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APRESENTACAO
Corament®™MMX® comprimidos revestidos de liberagio modificada de 9 mg disponivel em
embalagens contendo 3 blisteres com 10 unidades cada.

VIA ORAL
USO ADULTO

COMPOSICAO

Corament®MMX® comprimidos revestidos de liberagdo modificada de 9 mg:

Cada comprimido revestido de liberagdo modificada contém:

DUAESONIAA ..ottt ettt et e e be e te e snbeeaeesabaessaeenbeessaeenbeenseeenbeennnennnes 9 mg
Excipientes: celulose microcristalina, hiprolose, lactose monoidratada, acido estearico, lecitina de soja,
estearato de magnésio, didxido de silicio, copolimero de acido metacrilico, copolimero de acido
metacrilico e metacrilato de metila (1:2), talco, didxido de titanio e citrato de trietila.

Corament®, Ferring e o logo Ferring Pharmaceuticals sio marcas registradas da Ferring B.V.
MMX® tecnologia de revestimento para liberagdo coldnica ¢ licenciada por Cosmo Technologies Ltda.
Dublin, Irlanda.

INFORMACOES TECNICAS AOS PROFISSIONAIS DE SAUDE

1. INDICACOES
Corament®MMX® esta destinado a indugdo da remissdo em pacientes com retocolite ulcerativa ativa
leve a moderada'.

I'CID X: K.51 - Colite ulcerativa.

2. RESULTADOS DE EFICACIA
Dois estudos randomizados'?, controlados, fase III, foram realizados em pacientes adultos com
retocolite ulcerativa leve a moderada. Uma rigorosa defini¢do de remissdo foi aplicada em ambos os
estudos, ou seja, a pontuagdo UCDAI <1, com pontuagdo 0 de sangramento retal e frequéncia de
evacuagdes, mucosa normal (sem friabilidade) e reducdo de >1 da pontuagdo no escore de endoscopia.
Através dos dois estudos, 1022 pacientes com retocolite ulcerativa leve a moderada foram
randomizados, dos quais 255 pacientes foram tratados durante 8 semanas com um comprimido de
Corament®™MMX® 9 mg por dia. Ambos os estudos demonstraram uma remissdo estatisticamente
significante (p= 0,0143 e p= 0,0047) no escore UCDAI versus o placebo. A resolucdo dos sintomas
estatisticamente significativa também foi demonstrada em relacdo ao placebo em ambos os estudos.
Adicionalmente, os niveis de resposta foram numericamente superiores aos produtos com ativos
comparadores, Entocort® e Asacol®.
Houve predominio de pacientes com pancolite ¢ colite extensa nestes estudos, o que implica que os
comprimidos de Corament®™MMX® sdo efetivos no tratamento de retocolite ulcerativa,
independentemente da localizagdo anatomica da doenga.



Efeito de Corament®MMX® 9mg comprimidos no endpoint primério:

Estudo Remissdo % Remissdo % P=
Corament®MMX® Placebo
9 mg comprimidos
Estudo CORE I 17,9 7,4 0,0143

Estudo CORE II 17,4 4,5 0,0047

1.Sandborn WIJ, Travis S, Moro L, et al. Once-daily budesonide MMX® extended-release tablets
induce remission in patients with mild to moderate ulcerative colitis: results from the CORE I study.
Gastroenterology. 2012;143:1218-26.e1-2.

2.Travis SP, Danese S, Kupcinskas L, et al. Once-daily budesonide MMX® in active, mild-to-moderate
ulcerative colitis: results from the randomised CORE II study. Gut. 2014;63:433-441.

Dados pré-clinicos de seguranca

Um estudo pré-clinico de transposi¢io de toxicologia e toxicocinética, comparando Corament®MMX®
comprimidos com uma formulagdo de liberagdo prolongada de budesonida (Entocort® EC 3mg
capsulas, AstraZeneca) em macacos cinomolgos confirmou que Corament®MMX® comprimidos
resulta em um pico de exposi¢do atrasada e uma exposicdo total reduzida, comparada a outra
formulag@o de budesonida, mantendo ao mesmo tempo, perfis toxicologicos sobreponiveis.

Dados pré-clinicos demonstraram que a budesonida apresenta efeitos similares, ou menos severos, em
relacdo aos outros glicocorticoides, tais como aumento de peso, atrofia nas glandulas adrenais e timo,
efeitos na quantidade de leucdcitos. Assim como outros glicocorticoides, ¢ dependendo da dose,
duragdo da exposicdo e as doengas correlatas, estes efeitos relacionados aos esteroides podem também
ser relevantes no homem.

A budesonida ndo demonstrou efeitos mutagénicos em estudos in vitro e in vivo. Um pequeno aumento
no nimero de focos de basoéfilos hepaticos foi observado em estudos em ratos com budesonida, e em
estudos de carcinogenicidade foi observado um aumento da incidéncia de neoplasmas hepatocelulares,
astrocitomas (em ratos machos) e tumores mamarios (ratas fémeas). Estes tumores ocorrem,
provavelmente, devido a agdo especifica do receptor esteroide, aumento de carga e efeitos anabolicos
no figado, efeitos que também sdo conhecidos de estudos em ratos com outros glicocorticosteroides e,
portanto, representam um efeito da classe farmacoldgica nesta espécie.

3. CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS

Mecanismo de acio:

O exato mecanismo de ag¢fo da budesonida no tratamento de retocolite ulcerativa ainda ndo ¢
totalmente compreendido. De forma geral, a budesonida inibe muitos processos inflamatorios incluindo
a produgdo de citocinas, ativagdo de células inflamatdrias e expressdo de moléculas de adesdo em
células endoteliais e epiteliais. Em doses clinicamente equivalentes a de prednisolona, a budesonida
traz uma supressdo do eixo HPA (Hipotalamo-Pituitaria-Adrenal) significativamente menor e possui
um impacto minimo nos marcadores inflamatorios.

Dados de estudos farmacoldgicos e farmacocinéticos indicam que o modo de agdo dos comprimidos de
Corament®MMX® ¢ baseado em uma agdo local no intestino.

Propriedades farmacodinidmicas:
A tecnologia de liberagdo modificada MMX® ¢ caracterizada por uma estrutura multi-matriz coberta
por um revestimento gastrorresistente que se dissolve em fluidos intestinais com pH maior que 7.



Quando a forma farmacéutica ¢ administrada, a camada gastroprotetora protege a forma farmacéutica
durante o transito entre o estdbmago ¢ o duodeno, até a parte inferior do intestino. Quando a camada
protetora ¢ perdida, o fluido intestinal entra entdo em contato com os polimeros da matriz hidrofilica,
que comega a absorver o liquido até formar uma matriz de gel viscosa. O solvente que penetra na
matriz de gel dissolve o ingrediente ativo das matrizes lipofilicas. A budesonida ¢ entdo liberada no
trato intestinal em uma taxa controlada através do colon.

A budesonida ¢ um glicocorticoide utilizado no tratamento da doenca inflamatéria intestinal. Possui
atividade anti-inflamatoria topica, mas ndo reduz os niveis de cortisol na mesma extensdo que os
glicorticoides sistémicos.

Propriedades farmacocinéticas

Absorc¢ao oral:

Apos a administragdo oral do composto micronizado simples, a absor¢do parece estar completa. Uma
grande propor¢do do farmaco nao formulado é absorvida a partir do ileo e colon ascendente.

A disponibilidade sistémica de budesonida, ap6s uma administragdo tnica de Corament®MMX®
comprimidos em voluntarios saudaveis foi comparada com a de Entocort® e o resultado foi
semelhante, cerca de 10%, devido ao metabolismo de primeira passagem no figado. As concentragdes
plasmaticas maximas da budesonida sdo de aproximadamente 1,3-1,8 ng/mL em 13 a 14 horas apés a
administragdo. A administracio concomitante de comprimidos de Corament®MMX® com alimentos
teve um efeito clinicamente relevante minimo na absor¢do. Foi demonstrado que ndo existe um
potencial para a acumulacgdo do fArmaco em dosagens repetidas.

Distribuicao:
A budesonida possui um alto volume de distribuicdo (cerca de 3L/kg). A ligacdo as proteinas
plasmaticas corresponde em média de 85 a 90%.

Biotransformacao:

A budesonida sofre biotransformagdo extensa no figado em metabolitos de baixa atividade
glicocorticoide. A atividade glicocorticoide dos principais metabolitos, 6B-hidroxi-budesonida e 16a-
hidroxi-prednisolona, ¢ menor do que 1% da atividade de budesonida. O metabolismo da budesonida é
primariamente mediado pela CYP3A, uma subfamilia do citocromo P450.

Eliminacio:
A climina¢do de budesonida ¢ limitada pela absor¢do. A busdesonida possui um alto clearance
sistémico (aproximadamente 1,2L/min).

4. CONTRAINDICACOES
Corament®MMX® ¢ contraindicado se houver hipersensibilidade ao principio ativo (budesonida) ou a
qualquer um de seus excipientes (veja o item COMPOSICAO).
Corament®MMX® contém lecitina (6leo de soja). Se um paciente ¢ hipersensivel a amendoim ou soja,
este medicamento ndo deve ser utilizado.

Corament®MMX® ¢é contraindicado para menores de 18 anos de idade.

5. ADVERTENCIAS E PRECAUCOES
Corament®MMX® deve ser utilizado com cautela em pacientes com infec¢des, hipertensdo, diabetes
mellitus, osteoporose, ulcera péptica, glaucoma ou catarata, ou com historico familiar de diabetes,
glaucoma ou qualquer outra condi¢do em que o uso de glicocorticoides possa causar efeitos
indesejaveis.



O tratamento com Corament®MMX® comprimidos resulta em niveis sistémicos de esteroides mais
baixos do que a terapia convencional com glicocorticoides orais. A transferéncia de terapia com outro
esteroide pode resultar em sintomas relacionados com a mudanga nos niveis sistémicos de esteroides.

A substitui¢do de glicocorticoides sistémicos com formulagdes de baixa biodisponibilidade como
Corament®™MMX® comprimidos, pode mascarar alergias, como rinites € eczema, que foram
previamente controladas pelo farmaco sistémico. Outros sintomas associados com a privagdo de
esteroide, tais como a hipertensdo intercraniana, podem se desenvolver. Portanto, o monitoramento da
fun¢do adrenocortical pode ser considerado nestes pacientes e sua dose de esteroide sistémico deve ser
reduzida com cuidado.

A supressdo da resposta inflamatdria e do sistema imunologico aumenta a suscetibilidade a infecg¢des e
a severidade das mesmas. A apresentagdo clinica pode ser atipica e infecgdes graves como sepse €
tuberculose podem estar mascaradas, podendo atingir estagios avangados antes de serem reconhecidas.
Medicamentos imunossupressores podem ativar focos primarios de tuberculose. Os médicos que
acompanham pacientes sob imunossupressio devem estar alertas quanto a possibilidade de
surgimento de doenca ativa, tomando, assim, todos os cuidados para o diagnodstico precoce e
tratamento.

Catapora ¢ sarampo podem apresentar uma evolugdo mais grave em pacientes que utilizam
glicocorticoides orais. Cuidados especiais devem ser tomados para evitar a exposi¢do em pacientes que
ainda ndo tiveram estas doengas. Caso pacientes sejam infectados, ou exista suspeita de contaminagéo,
deve ser considerada a redug@o ou descontinuagdo do tratamento com glicocorticoide e imediatamente
deve-se consultar o médico. A imunizagdo passiva com imunoglobulina varicela zoster (VZIG) ¢
necessaria apos exposi¢do de pacientes ndo imunes que estido recebendo corticosteroides sistémicos, ou
que tenham utilizado estes medicamentos nos trés meses anteriores, ¢ pode ser feita dentro de 10 dias
apos a exposicdo a catapora. Se o diagnostico de catapora for confirmado, a doenga requer cuidados de
um especialista e tratamento urgente. Pacientes com imunidade comprometida que entraram em contato
com sarampo devem, sempre que possivel, receber imunoglobulina humana o mais rapido possivel
apods a exposicao.

Os glicocorticoides podem causar supressdo do eixo HPA e reduzem a resposta de estresse. Quando
pacientes estdo sendo submetidos a cirurgias ou outros estresses, um tratamento suplementar com
glicocorticoides sistémicos ¢ recomendado.

A redugdo da fungdo hepatica pode afetar a eliminagdo de glicocorticoides. A farmacocinética apos a
ingestdo oral de budesonida foi afetada pela fung@o hepatica comprometida como evidenciado pela
disponibilidade sistémica em pacientes com cirrose hepatica avangada.

O risco de efeitos adversos sistémicos ¢ aumentado em pacientes com insuficiéncia hepatica séria
(cirrose).

Quando o tratamento for descontinuado, pode ser util reduzir gradativamente a dose a critério médico.
Alguns pacientes podem se sentir mal de maneira ndo especifica durante a fase de retirada do
tratamento, sentindo por exemplo, dores musculares e nas articulagdes. Um efeito de insuficiéncia de
glicocorticoides deve ser suspeitado se, em casos raros, sintomas como cansaco, dor de cabeca, nduseas
e vOmitos ocorrerem. Nestes casos, um aumento temporario na dose de glicocorticoides sist€émicos
pode ser necessario.

Baseado no que ja foi descrito em outros produtos contendo budesonida, uma subita cessacdo do
tratamento ndo ¢ recomendada. Um método possivel de redugdo gradual seria administrar um
comprimido por dia durante uma semana e posteriormente descontinuar o tratamento.

Um cuidado especial ¢ requerido quando o uso de corticosteroides ¢ considerado em pacientes com
historico de desordens afetivas severas ou de parentes de primeiro grau. Estas incluem depressdo ou
doenga maniaco-depressiva e historia prévia de psicose a esteroide.

Efeitos sistémicos de esteroides podem ocorrer, particularmente, quando prescritos em doses altas e por
periodos prolongados. Estes efeitos podem incluir sindrome de Cushing, supressdo adrenal, retardo de
crescimento, diminuigdo da densidade mineral Ossea, cataratas, glaucoma e muito raramente uma
ampla gama de efeitos psiquiatricos/ comportamentais.



Corament®™MMX® comprimidos contém lactose monoidratada e ndo deve ser administrado em
pacientes com problemas hereditarios raros como intolerancia a galactose, deficiéncia de Lapp lactase
ou mal absorc¢do de glicose-galactose.

Este medicamento contém LACTOSE.

Atencao: contém 0,05g de lactose monoidratada/comprimido de liberacao modificada.

Este medicamento niao deve ser usado por pessoas com sindrome de ma-absorcio de
glicosegalactose.

Estudos in vivo tem mostrado que a absor¢do de cetoconazol (um inibidor conhecido da atividade

CYP3A no figado e na mucosa intestinal) causou um aumento de varias vezes da exposigdo sistémica a
budesonida oral. Se o tratamento com cetoconazol em conjunto com a budesonida ¢ indicado, a
descontinuacdo do tratamento com budesonida deve ser considerada, caso os efeitos colaterais tipicos
dos glicocorticoides sistémicos ocorram.

Apds a ingestdo significante de suco de toranja (grapefruit) (que inibe a atividade CYP3A na mucosa
intestinal), a exposi¢go sistémica de budesonida oral aumentou aproximadamente 2 vezes. Assim como
acontece em outros fAirmacos primariamente matabolizados pela CYP3A, a ingestdo regular de toranja
(grapefruit) ou seu suco simultaneamente com a administragdo de budesonida deve ser evitada (outros
sucos, como o de laranja ou mag¢a ndo inibem a atividade CYP3A).

Como os corticosteroides sdo conhecidos por terem efeitos imunologicos, a coadministragdo de
Corament®MMX® comprimidos pode reduzir a resposta imune as vacinas.

Gravidez e lactagao

Os dados sobre o uso de budesonida inalada em um grande ntimero de gravidas expostas ndo indicam
quaisquer efeitos adversos. Apesar da auséncia de dados de resultados durante a gravidez apos
administragdo oral de budesonida, a biodisponibilidade sistémica apds a administragdo oral ¢ baixa. Em
experimentos animais, em grandes exposi¢des, corticosteroides provaram ser prejudiciais.
Corament®™MMX® s6 deve ser utilizado durante a gravidez, se estritamente necessario.

A budesonida ¢ excretada em pequenas quantidades no leite materno. Devido ao clearance rapido da
budesonida, em termos teodricos, a exposi¢cdo para lactentes esperada ¢ baixa. Entretanto, ndo existem
dados disponiveis. A decisdo deve ser tomada sobre a descontinuagdo da amamentacdo ou a
descontinuagdo/abstinéncia da terapia com budesonida, levando em consideragdo o beneficio da
amamentacdo para crianga e o beneficio terapéutico para mulher.

O uso deste medicamento no periodo da lactacdo depende da avaliacdo e acompanhamento do
seu médico ou cirurgiao-dentista.

Nio existem dados disponiveis sobre o efeito de Corament®MMX® na fertilidade em humanos. Nédo
foram observados efeitos na fertilidade em ratos apds tratamento com budesonida.

Em estudos realizados em ratas e coelhas gravidas, a budesonida, assim como outros
glicocorticosteroides, demonstrou causar morte fetal e outras anormalidades no desenvolvimento fetal
(tamanhos menores de ninhadas, retardo no crescimento fetal intrauterino e anormalidades
esqueléticas). Alguns glicocorticoides foram relatados em produzir fenda palatina em animais. Nao foi
estabelecida a relevancia destes achados em humanos.

Este medicamento esta classificado na categoria C conforme “Categorias de risco de farmacos
destinados as mulheres gravidas”: Este medicamento nao deve ser utilizado por mulheres gravidas
sem orientacdo médica ou do cirurgido-dentista.

Efeito na capacidade de dirigir veiculos e operar maquinas

Nio foram realizados estudos sobre o efeito de Corament®MMX® na capacidade dirigir veiculos e
operar maquinas. Entretanto, durante estas atividades, deve ser levado em considera¢do que podem
ocorrer ocasionalmente tonturas e cansago.



Uso em idosos e criancas

A seguranca e eficicia de Corament®MMX® comprimidos em criangas de 0 a 18 anos ainda ndo
foram estabelecidas. Nao existem dados disponiveis no momento, portanto o uso em criangas nao ¢
recomendado até que mais dados estejam a disposicao.

Para o uso em idosos, ndo ¢ recomendado nenhum ajuste especial de dosagem. Entretanto, a
experiéncia do uso de Corament®MMX® em idosos ¢é limitada.

O uso de esteroides pode levar a resultados positivos em testes de doping. Este medicamento pode
causar doping.

6. INTERACOES MEDICAMENTOSAS
Nao foram realizados estudos de intera¢cdes medicamentosas.
A budesonida ¢ primeiramente metabolizada pelo citocromo P450 3A4 (CYP3A4). Sao inibidores
desta enzima, como por exemplo, cetoconazol, itraconazol, inibidores da protease do HIV (incluindo
produtos contendo cobistat) e suco de toranja (grapefruit). Tratamento concomitante com inibidores de
CYP3A podera aumentar a exposicio sistémica a budesonida varias vezes com risco de efeitos
adversos sistémicos (veja item 9. REACOES ADVERSAS). A combinagdo deve ser evitada a menos
que o beneficio seja maior que o risco de efeitos adversos sistémicos de corticosteroides, nesses casos
os pacientes devem ser monitorados para eventuais efeitos adversos sist€émicos de corticosteroides. Se o
tratamento for combinado, o periodo entre as doses das medicagdes deve ser o mais longo possivel e a
redugdo da dose de budesonida também pode ser considerada. E improvavel que a budesonida iniba
outros farmacos metabolizados via CYP3A4, ja que a budesonida possui uma baixa afinidade pela
enzima.
O tratamento concomitante com indutores da CYP3A4, como a carbamazepina pode reduzir a
exposi¢ao a budesonida, o que pode exigir um possivel aumento de dose.
Interagdes dos corticoides que podem apresentar risco significativo em determinados pacientes sdo com
glicosideos cardiacos (que aumentam o efeito devido a redugdo dos niveis de potassio) e com diuréticos
(aumento da eliminagdo de potassio).
Niveis plasmaticos elevados e efeitos acentuados de corticoides tém sido reportados em mulheres que
também estdo em tratamento com estrogenos ou contraceptivos orais combinados de baixa dosagem.
Embora ndo estudada, a administragdo concomitante de colestiramina ou antidcidos pode reduzir a
absor¢ao de budesonida, de forma semelhante aos outros fairmacos. Portanto, essas preparagdes nao
devem ser administradas simultaneamente, mas com pelo menos 2 horas de intervalo entre elas.
Em doses recomendadas, o omeprazol ndo afetou a farmacocinética da budesonida oral, ja a cimetidina
apresentou um leve efeito, mas clinicamente insignificante.

Interacio com alimento

A exposicdo sist€mica de budesonida oral, seguida de uma ingestdo significante de suco de toranja
(grapefruit), uma fruta muito popular nos Estados Unidos, que inibe a atividade de CYP3A
predominante na mucosa intestinal, aumentou em aproximadamente duas vezes. Assim como outros
medicamentos que sdo primariamente metabolizados através de CYP3A, a ingestdo regular de toranja
(grapefruit) ou suco de toranja (grapefuit) simultaneamente com a administragdo de budesonida deve
ser evitada (outros sucos como o de laranja e maga néo inibem a atividade de CYP3A).

Alteracoes de exames laboratoriais
Nio h4 informagdes que Corament®MMX® altere os resultados dos exames de laboratério.

7. CUIDADOS DE ARMAZENAMENTO DO MEDICAMENTO

Corament®MMX® deve ser armazenado em temperatura ambiente (de 15°C a 30°C). Nestas condigdes
permanece viavel para uso por 24 meses a partir da sua data de fabricagao.

Numero de lote e datas de fabricacfo e validade: vide embalagem.



Nio use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.

Caracteristicas fisicas e organolépticas
Comprimidos brancos a quase brancos (off white), redondos, biconvexos, com aproximadamente
9,5mm de diametro e aproximadamente 4,7 mm de espessura, gravado em um dos lados com “MX9”.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.
Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criancgas.

8. POSOLOGIA E MODO DE USAR
CORAMENT®MMX® COMPRIMIDO NAO DEVE SER MASTIGADO.

O comprimido deve ser administrado de manhd, com ou sem alimentos, com um copo de agua e nao
deve ser partido, amassado ou mastigado, pois a pelicula de revestimento destina-se a garantia de uma
liberacdo prolongada.

Posologia:

9mg pela manhd (1 comprimido), por até 8 semanas.

Quando o tratamento for descontinuado, pode ser conveniente a redugdo gradativa da dose a critério
médico (ver detalhes em 5. ADVERTENCIAS E PRECAUCOES).

Este medicamento niao deve ser partido, aberto ou mastigado.

9. REACOES ADVERSAS
A incidéncia de eventos adversos de Corament®MMX® comprimidos, em uma dose recomendada de 9
mg/dia, foi comparada com o placebo em estudos fase II ¢ III.
A maioria dos eventos adversos relatados foi de intensidade leve a moderada e de natureza ndo grave.

As reagdes adversas relatadas durante os estudos clinicos foram:

Reagdo comum (> 1/100 e < 1/10): nausea, dores na por¢do superior do abdome, dor de cabega,
insonia, alteragdes de humor, reducdo do cortisol sanguineo, infecgdo viral do trato respiratorio
superior por influenza.

Reagdo incomum (> 1/1.000 e < 1/100): Distensdo abdominal, dor abdominal, diarreia, dispepsia,
sonoléncia, acne, ineficacia do farmaco, dores nas extremidades, sindrome cushingoide, anemia.
Reagdo rara (> 1/10.000 e < 1.000): prurido, fadiga, edema periférico.

Ocasionalmente, efeitos adversos de glicocorticoides sistémicos podem ocorrer. Estes efeitos adversos
dependem da dosagem, duragdo do tratamento, tratamento prévio ou concomitante com outros
glicocorticosteroides e sensibilidade individual.

Os efeitos adversos da classe dos esteroides incluem:

Doencas na pele ou tecido subcutdneo: exantema alérgico, estrias vermelhas, petéquias, equimoses,
acne, demora na cicatrizagdo de feridas, dermatite de contato.

Distarbios no tecido musculoesquelético, conectivo € nos 0ssos: necrose asséptica dos ossos (fémur e
cabega do imero).

Doengas oculares: glaucoma, catarata.

Disturbios psiquiatricos: depressio, irritabilidade, euforia.

Disturbios gastrointestinais: queixas no estomago, ulceras duodenais, pancreatrites.

Disturbios nutricionais ¢ metabolicos: Sindrome de Cushing, face em lua cheia, obesidade troncular,
reducdo da tolerancia a glicose, diabetes mellitus, reten¢do de s6dio com formacdo de edema, aumento
da excrecdo de potassio, inatividade e/ ou atrofia do cortex adrenal, retardo de crescimento em criangas,
distarbios de secrecdo de hormdnios sexuais (ex.: amenorreia, hirsutismo, impoténcia sexual).



Disturbios vasculares: hipertensdo, aumento do risco de trombose, vasculite (sindrome de abstinéncia
apos terapia de longo prazo).

Doengas do sistema imunolédgico: interferéncia na resposta imune (por exemplo, aumento do risco de
infecgoes).

Atencio: este produto é um medicamento que possui nova forma farmacéutica no pais e, embora
as pesquisas tenham indicado eficacia e seguranca aceitaveis, mesmo que indicado e utilizado
corretamente, podem ocorrer eventos adversos imprevisiveis ou desconhecidos. Nesse caso,
notifique os eventos adversos pelo Sistema VigiMed, disponivel no Portal da Anvisa.

10. SUPERDOSE
Devido a baixa disponibilidade sistémica de Corament®MMX® comprimidos, ndo é esperado que uma
superdosagem, mesmo doses muito elevadas, leve a uma crise clinica aguda. Nao ha um antidoto
especifico para superdose. O tratamento deve ser sintomatico e de suporte.

Em caso de intoxicac¢ao ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar de mais orientacdes.
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HISTORICO DE ALTERACAO PARA A BULA

Dados da submissao eletronica Dados da peticido/notificacio que altera a bula Dados de Alteracoes de bulas
Data do No. Assunto Data do N° do Assunto Data de Ttens de bula Versdes | Apresentagdes
expediente expediente expediente expediente aprovacao (VP/VPS) | Relacionadas
10458 -
MEDICAMENTO 1456 -
NOVO - Inclusdo MEDICAMENTO 9 MG COM
Inicial de Texto NOVO - Registro REV LIB
13/05/2022 | 2721372/22-0 de Bula — 05/11/2014 | 0999807/14-1 de Forma 21/12/2020 Todos VP/VPS MOD CT BL
publicagdo no Farmacéutica AL AL X 30
Bulario RDC Nova no Pais
60/12
Identificac¢do do
10451 - medicamento
Resultados de eficacia
MEDICAMENTO Caracteristicas
I\'IOVO~ - farma'col(')glcils 9 MG COM
Notificagdo de Contraindicagdes REV LIB
10/06/2022 | 4285171/22-8 Alteragdo de NA NA NA NA Interagdes VPS MOD CT BL
Texto de Bula — medicamentosas AL AL X 30
publicagdo no Cuidados de
Bulario RDC armazenamento do
60/12 medicamento
Superdose
Dizeres legais
Adverténcias e
10451 - precaugoes
MEDICAMENTO Cuidados de 9 MG COM
NOVO - armazenamento do REV LIB
- - Notificagdo de NA NA NA NA medicamento VP/VPS
< MOD CT BL
Alteracdo de AL AL X 30
Texto de Bula — O que devo saber antes
RDC 60/12 de usar este
medicamento?




Onde, como e por
quanto tempo posso
guardar este
medicamento?

Dizeres legais




