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IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO
Crispred
prednisona

MEDICAMENTO SIMILAR EQUIVALENTE AO MEDICAMENTO DE REFERENCIA

APRESENTACOES

Comprimido de

- 5 mg em embalagem com 200 comprimidos.
- 20 mg em embalagem com 200 comprimidos.

USO ORAL
USO ADULTO E PEDIATRICO

COMPOSICAO

CRISPRED 5 mg:

Cada comprimido contém 5 mg de prednisona.

Excipientes: lactose monoidratada, celulose microcristalina, estearato de magnésio, copovidona e amido.

CRISPRED 20 mg:
Cada comprimido contém 20 mg de prednisona.
Excipientes: lactose monoidratada, celulose microcristalina, estearato de magnésio, copovidona e amido.

INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

CRISPRED ¢ indicado para o tratamento de doencas endodcrinas (doencas das glandulas); doengas
osteomusculares (doengas dos 0ssos e musculos); distdrbios do colageno (doencas que afetam varios 6rgaos e
tem causa autoimune); doencas dermatoldgicas (doencas da pele); doencas alérgicas; doencas oftalmicas
(doencas dos olhos); doencas respiratdrias; doengas hematoldgicas (doencas do sangue); tumores e outras que
respondam ao tratamento com corticosteroides.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?
CRISPRED contém prednisona, uma substancia que proporciona potente efeito anti-inflamatério, antirreumatico
e antialérgico no tratamento de doencgas que respondem a corticosteroides.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Este medicamento é contraindicado para uso por pessoa que tem infeccdes sistémicas por fungos ou ja teve
reacOes alérgicas ou alguma reacdo incomum a prednisona, a outros corticosteroides ou a qualquer um dos
componentes da férmula do produto.

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

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

Adverténcias

CRISPRED pode mascarar alguns sinais de infeccdo e novas infeccbes podem surgir durante seu uso, devido a
diminuicao na resisténcia do organismo.

O uso prolongado de CRISPRED pode causar: catarata subcapsular posterior (especialmente em criangas);
glaucoma com risco de lesdo do nervo Gptico e aumento do risco de infec¢des secundarias nos olhos por fungos
ou virus. Entre em contato com o seu médico caso desenvolva uma visdo turva ou outros disturbios visuais.
CRISPRED pode causar aumento da pressao arterial, retencdo de sal e &gua e aumento da perda de potassio. Por
isso, seu médico poderd recomendar uma dieta com pouco sal e a suplementacdo de potéssio, durante o
tratamento com CRISPRED. Todos os corticosteroides aumentam a perda de calcio.
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Se vocé esta em tratamento com CRISPRED, ndo devera ser vacinado contra variola e nem receber outras
formas de imunizagdo. Entretanto, caso esteja em tratamento com CRISPRED como terapia substitutiva, por
exemplo, na doenga de Addison (doenca em que existe incapacidade da gléandula suprarrenal de produzir
corticosteroide) pode realizar os processos de imuniza¢do normalmente.

Caso vocé esteja utilizando doses elevadas de CRISPRED, deverd evitar o contato com pessoas com varicela
(catapora) ou sarampo. Caso entre em contato com essas pessoas, procure atendimento médico, especialmente
no caso de criangas.

O tratamento com CRISPRED na tuberculose ativa deve ser restrito aos casos de tuberculose fulminante ou
disseminada, nos quais CRISPRED é usado em associacdo com medicamentos para tuberculose.

Caso haja indicacdo de CRISPRED em tuberculose que ainda ndo tenha se manifestado em casos positivos no
teste a tuberculina, torna-se necessaria a avaliacdo continua. Durante o tratamento prolongado, esses pacientes
devem receber tratamento preventivo contra a tuberculose. Se a rifampicina for utilizada em um programa de
prevencdo da tuberculose, podera ser necessario um ajuste na dose do corticosteroide.

Seu médico ird Ihe indicar a menor dose possivel de CRISPRED para controlar a doenga sob tratamento.
Quando for possivel diminuir a dose, seu médico fara uma redugdo gradual.

Pode ocorrer insuficiéncia suprarrenal secundaria quando houver a retirada rapida de CRISPRED. Essa
insuficiéncia pode ser evitada mediante a reducéo gradativa da dose. A insuficiéncia suprarrenal podera persistir
por meses apds a interrupgdo do tratamento. Entretanto, se durante esse periodo ocorrer uma situacdo de
sobrecarga de estresse, seu médico devera restabelecer o tratamento com corticosteroide. Se vocé ja estiver sob
tratamento com corticosteroide, seu médico poderd indicar um aumento da dose. Como a producdo de
mineralocorticoides pode estar comprometida, recomenda-se 0 uso conjunto de sodio e/ou agentes
mineralocorticoides.

O efeito de CRISPRED ocorre de forma mais intensa nos pacientes com hipotireoidismo ou cirrose (doenca
avancada do figado).

O uso de CRISPRED pode causar transtornos psiquicos e agravar condi¢cGes pré-existentes de instabilidade
emocional ou tendéncias psicoticas.

O tratamento com CRISPRED pode alterar a motilidade e 0 nimero de espermatozoides em alguns pacientes.
Crise de feocromocitoma, que pode ser fatal, foi relatada ap6s administracdo de corticosteroides sistémicos. Os
corticosteroides s6 devem ser administrados a pacientes com suspeita ou identificacdo de feocromocitoma ap6s
uma avaliacdo apropriada de risco/beneficio.

Precaucdes

Caso vocé tenha infeccdo nos olhos causada pelo virus herpes simples, avise seu médico, pois ha risco de
perfuragdo da cornea.

Caso voceé tenha as seguintes doencas, avise seu médico: colite ulcerativa inespecifica (inflamacé&o do intestino
com ulceracdo); diverticulite (inflamacdo em pequenas bolsas que podem se formar no intestino); cirurgias
intestinais recentes; Ulcera no estdmago ou no duodeno; insuficiéncia renal; hipertensdo (pressdo alta);
osteoporose (diminuicdo de célcio nos 0ssos) e miastenia gravis.

Uso em criangas
Como CRISPRED pode prejudicar o crescimento e inibir a produgdo de corticosteroide em criangas, seu
desenvolvimento deve ser monitorado durante tratamentos prolongados.

Uso durante a gravidez e amamentagio

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

O uso de CRISPRED em gestantes, mulheres no periodo de amamentacdo ou em idade fértil requer que os
possiveis beneficios sejam avaliados em relagdo aos riscos potenciais para a mae, para o feto ou recém-nascido.
CRISPRED pode passar para o leite materno.

CRISPRED nao contém corantes.

Este medicamento pode causar doping.
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Este medicamento contém LACTOSE.

Interagdes medicamentosas

Converse com seu médico sobre outros medicamentos que esteja tomando ou pretenda tomar, pois isso podera
interferir na acdo de CRISPRED.

Avise seu médico caso esteja tomando algum dos seguintes medicamentos: fenobarbital; fenitoina; rifampicina;
efedrina; estrogénios (horménios femininos); diuréticos depletores de potéssio; glicosideos cardiacos;
anfotericina B; anticoagulantes cumarinicos; salicilatos; &cido acetilsalicilico; antidiabéticos e horménios do
crescimento.

Usar CRISPRED com anti-inflamatérios ndo-esteroides (como &cido acetilsalicilico) ou com alcool pode
resultar em aumento da incidéncia ou gravidade da Ulcera no estbmago e duodeno.

Interagéo com exames laboratoriais
CRISPRED pode alterar o teste de nitroblue tetrazolium para infecgdes bacterianas e produzir resultados falso-
negativos.

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

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENTO?
Conservar em temperatura entre 15 e 30°C. Proteger da luz e umidade.
O prazo de validade do medicamento é de 36 meses a partir da data de fabricagdo.

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

CRISPRED 5 mg sé&o comprimidos biconvexos, liso, com 6,0 mm de didmetro e de cor branca.
CRISPRED 20 mg sdo comprimidos plano, com sulco, com 10,5 mm de diametro e de cor branca.

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 criancgas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
O comprimido de CRISPRED deve ser tomado com um pouco de liquido, pela manha.

Dosagem

Seu médico ira lIhe prescrever uma dosagem individualizada, com base na sua doenca especifica, gravidade e
sua resposta ao medicamento.

A dose inicial de CRISPRED para adultos pode variar de 5 mg a 60 mg diarios, dependendo da doenca em
tratamento.

Caso a doenca ndo melhore apds um certo tempo, procure seu médico.

A dose pediétrica, inicialmente, pode variar de 0,14 mg a 2 mg/kg de peso por dia, ou de 4 mg a 60 mg por
metro quadrado de superficie corporal por dia, dependendo da doenca em tratamento.

Apo0s a obtencdo de resposta favoravel, seu médico ird reduzir a dosagem pouco a pouco até atingir a dose de
manutencdo, que € a menor dose com resposta clinica adequada. Seu médico podera lhe indicar o uso de
CRISPRED em dias alternados.

Caso vocé passe por situacOes de estresse ndo relacionadas a doenca sob tratamento, seu médico podera
aumentar a dose de CRISPRED. Caso o médico indique a interrupgdo do tratamento apds o uso prolongado, ele
ird reduzir a dose aos poucos.

Siga a orientagdo de seu médico, respeitando sempre 0s horarios, as doses e a duragéo do tratamento. Nao
interrompa o tratamento sem o conhecimento do seu médico.
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7.0 QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?
Se vocé se esquecer de tomar o comprimido, tome-o assim que se lembrar e entdo acerte o horario. Ndo tome
dose dobrada para compensar a dose esquecida.

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

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

Junto com os efeitos necessarios para seu tratamento, os medicamentos podem causar efeitos ndo desejados.
Informe ao seu médico se apresentar qualquer reagdo indesejavel. As reagdes que foram relatadas, entre outras,
sdo as seguintes:

AlteracGes hidroeletroliticas: retencdo de sddio, perda de potéssio, aumento do pH sanguineo e niveis baixos
de potéssio; retencdo de fluidos; insuficiéncia das funcdes do coragdo em pacientes sensiveis; aumento da
pressao arterial.

Alteracgdes nos 0ssos e musculos: fraqueza muscular, doenga muscular; perda de massa muscular, miastenia
gravis (piora da doenca autoimune que causa fraqueza muscular muito intensa); osteoporose (diminuicdo do
contetido de célcio nos 0ssos); fraturas por compressdo vertebral; necrose asséptica da cabeca do fémur e do
Umero; fratura patoldgica de 0ssos longos; ruptura de tendéo.

AlteragBes no estdmago e intestino: Ulcera péptica com possivel perfuragdo e hemorragia; pancreatite;
distens@o abdominal; esofagite ulcerativa.

AlteracBes na pele: retardo na cicatrizacdo, atrofia da pele, pele fina e fragil; manchas vermelhas e/ou
arroxeadas na pele; vermelhidédo facial; transpiracdo excessiva; auséncia de resposta em testes de pele; alergia
na pele, como: dermatite alérgica, urticaria e inchaco no rosto de origem alérgica.

AlteracBes no sistema nervoso: convulsfes; aumento da pressdo dentro do cranio (geralmente apds
tratamento); tontura; dor de cabeca.

AlteragBes nas glandulas: irregularidades menstruais; desenvolvimento de quadro clinico decorrente do
excesso de corticosteroide no organismo; supressdo do crescimento fetal ou infantil; insuficiéncia na producéo
de corticosteroide pela glandula suprarrenal, principalmente em casos de estresse (cirurgias, trauma ou doenca);
reducdo da toleréncia aos carboidratos; manifestacdo de diabetes mellitus que ndo havia se manifestado antes do
tratamento; aumento da necessidade de insulina ou antidiabéticos orais em pacientes diabéticos.

AlteracBes nos olhos: catarata subcapsular posterior, aumento da pressdo dentro dos olhos, glaucoma, olhos
saltados, visao turva.

Alteracdes no metabolismo: perda de proteina.

Alteraces psiquiatricas: euforia, alteracbes do humor; depressdo grave com manifestacfes psicoticas;
alteragdes da personalidade; hiperirritabilidade; insonia.

Outras: reacOes de alergia ou semelhantes a alergia grave e rea¢6es do tipo choque ou de presséo baixa.

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farmacéutico o aparecimento de reacGes 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?

No caso de utilizacdo de grande quantidade desse medicamento de uma sé vez, poderdo ocorrer reacoes
adversas importantes em pacientes que apresentam contraindicacdes especificas, tais como em pacientes com
diabetes mellitus, glaucoma ou Ulcera péptica ativa, ou em pacientes que estejam fazendo uso de medicamentos
como digitélicos, anticoagulantes cumarinicos ou diuréticos depletores de potassio. Assim poderdo ocorrer:
retencdo de fluidos, aumento da pressao arterial, tontura; dor de cabeca, aumento da glicose no sangue, aumento
da necessidade de insulina ou antidiabéticos orais em pacientes diabéticos, aumento da pressao dentro dos olhos,
entre outras.

Em caso de uso de grande quantidade deste medicamento, procure rapidamente socorro medico e leve a
embalagem ou bula do medicamento, se possivel. Ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar de mais
orientacdes.

DIZERES LEGAIS
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N° lote, data de fabricagdo e validade: vide rétulo/caixa.

MS n° 1.0298.0151

Farm. Resp.: Dr. José Carlos Mdédolo - CRF-SP n° 10.446
SAC (Servico de Atendimento ao Cliente): 0800-7011918
CRISTALIA Produtos Quimicos Farmacéuticos Ltda.
Rodovia Itapira-Lindoia, km 14 - Itapira / SP

CNPJ 44.734.671/0001-51 - IndUstria Brasileira

VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA

Esta bula foi atualizada conforme Bula Padréo aprovada pela Anvisa em 09/05/2022.
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Anexo B

Historico de alteracdo da bula

Dados da submisséo eletrdonica

Dados da petigdo/notificagdo que altera a bula

Dados das alteracdes de bulas

Data_ do NL’Jmer'o do Assunto Datq do NL’Jmer'o do Assunto Data dg Itens de bula Vf\;}s)o;:s Apresgntagﬁes
expediente | Expediente expediente | Expediente aprovacéo VPS) relacionadas
10450 -
SIMILAR — ~
Notificagdo COMPOSICAO
de . e . e 4. O que devo saber antes 5mg e 20mg
N . VP |embalagem com 200
Alteragéo de usar este medicamento? comprimidos
de Texto de P
Bula -
RDC 60/12
3. quando né&o devo usar
10450 - este medicamento?
SIMILAR | 4. O que devo saber antes
Notificacdo de usar este medicamento? 5mg e 20mg
05/02/2018 0094935/18 de X . e . e 5. Onde, como e por quanto VP |embalagem com 200
-3 Alteracdo tempo posso guardar este comprimidos
de Texto de medicamento?
Bula - 8. Quais males que este
RDC 60/12 medicamento pode me
causar?
10756 -
SIMILAR —
Notificagdo
de
Alteracdo - X 5mg e 20mg
13/10/2017 19507(23;21/1 de Texto de el wxx el IDEA’\éEEiﬁA%ﬁCT)g o VP embalagem com 200
Bula para comprimidos
Adequagdo
a
Intercambia
lidade
Alteragéo
Maior de
10450 - Excipiente, . 5ma e 20m
SIMILAR — 916216/11- | Alterado | 24/07/2017 COMPOSICAO g g
Notificagio | 2121 | ™0 | Moderada APRESENTAGOEs | VP |embalagem com 200
31/08/2017 1851959/17 de do Processo P
-8 Alteragéo de
de Texto de Producéo
Bula— 5. ONDE, COMO E POR 5mg e 20mg
RDC60/12] .. . o ok QUANTO TEMPO
: - : POSSO GUARDAR ESTE| VP |embalagem com 200
MEDICAMENTO? comprimidos
10457 — 10457 — Todos s itens foram Comprimidos de 5
SIMILAR | SIMILAR — X » mg em embalagens
Inclusdo Inclusdo alterados para adequagao a de 100 e 200
04/02/2015 |0102937/15| | .5 s 04/02/2015 | Bula Padréo de Meticorten | VP e o
nicial de | 04/02/2015 o Inicial de . comprimidos .
-1 T (Hypermarcas), publicada | VPS o
exto de Texto de no Bulario Eletronico da Comprimidos de 20
Bula— Bula— Anvisa em 25/06/2014 mg em embalagens
RDC 60/12 RDC 60/12 ) de 200 comprimidos.




