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I - IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO:
Predsim®

prednisolona
fosfato sédico de prednisolona

APRESENTACOES
Comprimido revestido.
Embalagens contendo 4, 7 ou 10 comprimidos revestidos.

Solugdo gotas.
Embalagens contendo 1 frasco com 15mL ou 20mL.

VIA DE ADMINISTRACAO: ORAL

USO ADULTO E PEDIATRICO

COMPOSICOES

Cada comprimido revestido contém:

PIEANMISOLOMA ...ttt ettt b e ettt et et eaeesbeesee s bt esbe st e emb et e enbeebteneeeneenaeens 40mg
EXCIPICTIEES LS.+ +eevrrrrreerreerurerueesiteesteasseeasseesssessseessseesseesssessseenseeesseesssensseessseesanssn 1 comprimido revestido
(lactose monoidratada, amido, povidona, amidoglicolato de sodio estearato de magnésio, hipromelose e
macrogol)

Cada mL* da solugdo gotas contém:

fosfato sodico de prednisolona (equivalente a 1 1mg de prednisolona )..........coceeveveenenceieninnennee. 14,74mg
VEICUIO 8.1 vvtevrteieeeiiiiiteete et e et e e e steeetteeettestaeesteeesteasbeenseeass e e ssaesseessseenseensseassaessseenseessseensennsseanseenssen ImL
(alcool etilico, aroma de frutas roxas, benzoato de sodio, ciclamato de sddio, mentol, edetato dissodico,
fosfato de sodio dibasico anidro, fosfato de sddio monobasico monoidratado, sacarina sddica, sorbitol,
sucralose, e agua)

*Cada mL corresponde a 20 gotas.

Cada gota da solucdo contém 0,55mg de prednisolona.
Teor alcodlico: 0,384%
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II - INFORMACOES TECNICAS AOS PROFISSIONAIS DE SAUDE:

1. INDICACOES

Predsim® ¢ indicado para o tratamento de doengas enddcrinas, osteoarticulares e osteomusculares,
reumaticas, do colageno, dermatoldgicas, alérgicas, oftdlmicas, respiratérias, hematologicas, neoplésicas,
e outras, que respondam a terapia com corticosteroides. A terapia com corticosteroide hormonal ¢
complementar a terapia convencional.

Disturbios alérgicos:

Controle de condicdes alérgicas graves ou incapacitantes, ndo trataveis com terapia convencional, como
rinite alérgica sazonal ou perene; polipo nasal; asma bronquica (incluindo estado de mal asmatico);
bronquite; dermatite de contato; dermatite atopica (neurodermatite); reagdes medicamentosas ou por soro.

Distiarbios respiratorios:

Sarcoidose sintomatica; sindrome de Loeffler, sem resposta aos tratamentos convencionais; beriliose;
tuberculose pulmonar disseminada ou fulminante, quando utilizado concomitantemente & quimioterapia
antituberculosa apropriada; pneumonite por aspiracao.

Disturbios reumaéticos e osteomusculares:

Como terapia complementar para administracdo no curto prazo (para reverter pacientes em episodio
agudo ou exacerbado) em: artrite psoriatica; artrite reumatoide, incluindo artrite reumatoide juvenil (em
casos particulares serdo utilizadas terapias de manutencdo em doses baixas); espondilite anquilosante;
bursite aguda e subaguda; tenossinovite aguda inespecifica; artrite gotosa aguda; osteoartrite poOs-
traumatica; sinovite osteoartritica; epicondilite; fibrosite; miosite.

Distarbios dermatolégicos:
Pénfigo; dermatite herpetiforme bolhosa; eritema multiforme grave (Sindrome de Stevens-Johnson);
dermatite esfoliativa; micose fungoide; psoriase grave; dermatite seborreica grave.

Distirbios hematologicos:

Purpura trombocitopénica idiopatica em adultos; trombocitopenia secundaria em adultos; anemia
hemolitica adquirida (autoimune); eritroblastopenia (anemia eritrocitica); anemia hipoplasica congénita
(eritroide).

Distiarbios neoplasicos:
Como medicag¢do paliativa de leucemias e linfomas em adultos; leucemia aguda em criangas.

Disturbios nefrologicos:
Para induzir diurese ou remiss@o de proteinuria na sindrome nefrética do tipo idiopatico ou devida a lapus
eritematoso, mas somente na auséncia de uremia.

Disturbios enddcrinos:

Insuficiéncia adrenocortical primaria ou secundaria (sendo que corticosteroides naturais como cortisona
ou hidrocortisona sdo os de escolha; analogos sintéticos podem ser utilizados em conjunto com
mineralocorticoides, se necessario; na infincia a suplementagdo de mineralocorticoides € especialmente
importante); hiperplasia adrenal congénita; tireoidite ndo supurativa; hipercalcemia associada ao cancer.

Doencas do colageno:
Durante exacerbagdo ou como terapia de manutengdo em casos selecionados de Lupus Eritematoso

Sistémico; cardite reumadtica aguda; dermatomiosite sist€émica (polimiosite).

Disturbios gastrintestinais:
Manutencao do paciente apds um periodo critico da doenga em colite ulcerativa e enterite regional.

Disturbios neurolégicos:
Exacerbacdes agudas da esclerose multipla.

Disturbios oftalmicos:
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Processos inflamatdrios e alérgicos, agudos e cronicos graves, envolvendo os olhos e seus anexos, como
conjuntivite alérgica, ceratite; Ulcera alérgica marginal da cdrnea; herpes zoster oftdlmico; irite e

iridociclite; corioretinite; inflamacdo do segmento anterior; uveite posterior difusa e coroidite; neurite
optica; oftalmia do simpatico.

Outros distirbios:

Meningite tuberculosa com (ou iminéncia de) bloqueio subaracndide, quando utilizado
concomitantemente a terap€utica antituberculosa apropriada. Triquinose com envolvimento neurologico
ou do miocéardio.

2. RESULTADOS DE EFICACIA

Na asma

Em um estudo duplo-cego, Storr e cols. distribuiram aleatoriamente 140 de 184 criangas com asma aguda
para receber prednisolona oral nas doses de 30 ou 60mg (criangas < ou > de 5 anos, respectivamente)
(n=67) ou placebo (n=73) apods a admissdo. Os dois grupos apresentavam caracteristicas semelhantes na
avaliacdo inicial. A reavaliacdo, apds poucas horas, demonstrou que 30% das criangas no grupo
prednisolona poderiam receber alta em comparagdo a apenas 3% no grupo placebo. Das criangas que
permaneceram no hospital, as que receberam prednisolona oral tiveram uma menor duragdo da internacao
e foram menos propensas a necessitar de terapia adicional com corticosteroides.’

Langton Hewer e cols. realizaram um estudo duplo-cego com 98 criangas entre 1 ¢ 15 anos para
investigar a dose apropriada de prednisolona oral na exacerbagdo aguda de asma. Apods admissdo, as
criancas foram distribuidas aleatoriamente para receber 0,5mg/kg, 1,0mg/kg ou 2,0mg/kg, em dose unica,
em adi¢do a nebulizacdo com broncodilatadores. Escores de AMAS clinicos, saturacdo de oxigénio,
frequéncia cardiaca, nimero de nebulizagdes e duracdo da internagdo foram comparados entre os trés
grupos e nao foram observadas diferencas no padrao de recuperagdo da crise entre os mesmos.>

Na artrite reumatoide

Em um estudo duplo-cego e controlado por placebo, Kirwan e o Arthris and Rheumatism Council Low-
Dose Corticosteroid Group distribuiram aleatoriamente 128 pacientes adultos com artrite reumatoide
ativa, com duracdo menor que dois anos, para receber prednisolona oral na dose de 7,5mg ao dia ou
placebo durante dois dias. Exceto pela corticoterapia sistémica, outros tratamentos podiam ser prescritos.
As variaveis analisadas como desfecho primario foram progressdo da lesdo nas maos, avaliada pela
radiografia, e o aparecimento de erosdes nas maos que nao apresentavam erosoes na fase basal.
Observou-se reducdo na progressdo das alteragdes erosivas, naqueles pacientes tratados com a
prednisolona, em relac¢do ao placebo.?

Rau e cols. compararam o efeito de dois anos de tratamento com prednisolona, na dose de S5mg ao dia,
versus placebo, em pacientes portadores de artrite reumatoide, de duragdo menor que dois anos, em um
estudo duplo-cego, no qual os pacientes haviam iniciado tratamento com DMARD. A progressao
radiolégica foi significativamente menor naqueles pacientes que receberam prednisolona, sendo que a
maior diferenga na taxa de progresso foi observada nos primeiros seis meses de tratamento. 4

Referéncias Bibliograficas:

1. Storr J, Barrel E, Barry W, et al. Effect of a single oral dose of prednisolone in acute childhood
asthma. Lancet 1987; 1(8538): 879-82.

2. Langton Hewe S, Hobbs J, Reid F, et al. Prednisolone in acute childhood asthma: clinical responses
to three dosages. Respir Med 1998; 92(3): 541-6.

3. Kirwan JR. The effect og glucocorticoids on joint destruction in rheumatoid arthritis. N Engl ] Med
1995; 333 (3): 142-6.

4. Rau R, Wassenberg S, Zedler H. Low dose prednisolone therapy (LDPT) retards radiographically
detectable destruction in early rheumatoid arthristis-preliminary results of a multicenter,
randomized, parallel, double blind study. Z Rheumatol 2000; 59 Suppl 2:11/90-6.

3. CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS

A prednisolona ¢ um farmaco esteroide adrenocortical sintético com propriedades predominantemente
glicocorticoides. Algumas destas propriedades reproduzem as agdes fisiologicas dos glicocorticoides
endogenos, porém outras refletem as fungdes normais dos hormonios adrenais e sdo encontradas apenas
apods a administragdo de altas doses terapéuticas do medicamento.
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Os efeitos farmacoldégicos da prednisolona em razdo de suas propriedades glicocorticoides incluem:
estimulo da gliconeogénese; aumento do depdsito de glicogénio no figado; inibicdo da utilizacdo da
glicose; atividade anti-insulinica; aumento do catabolismo proteico; aumento da lipdlise; estimulo da
sintese e armazenamento de gordura; aumento da taxa de filtragdo glomerular com um aumento
consequente da excre¢do urinaria de urato (a excre¢do de creatinina permanece inalterada); e excregao
aumentada de calcio.

A produgdo de eosinofilos e linfocitos é diminuida, porém a eritropoiese e a produgdo de leucdcitos
polimorfo nucleares sdo estimuladas. Os processos inflamatoérios (edema, deposi¢do de fibrina, dilatagao
capilar, migracdo de leucocitos e fagocitose), assim como os estagios tardios de cicatrizagdo (proliferagdo
capilar, deposi¢do de colageno e a cicatrizagcdo) sdo inibidos. A prednisolona possui leve atividade
mineralocorticoide pela qual estimula a entrada de so6dio para dentro das células e a saida de potassio
intracelular. Este efeito ¢ particularmente evidente nos rins, onde a troca de ions pode levar a retencao de
sodio e hipertensao arterial.

A prednisolona tem absorcdo rapida e eficiente no trato gastrintestinal apos administragdo por via oral.
Setenta por cento a 90% da prednisolona ¢ ligada as proteinas plasmaticas e ¢ eliminada do plasma com
meia-vida de 2 a 4 horas. A prednisolona ¢ metabolizada principalmente no figado e excretada na urina
como conjugados de sulfato e glicuronideos.

4. CONTRAINDICACOES
Predsim® ndo deve ser utilizado em pacientes com hipersensibilidade a prednisolona ou a outros
corticosteroides ou a qualquer componente de sua formula.

Este medicamento é contraindicado para pacientes com infec¢des ndo controladas e infeccoes por
fungos que afetam o organismo todo.

5. ADVERTENCIAS E PRECAUCOES

Poderao ser necessarios ajustes posologicos durante remissdes ou exacerbagdes da doenca em tratamento,
resposta individual ao tratamento e exposicao do paciente a situagdes de estresse emocional ou fisico, tais
como infecgdo grave, cirurgia ou traumatismo.

Os corticosteroides podem mascarar alguns sinais de infecg@o, e novas infeccdes podem surgir durante
sua administracdo. Quando os corticosteroides sdo usados, pode ocorrer baixa na resisténcia ou
dificuldade em localizar a infecgao.

E aconselhavel cautela em relagdo a: colite ulcerativa inespecifica, quando houver possibilidade de
perfuracdo; abscesso ou outra infec¢do piogé€nica; diverticulite; anastomose intestinal recente; ulcera
péptica; insuficiéncia renal; hipertensdo arterial; osteoporose; miastenia gravis.

O efeito dos corticosteroides ¢ aumentado em pacientes com hipotireoidismo e cirrose hepatica.

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

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

O uso prolongado de corticosteroides pode induzir o desenvolvimento de catarata subcapsular posterior,
glaucoma com risco de lesdo do nervo dptico, aumento do risco de infec¢des oculares secundarias por
fungos ou virus.

Altas doses de corticosteroides, bem como doses habituais, podem causar elevagdo da pressdo arterial,
retenc¢do de sal e 4gua e aumento da excrecdo de potassio. Todos os corticosteroides aumentam a excre¢ao
de céalcio. Considerar a possibilidade de dieta hipossodica e suplementacdo de potassio, quando os
corticosteroides forem utilizados. Estes efeitos ocorrem menos com os derivados sintéticos, exceto
quando em altas doses.

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

Caso haja indicacdo de corticosteroide em tuberculose latente ou reatividade a tuberculina, torna-se
necessaria avaliacdo continuada. Durante terapia prolongada, esses pacientes devem receber
quimioprofilaxia. Se a rifampicina ¢ utilizada em um programa quimioprofilatica, seu efeito
intensificador do metabolismo hepatico dos corticosteroides deve ser considerado; ajustando-se a dose, se
necessario. A menor dose possivel de corticosteroides deve ser usada no controle da condi¢do sob
tratamento. Quando ¢ possivel, a reducdo da dose deve ser gradual.

A corticoterapia pode alterar a motilidade e o numero de espermatozoides.
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Podera ser necessario monitoramento por periodo de até um ano apods o término de tratamento prolongado
ou com doses altas de corticosteroides.

Insuficiéncia secundaria do cortex suprarrenal induzida por medicamento pode ser resultante de retirada
rapida do corticosteroide, podendo ser evitada mediante redugdo gradativa da dose. Tal insuficiéncia
relativa pode persistir meses apds a descontinuacdo da terapia; por essa razdo, se ocorrer estresse durante
este periodo, a corticoterapia deverd ser restabelecida. Se o paciente ja estiver fazendo uso de
corticosteroide, a dose poderd ser aumentada, uma vez que a secrecdo mineralocorticoide pode estar
diminuida; sal e/ou mineralocorticoide deve ser administrado concomitantemente.

Recomenda-se uso cauteloso em pacientes com herpes simples oftdlmico pelo risco de perfuragdo da
cornea.

Os pacientes ndo deverdo ser vacinados contra variola durante terapia com corticosteroides. Outras
imunizagdes também deverdo ser evitadas, principalmente nos pacientes que estdo recebendo altas doses
de corticosteroides, pelos possiveis riscos de complicacdes neuroldgicas e auséncia de resposta de
anticorpos. Entretanto, imunizagdes podem ser realizadas nos pacientes que estejam fazendo uso de
corticosteroides como terapia substitutiva, como, por exemplo, para a doenga de Addison.

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

Uso em criancas

As criangas que utilizam Predsim® ou outros corticosteroides por longo prazo devem ser cuidadosamente
observadas em relacdo ao aparecimento de reacdes adversas graves como: obesidade, retardo no
crescimento, reducdo do conteudo de célcio no sangue e diminuicdo da produgdo de hormonios pelas
glandulas suprarrenais.

As criangas tratadas com medicamentos imunossupressores sdo mais suscetiveis a infeccdes do que as
criancas saudaveis. Varicela e sarampo, por exemplo, podem apresentar consequéncias mais graves ou até
mesmo fatais em criangas recebendo tratamento com corticosteroides e imunossupressores. Nestas
criangas, ou em adultos que ndo tenham contraido estas doengas, deve-se ter cautela especial para evitar
tal exposigdo. Se ocorrer exposi¢do, pode-se usar terapia com imunoglobulina anti-varicela-zoster (VZIG)
ou "pool" de imunoglobulina intravenosa (IVIG), quando apropriado. Em caso de desenvolvimento de
varicela, pode ser considerado o tratamento com agentes antivirais.

O crescimento e desenvolvimento de recém-nascidos e criangas sob corticoterapia prolongada devem ser
cuidadosamente acompanhados uma vez que este tipo de tratamento pode alterar o crescimento e inibir a
produgdo enddgena de corticosteroides.

Uso na gravidez e lactacio

Nio ha estudos adequados sobre reproducdo humana e corticosteroides. O uso de Predsim® em gestantes,
mulheres no periodo de amamentagdo ou com suspeita de gravidez requer que os possiveis beneficios
sejam avaliados em relacdo aos riscos potenciais para a mae, o embrido, o feto ou o recém-nascido. O
farmaco € excretado no leite materno; portanto, a administracao a lactantes nao é recomendada. Recém-
nascidos de maes que receberam doses altas de corticosteroides durante a gravidez devem ser observados
quanto a sinais de hipoadrenalismo.

Uso contraindicado no aleitamento ou na doac¢do de leite humano - Este medicamento é
contraindicado durante o aleitamento ou doacio de leite, pois é excretado no leite humano e pode
causar reacoes indesejaveis no bebé. Seu médico ou cirurgiio-dentista deve apresentar alternativas
para o seu tratamento ou para a alimentacio do bebé.

Gravidez - Categoria de Risco C: ndo foram realizados estudos em animais e nem em mulheres
gravidas; ou entdo, os estudos em animais revelaram risco, mas ndo existem estudos disponiveis

realizados em mulheres gravidas.

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

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

Uso em grupos de risco
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Nos pacientes com insuficiéncia hepatica, pode ser necessaria uma reducdo da dose. No tratamento de
doencas hepaticas cronicas ativas com prednisolona, as principais reagdes adversas, como fratura
vertebral, diabetes, hipertensdo arterial, catarata e sindrome de Cushing, ocorreram em cerca de 30% dos
pacientes.

Nos pacientes com hipotireoidismo e naqueles com cirrose hepatica existe efeito acentuado dos
corticosteroides.

Pacientes com tuberculose ativa ou quiescente duvidosa, ndo devem utilizar Predsim®, exceto como
adjuvante ao tratamento com farmacos tuberculostaticos, pois pode ocorrer recidiva da doenca. A
quimioprofilaxia ¢ indicada durante o tratamento prolongado com corticosteroide. Medicamentos
imunossupressores podem ativar focos primarios de tuberculose. Os médicos que acompanham pacientes
sob imunossupressdao devem estar alerta quanto a possibilidade de surgimento de doenga ativa, tomando,
assim, todos os cuidados para o diagndstico precoce e tratamento.

Comprimido revestido:

Atencao: Contém lactose (tipo de aciicar) abaixo de 0,25g/comprimido revestido.

Este medicamento niao deve ser usado por pessoas com sindrome de ma-absorciao de glicose-
galactose.

Solucao gotas:
Este medicamento contém 0,384% de alcool (etanol) e pode causar intoxicacdo, especialmente em
criangas.

Este produto contém benzoato de sédio, que pode causar reacdes alérgicas, como a asma,
especialmente em pessoas alérgicas ao acido acetilsalicilico.

Oriente seu paciente quanto a quantidade do medicamento que deve ser utilizada, pois o uso acima
do recomendado na bula pode causar nefropatia aguda e insuficiéncia renal.

Contém ciclamato de sédio, sacarina sédica, sorbitol e sucralose (edulcorantes).
Esse medicamento pode causar doping.

6. INTERACOES MEDICAMENTOSAS

Interacdo medicamento-medicamento

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

Pacientes em tratamento com corticosteroides e estrogenos devem ser observados em relacdo a
exacerbacao dos efeitos do corticosteroide.

O uso concomitante de corticosteroides com diuréticos depletores de potassio pode intensificar a
hipocalemia. O uso dos corticosteroides com glicosideos cardiacos pode aumentar a possibilidade de
arritmias ou intoxicagao digitalica associada a hipocalemia.

Os corticosteroides podem potencializar a deplegdo de potassio causada pela anfotericina B. Deve-se
acompanhar com exames laboratoriais (dosagem principalmente de potassio) todos os pacientes em
tratamento com associa¢do desses medicamentos.

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

Os corticosteroides podem reduzir as concentragdes plasmaticas de salicilato. Nas hipoprotrombinemias,
o0 acido acetilsalicilico deve ser usado com precaugdo quando associado aos corticosteroides.

Quando os corticosteroides sdo indicados para diabéticos, pode ser necessario ajuste posolégico do
hipoglicemiante oral ou da insulina.

Tratamento com glicocorticoides pode inibir a resposta a somatotropina.

Os efeitos dos anti-inflamatdrios ndo esteroides somados aos dos glicocorticoides podem resultar em
aumento da incidéncia ou gravidade de Ulceras gastrintestinais.

Interacdo medicamento-substincia quimica

Os efeitos do alcool, somados aos dos glicocorticoides podem resultar em aumento da incidéncia ou
gravidade de ulceras gastrintestinais.
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Interacdo medicamento-exame laboratorial

Predsim® pode alterar o teste de "Nitroblue tetrazolium” para infec¢des bacterianas e produzir resultados
falso-negativos. Todos os corticoides podem suprimir as reagdes de testes cutaneos.

Os glicocorticoides podem diminuir a absor¢do de iodo e as concentracdes de iodo ligado as proteinas,
dificultando a monitoragao da resposta terapéutica dos pacientes recebendo medicamento para tireoide.

7. CUIDADOS DE ARMAZENAMENTO DO MEDICAMENTO

Armazenar em temperatura ambiente (de 15°C a 30°C). Proteger da luz.

Prazo de validade: 24 meses.

Predsim® comprimido: Apos partido, valido por 48 horas.

Numero de lote e datas de fabricacdo e validade: vide embalagem

Nao use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.
Predsim® solugdo gotas apresenta-se como solugdo limpida, de coloragdo amarelada, livre de particulas
estranhas e de odor adocicado.

Predsim® apresenta-se como comprimido revestido branco, biconvexo, sulcado em uma das faces e com a
gravacao 40mg na outra e livre de particulas estranhas.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criancas.

8. POSOLOGIA E MODO DE USAR

USO ORAL

As necessidades posologicas sdo variaveis e devem ser individualizadas tendo por base a gravidade da
doenca e a resposta do paciente ao tratamento.

Posologia

Adultos

A dose inicial de Predsim® para adultos pode variar de 5 a 60mg didrios, dependendo da doenga em
tratamento. Em situagdes 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, ap6s um periodo de tratamento, ndo ocorrer
resposta clinica satisfatoria, Predsim® deve ser descontinuado e outra terapia apropriada deve ser
instituida.

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 criancas devem ser orientadas segundo as mesmas consideragdes feitas para adultos, ao invés
de se adotar rigidez estrita aos indices para idade ou peso corporal.

Apo6s observacdo de resposta favoravel, deve-se determinar a dose adequada de manutencdo, 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 cronica, o tratamento devera ser descontinuado.

A exposicao do paciente a situagdes de estresse ndo relacionadas & doenga bésica sob tratamento podem
necessitar de aumento da dose de Predsim®. Em caso de descontinuacdo do medicamento apds tratamento
prolongado, deve-se reduzir a dose gradualmente.

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

A dose méaxima de Predsim® é de 80mg por dia.

Se vocé foi orientado pelo seu médico a tomar %2 (meio) comprimido revestido por dia, consultar as
instrugdes abaixo de como partir o comprimido revestido ao meio.
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Coloque o comprimido revestido em uma superficie dura (ex.: uma mesa),
com a face sulcada do comprimido virada para cima.

Quebre o comprimido colocando o dedo polegar de ambas as maos sobre a
marca de quebra, pressionando o comprimido.

O comprimido de 40mg pode ser partido. A parte ndo utilizada do comprimido deve ser guardada
na embalagem original e administrada no prazo maximo de 48 horas.

9. REACOES ADVERSAS

As reacdes adversas a Predsim® tém sido as mesmas relatadas para outros corticosteroides e normalmente
podem ser revertidas ou minimizadas com a reducao da dose, sendo essa solucdo preferivel, em vez da
interrupgao 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
perfuracdo e sangramento; pancreatite; esofagite ulcerativa

Alteracées neurologicas — nervosismo; cansago e insonia.

Alteracées dermatoldgicas — reacdo alérgica localizada.

Alteracdes oftalmicas — catarata; aumento da pressdo intraocular; glaucoma; olhos saltados; aumento da
ocorréncia de infec¢@o ocular por fungos e virus.

Alteracdes endécrinas — pré-diabetes; ocorréncia de diabetes em pessoas com tendéncia a diabetes ou
piora do controle da glicemia; necessitando aumento da dose de insulina ou medicamentos antidiabéticos
orais. O tratamento com doses elevadas de corticosteroides pode induzir ao aumento acentuado da
trigliceridemia.

Reacdes incomuns (ocorrem entre 0,1% e 1% dos pacientes que utilizam este medicamento):
Alteracées dermatolégicas: rubor facial; retardo na cicatrizagdo; pele fina e fragil; aumento da sudorese;
urticaria; edema angioneurdtico; dermatite alérgica; manchas roxas na pele; acne no rosto, térax e costas;
estrias avermelhadas nas coxas, nddegas e ombros.

Predsim® - comprimido revestido e solugdo gotas - Bula para o profissional da satide



i Mantecorp

Farmasa

Alteracées neurolégicas: convulsdes; aumento da pressdo intracraniana (pseudotumor cerebral)
geralmente apds tratamento; tontura; cefaleia; agitacdo; isquemia dos nervos; alteracdes
eletroencefalograficas.

Alteracées psiquiatricas: euforia; depressdo grave com sintomas de psicose; alteragdes da personalidade;
irritabilidade; insonia e alteracdes do humor.

Alteracées enddcrinas: irregularidades menstruais; sindrome de Cushing; insuficiéncia adrenal ou
hipofisaria, principalmente em casos de estresse (cirurgias, trauma ou doenga); diminuicdo do
crescimento fetal ou infantil. Em alguns homens, o uso de corticosteroides resultou em aumento ou
diminuic¢ao da motilidade e do nimero de espermatozoides.

Alteracées gastrintestinais: nauseas; vOomitos; perda de peso; diarreia; prisdo de ventre; distensdo
abdominal; indigestao.

Alteracées hidroeletroliticas: retencdo de sal e agua; insuficiéncia cardiaca congestiva em pacientes
suscetiveis; alcalose hipocalémica; aumento da pressao arterial.

Alteracdes osteoarticulares e osteomusculares: fraqueza muscular; perda de massa muscular;
agravamento dos sintomas da miastenia gravis, osteoporose, necrose asséptica da cabeca do fémur e do
umero; fratura de ossos longos e vértebras sem trauma ou com trauma minimo; e ruptura espontanea de
tendoes.

Alteracées metabélicas: perda de nitrogénio na urina devido a degradagdo de proteinas.

Em casos de eventos adversos, notifique pelo Sistema VigiMed, disponivel no Portal da Anvisa.

10. SUPERDOSE

Nao foram relatados os efeitos da ingestao acidental de grandes quantidades de prednisolona em um curto
periodo de tempo.

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 Toxicoldgica da regido, o qual deve fornecer as orientacdes 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, ¢ improvavel
que produzam resultados nocivos, na auséncia de contraindicag¢des especificas, como em pacientes com
diabetes mellitus, glaucoma ou tulcera péptica ativa, ou em pacientes que estejam fazendo uso de
medicacdes como digitalicos, anticoagulantes, cumarinicos ou diuréticos depletores de potdssio. O seu
tratamento inclui a inducdo de vOmito ou através de lavagem géstrica. As possiveis complicacdes
associadas devem ser tratadas especificamente.

Em caso de intoxicacio ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar de mais orientacgdes.
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ANEXO B

Historico de alteraciio para a bula

Dados da submisséo eletronica

Dados da peticido/notificacio que altera bula

Dados das alteracdes de bulas

Versdes
Data' do No. expediente Assunto Data' do N° (_10 Assunto Data df Itens de bula Apres‘e ntagdes
expediente expediente expediente aprovacio (VPIVPS) relacionadas
10458 - 10458 -
MEDICAMENTO MEDICAMENTO Comprimido /
14/08/2015 0723522/15-4 NOVO - Inclusdo Inicial 14/08/2015 0723522/15-4 NOVO - Inclusio Inicial 14/08/2015 Versao Inicial VP/VPS Solugdo gotas
de Texto de Bula— RDC de Texto de Bula— RDC
60/12 60/12
10451 - 10451 - <
MEDICAMENTO MEDICAMENTO - H]:\)/[]?EI\]I)]I“gAI(;/[/?E(I:\IAT%DO Comprimido /
26/01/18 0063566/18-9 NOVO - Notificagdo de 26/01/18 0063566/18-9 NOVO - Notificagao de 26/01/18 VP/VPS -
N I1I- DIZERES LEGAIS Solugdo gotas
Alteragdo de Texto de Alteragio de Texto de
Bula —RDC 60/12 Bula — RDC 60/12
10451 - 10451 - 1- IDENTIFICACAO DO VP/VPS Comprimido
MEDICAMENTO MEDICAMENTO MEDICAMENTO
11/09/2019 2150533/19-1 NOVO - Notificagdo de | 2150533/19-1 11/09/2019 NOVO - Notificagdo de 11/09/2019 I - IDENTIFICACAO DO
Alteragdo de Texto de Alteragdo de Texto de MEDICAMENTO VP/VPS Solugdo gotas
Bula — RDC 60/12 Bula — RDC 60/12 III- DIZERES LEGAIS
10451 - 10451 -
MEDICAMENTO MEDICAMENTO
22/02/2022 0652942/22-9 NOVO - Notificagdo de | 0652942/22-9 22/02/2022 NOVO - Notificagao de 22/02/2022 III - DIZERES LEGAIS VP/VPS Solugdo gotas
Alteragdo de Texto de Alteragio de Texto de
Bula —RDC 60/12 Bula — RDC 60/12
10451 - 10451 - I - IDENTIFICACAO DO
MEDICAMENTO MEDICAMENTO MEDICAMENTO
06/12/2023 1388533/23-5 NOVO - Notificagao de 1388533/23-5 06/12/2023 NOVO - Notificagdo de 06/12/2023 (Composi¢ao) VP Comprimido
Alteragdo de Texto de Alterago de Texto de 5. ONDE, COMO E POR QUANTO revestido
Bula — RDC 60/12 Bula — RDC 60/12 TEMPO POSSO GUARDAR ESTE
11
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MEDICAMENTO?
11I - DIZERES LEGAIS
I - IDENTIFICACAO DO VPS
MEDICAMENTO
(Composi¢ao)
7.CUIDADOS DE ARMAZENAMENTO
DO MEDICAMENTO
IIT - DIZERES LEGAIS
10451 - 10451 -
MEDICAMEN]:O MEDICAMENTO 11 - DIZERES LEGAIS ~
19/08/2024 1130473/24-4 NOVO - Notificagdo de | 1130473/24-4 19/08/2024 NOVO - Notificagio de 19/08/2024 VP/VPS Solugdo gotas
Alteragdo de Texto de Alteragdo de Texto de
Bula— RDC 60/12 Bula — RDC 60/12
Alteracdo de Texto de Bula para
10451 - 10451 - harmonizagdo ao novo marco de
MEDICAMENTO MEDICAMENTO rotulagem onde foram realizados Comprimido
- - NOVO - Notificagao de - - NOVO - Notificaggo de - adequagdo de texto conforme disposto na VP/VPS revestido

Alteragdo de Texto de
Bula— RDC 60/12

Alteragdo de Texto de
Bula — RDC 60/12

RDC n° 768/2022, bem como a inclusao
de frases de alerta em atendimento a RDC
770/2022 e IN 200/2022.

Solugdo gotas
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