o teste de "Nitroblue tetrazolium" para infec¢des bacterianas e produzir resultados falso-
negativos. Todos os corticosteroides podem suprimir as reagdes de testes cutineos.

Os glicocorticoides podem diminuir a absor¢ao de iodo e as concentragdes de iodo ligado as proteinas, dificultando a
monitoracdo da resposta terapéutica dos pacientes recebendo medicamento para tireoidite.

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

Atenc¢do: ndo use mais do que o recomendado na bula, pois 0 excesso deste medicamento pode causar graves
problemas nos rins.

Este medicamento pode aumentar o risco de sangramento em caso de dengue ou quando associado a outros
medicamentos que aumentem o efeito hemorragico.
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Este medicamento pode aumentar o risco de infec¢oes. Informe ao seu médico qualquer alteracio no seu estado
de saude.

Algumas vacinas sdo contraindicadas para quem esti tomando imunossupressor. Antes de tomar qualquer
vacina informe ao profissional de saiide que vocé esta tomando medicamento imunossupressor.

Atencio: Contém sorbitol e sucralose (edulcorante).

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENTOQ?
Armazenar em temperatura ambiente (de 15°C a 30°C). Proteger da luz e umidade.

Numero de lote e datas de fabricacio e validade: vide embalagem.
Nao use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.
Este medicamento apresenta-se como uma solucao limpida, incolor a levemente amarelada e com aroma de cereja.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento. Caso ele esteja no prazo de validade e vocé observe alguma
mudanca no aspecto, consulte o farmacéutico para saber se podera utiliza-lo.
Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criancas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
As doses necessarias variam de paciente e devem ser individualizadas tendo por base a gravidade da doenca e a resposta do
paciente ao tratamento.

Posologia

Adultos

A dose inicial de Preni (fosfato s6dico de prednisolona) para adultos pode variar de 5 a 60mg diarios, dependendo da doenca
em tratamento. Em situa¢des menos graves, doses mais baixas poderdo ser suficientes, enquanto que determinados pacientes
necessitam de doses iniciais mais altas. A dose inicial devera ser mantida ou ajustada até que se observe uma adequada
resposta clinica. Se, ap6s um periodo de tratamento, ndo ocorrer resposta clinica satisfatoria, o tratamento com Preni (fosfato
sodico de prednisolona) deve ser descontinuado e outra terapia apropriada deve ser indicada.

Criancas

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

Apds observacdo de resposta favoravel, deve-se determinar a dose adequada de manutengdo, mediante diminui¢do da dose
inicial, realizada por diminui¢do da dose em intervalos de tempo apropriados, até que a menor dose para manter uma
resposta clinica adequada seja alcancada. Este medicamento pode ser administrado em dias alternados a pacientes que
necessitem de terapia prolongada, de acordo com o julgamento do médico.

A exposi¢do do paciente a situagdes de estresse ndo relacionadas a doenga basica sob tratamento, podem necessitar de
aumento da dose de Preni (fosfato sodico de prednisolona). Em caso de interrupg¢do do uso de Preni (fosfato sodico de
prednisolona) apos tratamento prolongado, deve-se reduzir a dose gradualmente.

A dose maxima de Preni (fosfato sddico de prednisolona) é de 80mg por dia.

Siga a orientacdo de seu médico, respeitando sempre os horarios, as doses e a duracio do tratamento. Nio
interrompa o tratamento sem o conhecimento do seu médico.

7.0 QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTQ?

No caso de esquecimento de alguma dose, consulte seu médico ou cirurgido-dentista. Ndo dobre a dose para compensar a
dose esquecida.

Em caso de duvidas, procure orientacio do farmacéutico ou de seu médico, ou cirurgido-dentista.

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?

Bula_Preni_sol gts_paciente_ V06



eurofarma

As reagdes adversas a Preni (fosfato sddico de prednisolona) tém sido as mesmas relatadas para outros corticosteroides e
normalmente podem ser revertidas ou minimizadas com a reducdo da dose, sendo essa solucdo preferivel, em vez da
interrupcao do tratamento com o medicamento.

Ocorrem efeitos toxicos com todas as preparagdes de corticosteroides e sua incidéncia eleva-se quando a dose aumenta
muito acima de 80mg/dia de prednisolona ou seu equivalente.

Reacdes comuns (ocorrem entre 1% e 10% dos pacientes que utilizam este medicamento):

Alteracées gastrintestinais — aumento do apetite e indigestdo; ulcera gastrica ou duodenal, com possivel perfuracio e
sangramento; pancreatite (inflamag@o do pancreas); esofagite ulcerativa (inflamag@o do esdéfago com tulcera).

Alteracées neurologicas — nervosismo; cansaco ¢ insOnia. Alteragdes

dermatologicas — reacdo alérgica localizada.

Alteragdes oftalmicas — catarata; aumento da pressdo intraocular; glaucoma; olhos saltados; aumento da ocorréncia de
infecgdes nos olhos por fungos e virus.

Alteracées endécrinas — pré-diabetes; ocorréncia de diabetes em pessoas com tendéncia a diabetes ou piora do controle de
glicemia; necessitando aumento da dose de insulina ou medicamentos antidiabéticos orais. O tratamento com doses elevadas
de corticosteroides pode induzir o aumento acentuado dos triglicérides no sangue.

Reacdes incomuns (ocorrem entre 0,1% e 1% dos pacientes que utilizam este medicamento):

Alteracées dermatolégicas — vermelhiddo da face; retardo na cicatrizacdo; pele fina e fragil; aumento do suor; urticaria;
edema angioneurdtico (edema nos olhos e labios); dermatite alérgica; manchas roxas na pele; acne (espinha) no rosto, peito
e costas; estrias avermelhadas nas coxas, nadegas e ombros.

Alteracées neurologicas — convulsdes; aumento da pressdo intracraniana (pseudotumor cerebral) geralmente apos
tratamento; tontura; dor de cabega; agitacdo; isquemia dos nervos; alteragdes no exame de eletroencefalograma.
Alteragdes psiquidtricas — euforia; depressdo grave com sintomas de psicose; alteracdes da personalidade; irritabilidade;
ins6nia e altera¢des do humor.

Alteracées enddcrinas — irregularidades menstruais; sindrome de Cushing induzida por droga; insuficiéncia das glandulas
adrenais ou da hipofise, principalmente em casos de estresse (cirurgias, trauma ou doenga); diminui¢ao do crescimento fetal
ou infantil. Em alguns homens, o uso de corticosteroides resultou em aumento ou diminui¢do da motilidade ¢ do nimero
de espermatozoides.

Alteragdes gastrintestinais — nauseas; vomitos; perda de peso; diarreia; prisdo de ventre; distensdo abdominal e indigestdo.
Alteragoes hidroeletroliticas — retenggo de sal e agua; insuficiéncia cardiaca congestiva em pacientes suscetiveis; alcalose
hipocalémica (perda de potassio do sangue e aumento do pH); aumento da pressdo arterial.

Alteracées osteoarticulares e osteomusculares — fraqueza muscular; perda de massa muscular; agravamento dos sintomas
da miastenia gravis (doenca caracterizada por fraqueza muscular), osteoporose, necrose asséptica da cabega do fémur ¢ do
umero (necrose dos 0ssos sem infecgdo); fratura de ossos longos e vértebras sem trauma ou com trauma minimo; e ruptura
espontanea do tendao.

Alteracées metabolicas — perda de nitrogénio na urina devido a degradagéo de proteinas.

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farmacéutico o aparecimento de reacdes indesejaveis pelo uso do
medicamento. Informe também a empresa através do seu servico de atendimento.

9. O QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA QUANTIDADE MAIOR DO QUE A INDICADA DESTE
MEDICAMENTO?

O mais indicado € 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
Toxicologica da regido, o qual deve fornecer as orientagdes para a superdose em questao.

Superdose aguda com glicocorticoides, incluindo prednisolona, ndo deve levar a situagdes de risco de morte. Exceto em
doses extremas, poucos dias em regime de alta dose 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 medica¢des como digitalicos, anticoagulantes cumarinicos ou diuréticos
poupadores de potassio. O seu tratamento inclui a indugdo de vOmito ou através de lavagem gastrica. As possiveis
complicagdes associadas devem ser tratadas especificamente.

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

Em caso de uso de grande quantidade deste medicamento, procure rapidamente socorro médico e leve a embalagem
ou bula do medicamento, se possivel. Ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar de mais orientacgdes.
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HISTORICO DE ALTERACAO DA BULA
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Dados da submissao eletronica

Dados da peti¢ao / notificacdo que altera bula

Dados das alteracoes de bulas

Data do Ne Data do N°e Data da Versoes Apresentacdes
expediente | expediente | ASSUNO | ovhediente| expediente | ASSUNO | anrovacio Itens de bula (VP/VPS) relacionadas
Inclusa:ioe Inicial Preni (fosfato_sodico
08/05/2020 | 1437004202 - - - - - VP/VPS prednisolona)
Texto de Bula - Sol Gotas 11 me/mL
RDC 60/12 oLbotas 11 mg
Notiﬁcagéo de - Preni (fosfato_sodico
21/04/2021 | 1523607212 | Alteracdo de y . . § Néo houve VP prednisolona)
texto de bula — alteracdo Sol G 11 me/mL
RDC 60/12 ol_Gotas 11 mg/m
N(itiﬁcagétzi de Preni (fosfato_sodico
05/05/2023 | 0454808232 tei(ttgrggaboul;— - - - - Dizeres legais | VP prednisolona)
RDC 60/12 Sol_Gotas 11 mg/mL
4. O que devo
saber antes de usar]
Notificacio d este
(1t1 1ca£;a(:i e medicamento? Preni (fosfato_sodico
14/02/2024 | 0170558240 tei(ttzrdageg)ul:— - - - - 5.Onde, comoe | VP prednisolona)
RDC 60/12 por quanto tempo Sol Gotas 11 mg/mL
posso guardar este
medicamento?
Dizeres legais
. ~ 10507 -
N(itlﬁcai;a(:i de SIMILAR - Preni (fosfato_sodico
12/03/2024 | 0305593242 tei(ttzrdageg)ul:— 24/01/2024 | 0088751/24-0 | Modificagio - Dizeres legais VP prednisolona)
RDC 60/12 Pés-Registro - Sol_Gotas 11 mg/mL
CLONE
3.Quando ndo
ficacio d devo usar este
N(itl 10353(:1 © medicamento? Preni (fosfato_sodico
17/06/2025 | 0809359/25-1 t;ttgrdagful; - - - - 4.0 que devo VP prednisolona)
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IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO

PRENI
(fosfato sddico de prednisolona)

MEDICAMENTO SIMILAR EQUIVALENTE AO MEDICAMENTO DE REFERENCIA

APRESENTACOES:
Solugdo oral 3 mg/mL: Embalagem com frasco de 60 ou 120 mL + seringa dosadora.

USO ORAL

USO ADULTO E PEDIATRICO

COMPOSICAO:

Cada mL da solugdo oral contém:

fosfato sOdico de  PredniSOlona™...........ccoo ittt ettt ae s 4,02 mg
10 (& 01 (S 11kl 100 o P URURRSURR 1 mL

*Cada mL da solugdo contém fosfato de prednisolona 4,02 mg, equivalente a 3 mg de prednisolona base.
**Excipientes: edetato dissodico di-hidratado, fosfato de sédio monobasico monoidratado, fosfato de sddio dibasico
dodecaidratado, sucralose, metilparabeno, sorbitol, hidroxido de soédio, agua purificada e aroma de cereja.

INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

Este medicamento ¢ indicado como agente anti-inflamatorio e imunossupressor em patologias cujos mecanismos
fisiopatologicos envolvam processos inflamatorios e/ou autoimunes; para o tratamento de condi¢des enddcrinas (das
glandulas); e em composicao de esquemas terapéuticos em algumas neoplasias.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

Preni (fosfato sddico de prednisolona) ¢ um medicamento a base de prednisolona com propriedades predominantes dos
glicocorticoides (hormonios esteroides). Possui potente ag@o anti-inflamatoria, antirreumatica e antialérgica destinado ao
tratamento de doencgas que respondem aos corticosteroides.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
Este medicamento ¢ contraindicado para uso por pacientes alérgicos a prednisolona ou a qualquer outro componente da
formula; e para pacientes com infecgdes flingicas sistémicas ou infec¢des ndo controladas.

4.0 QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

E muito importante que vocé informe seu médico dos problemas de saide que vocé tenha e todos os medicamentos que
estiver utilizando.

No tratamento de doencas hepaticas cronicas ativas com prednisolona, as principais reagdes adversas, como: fratura
vertebral, hiperglicemia (aumento da glicose no sangue), diabetes, hipertensdo (pressdo alta), catarata ¢ sindrome de
Cushing, ocorreram em cerca de 30% dos pacientes.

Durante a terapia com Preni (fosfato sédico de prednisolona), evite qualquer contato com pacientes portadores de varicela
ou sarampo. Caso ocorra, procure imediatamente seu médico. Pacientes com utilizacdo do medicamento também nao devem
ser vacinados contra variola, nem mesmo outras vacinas, com risco de complicagdes neurologicas e a auséncia de resposta
imune. Varicela e sarampo, por exemplo, podem ter um curso mais grave e até fatal em criangas e adultos ndo-imunes sob
corticoterapia.

Medicamentos imunossupressores podem ativar focos primdrios de tuberculose. O uso de prednisolona em tuberculose
ativa deve ser restrito a casos de tuberculose fulminante ou disseminada, nas quais o corticosteroide ¢ usado para o controle
da doenga associado a um regime antituberculoso apropriado.

Caso haja indicacdo de corticosteroide em tuberculose latente ou reatividade a tuberculina, torna-se necessario
acompanhamento continuo do seu médico. Durante terapia prolongada, esses pacientes devem receber quimioprofilaxia.
Corticosteroides podem mascarar alguns sinais de infec¢@o e novas infec¢cdes podem aparecer durante o tratamento.
Durante o uso de corticosteroides pode haver diminuigdo da resisténcia e dificuldade na localizagdo de infecgdes.

A corticoterapia pode alterar a motilidade e o nimero de espermatozoides.
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O uso prolongado de corticosteroides pode produzir catarata subcapsular posterior, glaucoma com possivel lesdo dos nervos
opticos ¢ pode aumentar a ocorréncia de infecgdes secundarias oculares devido a fungos e viroses. Altas doses de
corticosteroides, bem como doses habituais, podem causar elevagdo da pressdo arterial, retencdo de sal e 4gua e aumento
da excrecdo de potassio. Todos os corticosteroides aumentam a excregdo de calcio. Considerar a possibilidade de dieta
hipossodica (sem sodio) e suplementag@o de potassio, quando os corticosteroides forem utilizados.

Em pacientes portadores de hipotireoidismo (doenga da tireoide) ou com cirrose (doenga do figado), existe aumento do
efeito do corticosteroide.

Pacientes portadores de herpes simples ocular devem utilizar corticosteroides com cautela pois pode haver possivel
perfuragao de cornea.

Podem aparecer disturbios psiquicos quando do uso de corticosteroides, variando desde euforia, insdnia, alteragdo do
humor, alteragdo de personalidade, depressao grave até manifestagdes de psicose ou instabilidade emocional. Tendéncias
psicoéticas preexistentes podem ser agravadas pelos corticosteroides. Em hipoprotrombinemia, o acido acetilsalicilico deve
ser utilizado com cautela quando associado a corticoterapia.

Deve haver cuidado na utiliza¢ao de esteroides em casos de colite ulcerativa ndo-especifica (inflamagéo do intestino), caso
haja possibilidade de perfurag@o iminente (ja que ha risco de perfuracgéo), abscesso ou outras infecgdes piogénicas (infecgdo
por micro-organismos); diverticulite; anastomoses de intestino (cirurgia do intestino); ulcera péptica ativa ou latente;
insuficiéncia renal; hipertensdo; osteoporose (diminui¢ao da densidade 6ssea) e miastenia gravis (fraqueza dos musculos).
Ha risco de insuficiéncia adrenal em fun¢@o de retirada subita do farmaco apos terapia prolongada, podendo ser evitada
mediante redugdo gradativa da dose.

Em casos de insuficiéncia adrenocortical induzida por prednisolona, pode-se minimizar o quadro por redu¢do gradual da
dosagem. Devido a possibilidade de persisténcia desse quadro apds a interrupgdo do tratamento por algum tempo, pode ser
necessario reiniciar a corticoterapia em situagdes de estresse.

Como a secregdo de mineralocorticoide pode estar reduzida, deve-se administrar concomitantemente sais ou
mineralocorticoides.

Gravidez e Lactacao:

Como estudos adequados de reprodugdo humana nio foram feitos com corticosteroides, o uso de prednisolona na gravidez,
lactagdo ou em mulheres com potencial de engravidar, requer que os possiveis beneficios da droga justifiquem o risco
potencial para a mae, embrido ou feto.

Preni (fosfato sodico de prednisolona) deve ser administrado com cautela em mulheres amamentando. A prednisolona é
excretada no leite materno em baixos niveis (menos de 1% da dose administrada). Medidas de cautela devem ser tomadas
quando a prednisolona ¢ administrada a lactantes.

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

O uso deste medicamento no periodo de lactacio depende da avaliacio e acompanhamento do seu médico ou
cirurgido-dentista.

Uso em criancas: O crescimento e desenvolvimento de criangas sob corticoterapia prolongada devem ser observados
cuidadosamente.

As criangas que utilizam esteroides, em longo prazo, devem ser cuidadosamente observadas em relagdo ao aparecimento
de reagdes adversas graves potenciais, como: obesidade, retardo no crescimento, osteoporose (diminuigdo da densidade
oOssea) e supressao adrenal.

Interacées medicamentosas:

- Interacio Medicamento-Substincia Quimica:

- Severidade maior:

Substincias Quimicas: alcool

Efeito da interacdo: risco de ulceracdo gastrintestinal (do estobmago ou intestino) ou hemorragia pode ser aumentada
quando esta substancia € utilizada concomitantemente com glicocorticoides.

- Interacoes Medicamento-Medicamento:

- Severidade maior:
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Medicamentos: drogas anti-inflamatdrias ndo-esteroidais (ex: diclofenaco e cetoprofeno)

Efeitos da interagfo: risco de ulceragdo gastrintestinal (do estomago ou intestino) ou hemorragia pode ser aumentada
quando estas substancias sdo utilizadas concomitantemente com glicocorticoides, entretanto o uso concomitante de anti-
inflamatoérios ndo-esteroidais no tratamento de artrite deve promover beneficio terapéutico aditivo e permitir redugdo de
dosagem de glicocorticoide.

- Severidade moderada:

Medicamentos: anticolinérgicos, especialmente atropina e compostos relacionados.
Efeitos da interacéiio: o uso concomitante a longo prazo com glicocorticoides pode aumentar a pressao intraocular.

Medicamentos: anticoagulantes, derivados cumarinicos ou indandionas, heparina, estreptoquinase ou uroquinase.

Efeitos da interacio: os efeitos dos derivados cumarinicos ou da indandiona geralmente diminuem (mas podem aumentar
em alguns pacientes), quando estes medicamentos sdo utilizados concomitantemente com glicocorticoides. Ajustes de dose
baseados na determinac@o do tempo de protrombina podem ser necessarios durante e apds a terapia com glicocorticoide.
O potencial de ocorréncia de ulceracdo gastrintestinal (do estdmago ou intestino) ou hemorragia durante terapia com
glicocorticoides e os efeitos dos glicocorticoides na integridade vascular, podem apresentar-se aumentados em pacientes
que recebem terapia com anticoagulante ou trombolitico.

Medicamentos: agentes antidiabéticos (ex: glimepirida e metformina), sulfonilureia ou insulina.
Efeitos da interacéio: os glicocorticoides podem aumentar as concentragdes de glicose no sangue. Ajuste de dose de um
ou ambos os agentes pode ser necessario quando a terapia com glicocorticoide ¢ descontinuada.

Medicamentos: agentes antitireoidianos (ex. levotiroxina) ou hormdnios da tireoide.

Efeitos da interacio: alteragdes na condigdo da tireoide do paciente podem ocorrer como um resultado de administragao,
alteragdo na dosagem ou descontinuag@o de hormonios da tireoide ou agentes antitireoidianos, podendo necessitar de ajuste
de dosagem de corticosteroide, uma vez que a depuragdo metabdlica de corticosteroides diminui em pacientes com
hipotireoidismo (doenga da tireoide) e aumenta em pacientes com hipertireoidismo. Os ajustes de dose devem ser baseados
em resultados de testes de func¢do da tireoide.

Medicamentos: estrogé€nios ou contraceptivos orais contendo estrogénios.

Efeitos da interacfio: estrogénios podem alterar o metabolismo, levando a diminui¢éo da depuragdo, aumentando a meia-
vida de eliminacdo e aumentando os efeitos terapéuticos e toxicidade dos glicocorticoides. O ajuste de dose dos
glicocorticoides pode ser requerido durante e ap6s o uso concomitante.

Medicamentos: glicosideos digitalicos (ex. digoxina)
Efeitos da interaciio: o uso concomitante de glicocorticoides pode aumentar a possibilidade de arritmias (alteragdo no
ritmo do coracdo) ou toxicidade digitalica associada com hipocalemia (diminui¢do do potassio no sangue).

Medicamentos: diuréticos (ex. furosemida e hidroclorotiazida)

Efeitos da interacido: efeitos de natriuréticos e diuréticos podem diminuir as a¢des de retencdo de sodio e fluidos de
corticosteroides e vice-versa.

O uso concomitante de diuréticos depletores de potassio com corticosteroides pode resultar em hipocalemia (diminui¢ao
do potassio no sangue). A monitoracdo da concentracdo de potéssio sérico e fun¢do cardiaca é recomendada.

Efeito de diuréticos no potassio excessivo e/ou corticosteroide nas concentra¢des de potdssio sérico pode ser diminuido
durante uso concomitante. A monitoragdo das concentragdes de potassio sérico é recomendada.

Medicamento: somatropina.

Efeitos da interacio: inibigao do crescimento em resposta ao somatrem ou somatropina pode ocorrer com uso terapéutico
cronico de doses didrias (por m? de superficie corporal) que excedam de 2,5 a 3,75 mg de prednisolona oral ou de 1,25 a
1,88 mg de prednisolona parenteral.

E recomendado que estas doses ndo sejam excedidas durante a terapia com somatrem ou somatropina. Se doses maiores
forem necessarias, a administracao de somatrem ou somatropina deve ser postergada.

Medicamentos: barbituratos (ex. fenobarbital) e drogas indutoras enzimaticas (ex. fenitoina, carbamazepina). Efeitos da

interacdo: drogas que induzem a atividade das enzimas metabolicas hepaticas (do figado) da fracdo microssomal podem
aumentar o metabolismo da prednisolona, requerendo, em terapias concomitantes, o aumento da dosagem de prednisolona.
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- Severidade menor:

Medicamento: isoniazida

Efeitos da interacio: glicocorticoides, especialmente prednisolona, podem aumentar o metabolismo hepatico e/ou
excrecdo de isoniazida, levando a diminui¢ao das concentra¢des plasmaticas ¢ eficacia da isoniazida, especialmente em
pacientes que sofrem acetilacdo rapida. O ajuste de dose de isoniazida pode ser necessario durante e apds o uso
concomitante.

- Interacdo Medicamento - Exame laboratorial:
- Severidade menor:

Medicamento: digoxina.
Efeito da interacio: a prednisolona pode resultar em falso aumento dos niveis de digoxina.

Este medicamento pode causar doping.

Este medicamento pode aumentar o risco de sangramento em caso de dengue ou quando associado a outros
medicamentos que aumentem o efeito hemorragico.

Este medicamento pode aumentar o risco de infeccoes. Informe ao seu médico qualquer alteracio no seu estado de

saude.

Algumas vacinas sio contraindicadas para quem estid tomando imunossupressor. Antes de tomar qualquer vacina
informe ao profissional de saiide que vocé esta tomando medicamento imunossupressor.

Informe ao seu médico ou cirurgiio-dentista se vocé estd fazendo uso de algum outro medicamento. Niao use
medicamento sem o conhecimento do seu médico. Pode ser perigoso para a sua satde.

Atenc¢do: nio use mais do que o recomendado na bula, pois o excesso deste medicamento pode causar graves
problemas nos rins.

Atencao: Contém sorbitol e sucralose (edulcorante).

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENTO?
Armazenar em temperatura ambiente (de 15°C a 30°C). Proteger da luz e umidade.

Numero de lote e datas de fabricacio e validade: vide embalagem.
Nao use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.

Preni (fosfato sddico de prednisolona) apresenta-se como uma solugdo limpida, incolor a levemente amarelada e com aroma
de cereja.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento. Caso ele esteja no prazo de validade e vocé observe alguma
mudanca no aspecto, consulte o farmacéutico para saber se podera utiliza-lo.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criangas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Preni (fosfato sddico de prednisolona) deve ser tomado de acordo com as instru¢des fornecidas pelo seu médico, respeitando
as doses, os horarios e a duracdo do tratamento. As necessidades posologicas sdo variaveis e devem ser individualizadas,
tendo por base a gravidade da doenga e a resposta do paciente ao tratamento.

MODO DE USAR:

Instrugdes de uso da seringa dosadora em mL:

1. Encaixar a seringa dosadora no adaptador do frasco (fig. 1).
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2. Virar o frasco e aspirar a medida desejada. Puxar cuidadosamente o émbolo, medindo a quantidade exata em ml,
conforme a posologia recomendada pelo seu médico (fig. 2).

: :

3. Retirar a seringa dosadora (fig. 3).

5. Tampar o frasco (fig. 5).
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6. Lavar bem a seringa dosadora com agua corrente e fecha-la com sua respectiva tampa (fig. 6).

Uy

Observacoes:
A seringa dosadora ¢ de uso exclusivo para administragao de Preni (fosfato sddico de prednisolona) por via oral. O manuseio
deve ser feito somente por adultos.

POSOLOGIA:

ATENCAO: utilizar a seringa exclusiva que acompanha o produto. Esta seringa esta graduada de mL em mL. Em caso de
davida consulte seu médico (1 mL de solucdo equivale a 3 mg prednisolona. cada mg de prednisolona equivale a 1,34 mg
de fosfato sodico de prednisolona).

A dose inicial de Preni (fosfato sddico de prednisolona) pode variar de 5 a 60 mg por dia, dependendo da doenga especifica
que esta sendo tratada. As doses de Preni (fosfato sddico de prednisolona) requeridas sfo variaveis ¢ devem ser
individualizadas de acordo com a doenga em tratamento e a resposta do paciente. Para bebés e criangas, a dose recomendada
deve ser controlada pela resposta clinica e ndo pela adeséo estrita ao valor indicado pelos fatores idade e peso corporal.

Iniciar a terapia com a menor dose da posologia em idosos.
A dose deve ser reduzida ou descontinuada gradualmente quando a droga for administrada por mais do que alguns dias.

Criangas: A dose pediatrica 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, administrados de 3 a 4 vezes por dia. Posologias para recém-nascidos e criangas devem ser
orientadas segundo as mesmas consideracdes feitas para adultos, ao invés de se adotar rigidez estrita aos indices para idade
ou peso corporal. Na Sindrome Nefrotica utilizasse 60mg/m*/dia em 3 vezes ao dia por 4 semanas, seguidas de 40mg/m?
em dias alternados, por 4 semanas.

Em situagoes de menor gravidade, doses mais baixas, geralmente, sdo suficientes, enquanto que para alguns pacientes, altas
doses iniciais podem ser necessarias. A dose inicial deve ser mantida ou ajustada até que a resposta satisfatoria seja notada.
Depois disso deve-se determinar a dose de manutengdo por pequenos decréscimos da dose inicial a intervalos de tempo
determinados, até que se alcance a dose mais baixa para se obter uma resposta clinica adequada. Deve-se ter em mente que
¢é necessaria uma constante observagdo em relagdo a dosagem de Preni (fosfato sédico de prednisolona). Se por um periodo
razoédvel de tempo ndo ocorrer resposta clinica satisfatoria, o tratamento com Preni (fosfato sddico de prednisolona) deve
ser interrompido e o paciente transferido para outra terapia apropriada.

Incluem-se as situacdes nas quais pode ser necessario ajuste na dose: mudanga no estado clinico secundario por remissao
ou exacerbagdo no processo da doenga, a suscetibilidade individual do paciente a droga e o efeito da exposi¢ao do paciente
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a situacdes estressantes ndo-diretamente relacionadas a doenga em tratamento; se for necessario que o tratamento seja
interrompido, é recomendado que a retirada seja gradual e nunca abrupta.

Siga a orientacio de seu médico, respeitando sempre os horarios, as doses e a duragcio do tratamento. Nao
interrompa o tratamento sem o conhecimento do seu médico.

7.0 QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTQ?
Caso o paciente esquega de fazer uso do medicamento ou ainda esteja impossibilitado de utiliza- lo, deve-se fazer uso do
mesmo tdo logo se lembre, ou se estiver proximo do horario da préoxima dose deve-se adianta-la , sem duplicar a mesma.

Em caso de dividas, procure orientacio do farmacéutico ou de seu médico, ou cirurgifio-dentista.

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?

As reagdes adversas de Preni (fosfato soédico de prednisolona) tém sido do mesmo tipo das relatadas para outros
corticosteroides e normalmente podem ser revertidas ou minimizadas com a reducdo da dose, sendo isto preferivel a
interrup¢do do tratamento com o farmaco.

Ocorrem efeitos toxicos com todas as preparacdes de corticosteroides e sua incidéncia eleva-se caso a dose seja superior a
80 mg/dia de prednisolona ou seu equivalente.

* Reac¢oes comuns (> 1/100 e < 1/10):

Gastrintestinais: Aumento do apetite, indigestdo, ulceragdo do estdmago e¢/ou duodeno com possivel perfuragdo e
sangramentos; inflamacao do pancreas; inflamacao do es6fago com ulcera.

Neuroldgicas: Nervosismo, cansago e insonia.
Dermatologicas: Reacdes alérgicas locais.

Oftalmicas: Catarata; aumento da pressdo intraocular; projecdo do globo ocular para frente (olhos saltados). O
estabelecimento de infec¢des secundarias por fungos ou virus dos olhos pode também ser intensificado.

Endécrinas: Pré-diabetes, manifestacdo de diabetes mellitus latente; aumento das necessidades de insulina ou
medicamentos que diminuem a glicose no sangue em diabéticos. O tratamento com doses elevadas de corticosteroides pode
induzir o aumento acentuado dos triglicérides no sangue, com plasma leitoso.

* Reacdes incomuns (> 1/1.000 e < 1/100):

Dermatologicas: Retardo da cicatrizagdo; pele fina e fragil; petéquias e equimoses; rubor facial (face avermelhada);
aumento do suor; supressdo a reagoes de alguns testes cutdneos; urticaria, edema nos olhos e labios e dermatite alérgica.
Facilidade em ter manchas roxas na pele (hematomas), espinhas na face, peito e costas ¢ estrias avermelhadas nas coxas,
nadegas e ombros.

Neurolégicas: Convulsdes, aumento da pressdo intracraniana com papiledema (pseudotumor cerebral), usualmente apos
tratamento; dor de cabeca; tontura; agitagdo psicomotora, alteragdes isquémicas de  nervos, alteracdes no
eletroencefalograma e crises.

Psiquiatricas: Euforia, depressdo grave com manifestagdes psicoticas, alteragdoes da personalidade, hiperirritabilidade e
alteracdes do humor.

Endécrinas: Irregularidades menstruais; desenvolvimento de estado cushingoide; retardo do crescimento fetal ou infantil;
auséncia de resposta secundaria adrenocortical e hipofisaria, especialmente em situag¢des de estresse, como trauma, cirurgia
ou doenga. Em alguns homens, o uso de corticosteroides resultou em aumento ou diminui¢do da motilidade e do numero
de espermatozoides.

Gastrintestinais: Distensdo abdominal; diarreia ou prisdo de ventre; enjoo; vomitos; perda do apetite (que pode resultar
em perda de peso), irritagdo do estdmago.
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Hidroeletroliticas: Retencéo de sal; retengdo de liquido; insuficiéncia cardiaca congestiva em pacientes suscetiveis; perda
de potassio e aumento da pressdo arterial.

Musculoesqueléticas: Fraqueza muscular; perda de massa muscular; osteoporose necrose asséptica da cabeca umeral e
femoral; fratura patoldgica de ossos longos e vértebras; agravamento dos sintomas da miastenia gravis e ruptura do tendao.

Metabolicas: Balango negativo de nitrogénio devido ao catabolismo proteico.

Durante a experiéncia pés-comercializagio, foram observadas as seguintes reacdes adversas sem incidéncia
definida: arritmias (taquicardia ou bradicardia); perda de albumina na urina; aumento de peso; dor no peito; dor nas
costas; mal estar geral; palidez; sensag@o de calor ou de frio; descoloragdo da lingua; sensibilidade dos dentes; salivacdo
excessiva; soluco; boca seca; falta de ar; rinite; tosse; frequéncia miccional aumentada; isquemia de origem periférica;
perda ou alteracao do paladar; alteragdo do olfato; aumento do tonus (contra¢do) muscular; movimentos involuntarios do
globo ocular; paralisia facial; tremor; aumento da libido; confusdo; distirbio do sono e sonoléncia.

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

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farmacéutico o aparecimento de reacdes indesejaveis pelo uso do
medicamento. Informe também a empresa através do seu servico de atendimento.

9. O QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA QUANTIDADE MAIOR DO QUE A INDICADA DESTE
MEDICAMENTO?

Sintomas
Nao 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 provocagdo de vomitos ¢ a ingestdo de alimentos ou bebidas. O mais indicado é procurar um servigo
médico, tendo em maos a embalagem do produto e, de preferéncia sabendo a quantidade exata de medicamento ingerido.
Pode-se, alternativamente, solicitar auxilio ao Centro de Assisténcia Toxicologica da regido, o qual deve fornecer as
orientagdes para a superdose em questao.

Superdose aguda com glicocorticoides, incluindo prednisolona, ndo deve levar a situagdes de risco de morte. Exceto em
doses extremas, poucos dias em regime de alta dose com glicocorticoides torna improvavel que a producao de resultados
nocivos, na auséncia de contraindica¢des especificas, como em pacientes com diabetes mellitus (diabete), glaucoma ou
ulcera péptica ativa, ou em pacientes que estejam fazendo uso de medicagdes, como: digitalicos, anticoagulantes
cumarinicos (medicamento para o cora¢do) ou diuréticos depletores de potassio. O seu tratamento inclui a indugdo de emese
(vOomito) ou através de lavagem gastrica. As possiveis complicagdes associadas devem ser tratadas especificamente. Este
medicamento deve ser usado somente na dose recomendada. Se vocé utilizar grande quantidade deste medicamento, procure
imediatamente socorro médico, levando a bula do produto.

Em caso de uso de grande quantidade deste medicamento, procure rapidamente socorro médico e leve a embalagem
ou bula do medicamento, se possivel. Ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar de mais orientagoes.
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HISTORICO DE ALTERACAO DA BULA

Dados da submissio eletronica Dados da peticio / notificacido que altera bula Dados das alteracdes de bulas
Data do Ne° Data do N° Data da Versoes Apresentacdes
expediente | expediente Assunto | oxpediente | expediente| ASSUNtO | hrovacio Itens de bula (VP/VPS) relacionadas
Inclusio Inicial Preni (fosfato sodico
de de prednisolona)
08/05/2020 | 1437004202 Texto de Bula - - - - - - VP sol oral
RDC 60/12 3 mg/mL
SIMILAR —
N:ltiﬁcagﬁodde Preni (fosfato sodico
teragdo de d dnisol
21/04/2021 | 1523607212 | Texto de Bula - - - - - - VP ¢ prednisolona)
. sol_oral
publicag@o no -
Buldrio RDC 3 mg/mL
60/12
SIMILAR —
Notiﬁcagﬁo de Preni (fosfato sédico
Alteragao de . . de prednisolona)
05/05/2023 | 0454808232 | Texto de Bula - - - - - Dizeres legais VP sol oral
publicac@o no -
Buldrio RDC 3 mg/mL
60/12
4. O que devo saber
antes de usar este ) o
Notificagdo de medicamento? Preni (fosfato sédico
a d dnisol
14/02/2024 0170558240 alteragdo de texto| ) ) ) ) 5. Onde, como e por VP e prednisolona)
de bula— RDC quanto tempo posso sol_oral
60/12 guardar este 3 mg/mL
medicamento?
Dizeres legais
Notificagao de Preni (fosfato sodico
alteragdo de texto| de prednisolona)
12/03/2024 | 0305593242 de bula — RDC - - - - NA VP sol_oral
60/12 3 mg/mL
3.Quando ndo devo ) o
Notificagdo de usar este Preni (fosfato sodico
alteragiio de texto medicamen 4. O de  prednisolona)
17/06/2025 1 0809359/25-11 % 4 'yl la - RDC ) ) ) ) que devo saber vP sol_oral
60/12 antes de usar este 3 mg/mL
medicamento?
Notificagio de 4.0 aue devo saber Preni (fosfato sodico
alteragdo de texto| -2 que dev de prednisolona)
- - - - - - antes de usar este VP
de bula— RDC . sol_oral
medicamento? -
60/12 3 mg/mL
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