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CALCORT®

deflazacorte

APRESENTACOES
Comprimidos 6 mg: embalagem com 20.

Comprimidos 30 mg: embalagem com 10.

USO ORAL
USO ADULTO E PEDIATRICO

COMPOSICAO
CALCORT 6 mg:
Cada comprimido contém 6 mg de deflazacorte.

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

CALCORT 30 mg:
Cada comprimido contém 30 mg de deflazacorte.

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

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

Este medicamento é destinado ao tratamento de:

Doengas reumaticas: artrite reumatoide (inflamagao cronica das articulagdes), artrite psoridsica [tipo de artrite inflamatdria
associada com psoriase (doenga inflamatoria e cronica da pele)], espondilite anquilosante (inflamag&o da coluna e grandes
articulagdes, como quadris, ombros e outras regides), artrite gotosa aguda (inflamag&do da articulagdo associada a gota),
osteoartrite pds-traumatica (doenga que destréi lentamente a articulacao e se inicia apds um trauma), sinovite (inflamagao da
membrana que envolve as articulagdes) por osteoartrite (doenca que degenera as articulagdes), bursite aguda e subaguda
[inflamacdo da bolsa sinovial (pequena bolsa que contém liquido e envolve as articulagdes)], tenossinovite aguda nao

especifica (inflamagdo da membrana que recobre o tend&o), epicondilite (inflamacéo dos tenddes do cotovelo).

Doencas do tecido conjuntivo: lUpus eritematoso sistémico [doenca multissistémica autoimune (o sistema de defesa ataca
0 proprio corpo)], dermatomiosite sistémica (polimiosite) (doenga inflamatéria crénica ou subaguda do musculo, da pele e/ou
do tecido responsavel pelo preenchimento dos espagos vazios e pela ligacdo entre 6rgdos e tecidos), cardite reumatica aguda
(inflamag&o das camadas do coragdo), polimialgia reumatica (doenca caracterizada por dor intensa e rigidez nos musculos
do pescoco, dos ombros e quadris), poliarterite nodosa (inflamacéo das artérias), arterite temporal (inflamac&o dos vasos

sanguineos da cabeca), granulomatose de Wegener (doenca autoimune).

Doencas da pele: pénfigo (doenca que causa o aparecimento de bolhas na pele e no tecido que reveste as cavidades do corpo),
dermatite herpetiforme bolhosa (formacao de grupos de pequenas bolhas, com sensacdo de queimadura intensa e coceira),
2

BLANVER FARMOQUIMICA E FARMACEUTICA S.A.
Rua Francisco Tramontano, 101 - Sala 507 - Real Parque. Morumbi/SP



BLANVER

eritema multiforme grave (Sindrome de Stevens-Johnson) (forma grave de reacdo alérgica caracterizada por bolhas em
mucosas e grandes areas do corpo), dermatite esfoliativa (alteracdo da pele acompanhada de descamacéo), micose fungoide
(cancer de células T da pele), psoriase grave, dermatite seborreica grave (caspa no couro cabeludo, face e outras partes do

corpo).

Estados alérgicos: controle de reaces alérgicas graves ou incapacitantes que ndo respondem a medicamentos nédo
esteroidais, rinite alérgica sazonal ou perene (inflamacdo das membranas que revestem o nariz), asma bronquica (doenca
pulmonar caracterizada pela contracéo das vias respiratorias ocasionando falta de ar), dermatite de contato (reagdo alérgica
da pele a determinadas substancias), dermatite atdpica (inflamacéo cronica da pele), reagdes de hipersensibilidade (alergia
ou intolerancia) a drogas, doenca do soro [reacdo de hipersensibilidade tardia (apds 14 dias) a determinados tipos de droga

ou soro].

Doencas respiratdrias: sarcoidose (acimulo de células inflamatérias em varios 6rgdos do corpo), sindrome de Loeffler
(inflamacédo dos pulmdes), pneumonia alérgica ou por aspiracdo (inflamacéo ou infeccdo de causa alérgica ou por aspiracao
de comida, liquido ou contelido gastrico para os pulmdes), fibrose pulmonar idiopatica (formacédo de tecido fibroso no

pulméo).

Doencas dos olhos: inflamagao da cornea (estrutura transparente que reveste o olho), uveite posterior difusa [inflamagéo da
Uvea (parte do olho)], coroidite [inflamacdo da coroide (parte do olho)], oftalmia simpética (inflamagdo dos olhos),
conjuntivite alérgica [inflamag&o ou infecgdo na conjuntiva (parte do olho)], ceratite (inflamacdo da cornea), coriorretinite
(inflamac@o de partes do olho), neurite Optica (inflamagéo do nervo do olho), irite [inflamag&o da iris (parte do olho)],
iridociclite [inflamac&o aguda ou crénica da iris e corpo ciliar (partes do olho)] e herpes zoster ocular (infeccdo do olho por

um virus).

Disturbios hematoldgicos (referentes ao sangue): pUrpura trombocitopénica idiopatica (diminui¢do do nimero de células
responsaveis pela coagulagdo do sangue), trombocitopenia secundaria (diminuigdo do ndmero de células responsaveis pela
coagulacdo do sangue), anemia hemolitica autoimune (diminuicdo das células vermelhas do sangue), eritroblastopenia
(anemia causada pela auséncia de producdo de células vermelhas do sangue), anemia hipoplastica congénita (eritroide)

(anemia causada pela auséncia de producéo dos precursores dos glébulos vermelhos).

Doencas gastrintestinais: colite ulcerativa (doenca inflamatéria do intestino grosso), enterite regional (doenca inflamatédria
crdnica que pode atingir qualquer parte do sistema digestivo, mais comum em algumas partes do intestino), hepatite cronica

(inflamacéo do figado).

Doencas neoplasicas (cancer): leucemia (tipo de cancer que afeta as células de defesa do organismo), linfomas (tipos de
cancer que atingem o sistema linfatico), mieloma multiplo (tipo de cancer que afeta alguns tipos de células de defesa do

organismo).
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Doencas do sistema nervoso: esclerose multipla (doenga autoimune do sistema nervoso central) em exacerbacéo.
Doencas dos rins: sindrome nefrética (condicéo caracterizada por perda macica de proteinas na urina).

Doencas hormonais: insuficiéncia suprarrenal primaria ou secundaria (incapacidade da glandula suprarrenal em produzir
seus hormdnios) [a hidrocortisona ou cortisona sdo as drogas de escolha; o deflazacorte, devido aos seus poucos efeitos
mineralocorticoides, deve ser usado em conjunto com um mineralocorticoide (horménios que regulam o equilibrio de sais e
liquidos no corpo)], hiperplasia suprarrenal congénita (distirbio presente desde o nascimento caracterizado pela deficiéncia
da glandula adrenal em produzir cortisona e aldosterona e hiperprodugéo de horménios androgénios), tireoidite ndo supurativa

(doenga inflamatoria da glandula tireoide).

Devido a propriedade protetora dos 0ssos, o deflazacorte pode ser a substancia de escolha para pessoas que necessitam de
tratamento com glicocorticoides (tipo de hormdnio), especialmente aqueles que apresentam maior risco de osteoporose
(doenca que atinge 0s 0ssos, causando reducao da massa 6ssea). Seus reduzidos efeitos diabetogénicos (que causam diabetes)

tornam o deflazacorte o glicocorticoide sistémico de escolha em pacientes diabéticos e pré-diabéticos.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

CALCORT é um glicocorticoide que possui agéo anti-inflamatéria e imunossupressora.

Tempo médio de inicio de agéo
Apobs a administracdo oral, deflazacorte € bem absorvido e imediatamente convertido ao metabdlito ativo, o qual alcanca

concentracdes plasmaticas em 1,5 a 2 horas.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

CALCORT nao deve ser utilizado nos seguintes casos:

- Pacientes com hipersensibilidade ao deflazacorte ou a qualquer um dos componentes da férmula;

- Pacientes que estejam recebendo ou receberam recentemente imunizagdo (vacina de virus vivo) (possibilidade de
disseminacdo de virus vivos e/ou falha na resposta das células de defesa) (vide “O que devo saber antes de usar este
medicamento?”).

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

Adverténcias
Em pacientes em tratamento com glicocorticoides submetidos a estresse ndo usual, pode ser necessario aumentar a dose de

deflazacorte, antes, durante e a apés a situacéo de stress.

Informe seu médico caso vocé tenha problemas de coragdo, de rim ou gastrintestinais, diabete, infecgOes, herpes simplex
ocular, miastenia grave, presséo alta, osteoporose, problemas neurolégicos, hipotireoidismo, cirrose, se esta estressado e se

vai tomar alguma vacina.
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Converse com seu médico caso vocé esteja com infecgBes ativas (virais, bacterianas ou micdticas) ou aparecam novas

infec¢des durante o uso de CALCORT, pois 0 medicamento pode mascarar seus sinais.

A varicela (catapora) é particularmente importante, pois pode ser fatal em pacientes imunodeprimidos. Se vocé estiver se
tratando com deflazacorte ou recebeu o medicamento ou qualquer outro esteroide nos Gltimos 3 meses, vocé deve evitar o
contato com pacientes portadores de varicela ou herpes zoster. Caso este contato ocorra, procure seu médico imediatamente.
Se o diagnostico de varicela for confirmado, cuidados especiais e tratamento urgente sdo necessarios. O tratamento com
deflazacorte ndo devera ser interrompido e pode ser necessario um aumento da dose.

Converse com seu médico caso voceé tenha tuberculose ativa ou latente, pois nestes casos o uso de deflazacorte deve ser feito

conjuntamente com antituberculoso adequado.

Se CALCORT for necessério para tratar outras condi¢cdes em pacientes com tuberculose, ele deve ser utilizado com terapia
antituberculosa adequada.

O uso sistémico de glicocorticoides pode causar coriorretinopatia (caracterizado pelo deslocamento seroso da retina na regido
macular) que pode causar distdrbios visuais incluindo perda da visdo. O uso prolongado de glicocorticoides mesmo em dose

baixa pode causar coriorretinopatia.

O uso prolongado de glicocorticoides pode provocar catarata posterior subcapsular (opacidade, parcial ou completa, de um
ou ambos os olhos que prejudica a visdo ou causa cegueira) ou glaucoma (aumento da pressdo intraocular). A terapia

prolongada pode aumentar a possibilidade de infec¢des oculares secundarias por fungos e virus.

Tendinite (inflamacdo dos tenddes) e ruptura de tenddo séo efeitos conhecidos da classe dos glicocorticoides. O risco de tais
reacGes pode ser aumentado pela coadministracdo com quinolonas (vide “Quais os Males que Este Medicamento Pode me
Causar?”).

Foi reportada crise de feocromocitoma (tumor da glandula suprarrenal), que pode ser fatal, apds administracao sistémica de
corticosteroides. Corticosteroides s devem ser administrados em pacientes com suspeita de feocromocitoma ou identificada

apos avaliacdo apropriada do risco/beneficio (vide “Quais os Males que Este Medicamento Pode me Causar?”).

Caso vocé apresente visdo turva ou outros distlrbios visuais, entre em contato com o seu médico.
Atencdo: contém lactose.

Este medicamento ndo deve ser usado por pessoas com sindrome de méa-absorcéo de glicose-galactose

Precauc6es
A supressdo da funcdo hipotalamo-hip6fise-adrenal (blogueio da atividade de algumas glandulas localizadas no cérebro)
induzida por glicocorticoides € dependente da dose e duracdo do tratamento.
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O restabelecimento ocorre gradualmente ap6s reducdo da dose e interrupcdo do tratamento. Entretanto, uma relativa
insuficiéncia pode persistir por alguns meses depois da suspensao do tratamento; portanto, em qualquer situaco estressante,

o tratamento deve ser reinstituido.

Considerando que a secrecdo mineralocorticoide pode estar prejudicada, deve-se administrar concomitantemente sais e/ou

mineralocorticoides.

A interrupcdo da administracdo de corticosteroides a longo prazo, deve ser feita gradualmente. Uma rapida redugdo na dose
de corticosteroides pode causar sindrome de abstinéncia de esteroides, insuficiéncia adrenocortical (baixos niveis de cortisol)
e recorréncia (retorno) da doenca subjacente a ser tratada. A sindrome de abstinéncia de esteroides pode se manifestar com
alguns sinais e sintomas, incluindo febre, perda de apetite, ndusea, fraqueza, inquietacdo, dor nas articulagdes, descamagao

da pele, pressao arterial baixa e perda de peso. Isso pode ocorrer até em pacientes sem evidéncia de insuficiéncia adrenal.

Pare de usar CALCORT e entre em contato imediatamente com um médico se vocé apresentar qualquer uma das seguintes
reacOes, pois elas podem ser sintomas de problemas de pele graves, incluindo sindrome de Stevens-Johnson (SJS) e necrélise
epidérmica téxica (NET). Os sintomas de SJIS/NET podem incluir:

« Bolhas, descamagdo ou sangramento em qualquer parte da pele (incluindo labios, olhos, boca, nariz, genitais, méaos ou pés)
com ou sem erupcao cutanea.

« Sintomas semelhantes aos da gripe, como febre, calafrios ou dores musculares.

Como o uso de deflazacorte requer cuidados especiais com algumas condicdes clinicas, informe seu médico caso vocé tenha
as seguintes doencas:

e Cardiomiopatias (doengas que afetam o musculo do corac¢do) ou insuficiéncia cardiaca congestiva (devido ao aumento da
retencdo de agua) (condicdo em que o coracdo é incapaz de bombear sangue suficiente para satisfazer as necessidades do
corpo), hipertensdo (presséo arterial elevada), manifestacdes tromboembolicas (obstrucdo de um vaso sanguineo por um
coagulo de sangue na corrente sanguinea) (vide “Quais os Males que Este Medicamento Pode me Causar?”). Os
glicocorticoides podem causar retengdo de sal e 4gua e aumento da excrecdo de potassio. Pode ser necessario adotar uma
dieta com suplementacdo de potéssio e restri¢cdo de sal (vide “O que Devo Saber Antes de Usar este Medicamento? -
Interacdes Medicamentosas” e “Quais 0s Males que Este Medicamento Pode me Causar?”).

o Gastrite (inflamacdo do estdbmago) ou esofagite (inflamagéo do eséfago), diverticulite (inflamacéo do intestino grosso),
colite ulcerativa, anastomose intestinal recente (jungéo cirdrgica entre segmentos do intestino), Glcera péptica ativa ou latente
(lesdo localizada no estdmago ou duodeno com destruicdo da mucosa da parede destes 6rgaos).

o Diabetes mellitus, osteoporose, miastenia grave [doenca que acomete 0s nervos e 0s musculos (neuromuscular), cuja
principal caracteristica é a fadiga], insuficiéncia renal (redugdo da funcéo dos rins).

¢ Instabilidade emocional ou tendéncias psicéticas (alteracbes comportamentais): reacfes adversas psiquiatricas graves
podem ocorrer com esteroides sistémicos. A maioria das reacfes melhora apds reducdo da dose ou descontinuagdo do
medicamento, embora tratamento especifico possa ser necessario (vide “Quais os Males que Este Medicamento Pode me
Causar?”).

e Epilepsia (crises convulsivas).
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e Hipotireoidismo (producdo insuficiente de horménio pela glandula tireoide) e cirrose (condi¢cdo em que o tecido fibroso
invade qualquer 6rgdo, geralmente figado e vesicula biliar), condi¢fes que podem aumentar os efeitos dos glicocorticoides.
o Herpes simplex ocular (infec¢do da cdrnea por um virus) devido a possivel perfuracdo da cérnea.

e O uso pediéatrico prolongado pode suprimir o crescimento e o desenvolvimento.

Considerando que as complicacdes do tratamento com glicocorticoides sdo dependentes da dose e duracdo do tratamento,
deve-se definir a dose, duracdo do tratamento, bem como do tipo de terapia (didria ou intermitente) baseado na relagdo

risco/beneficio para cada paciente.

As seguintes reacdes sdo efeitos conhecidos dos glicocorticoides: menstruacao irregular, leucocitose (aumento das células

brancas no sangue).

Foi relatada miocardiopatia hipertréfica (aumento do coragéo) ap6s a administragéo sistémica de glicocorticoides em recém-
nascidos prematuros. Em recém-nascidos que estejam recebendo glicocorticoides sistémicos, devem ser realizados
ecocardiogramas (ultrassonografia do coragdo) para monitorizar a estrutura e a fungdo do miocardio (vide “Quais os Males

gue Este Medicamento Pode me Causar?”).

Aplica-se a formulac6es sistémicas

Na experiéncia pds-comercializagdo, a sindrome de lise tumoral (SLT) (reacdo de liberagdo de substancias na corrente
sanguinea pela destruicdo acelerada de células tumorais) foi relatada em pacientes com neoplasias hematoldgicas (tumor de
células sanguineas) apds o uso de CALCORT isoladamente ou em combinacdo com outros agentes quimioterapicos.
Pacientes com alto risco de SLT, como pacientes com alta taxa proliferativa, alta carga tumoral e alta sensibilidade a agentes
citotoxicos, devem ser monitorados de perto e devem ser tomadas as devidas precaucfes (vide “Quais 0os Males que Este
Medicamento Pode me Causar?”).

Informe seu médico se vocé tiver problemas renais ou niveis elevados de 4cido Urico no sangue antes de iniciar o tratamento
com CALCORT (vide “Quais os Males que Este Medicamento Pode me Causar?”), se vocé estiver tomando qualquer afinador
de sangue (medicamentos anticoagulantes), se vocé estiver tomando medicamento anti-inflamatério n&o esteroidal (AINES)

que ajudam a reduzir a dor e a febre, pois isso pode aumentar o risco de Ulcera estomacal.

Vacinacao
Se acabou de tomar inje¢fes ou vacinas, informe o seu médico antes de tomar CALCORT. Se vai tomar inje¢Bes ou vacinas,
informe o seu médico ou enfermeiro que estd tomando CALCORT. CALCORT pode causar falha na vacinagdo. Algumas

vacinas ndo devem ser administradas a pacientes tomando CALCORT, devido ao risco de rea¢bes potencialmente fatais.

Gravidez e amamentacao

O uso de CALCORT durante o primeiro trimestre da gravidez deve ser feito somente se os beneficios para a mée superarem
0s riscos potenciais, incluindo aqueles para o feto. Este medicamento pode aumentar o risco do bebé nascer com fenda labial
e / ou palatina (aberturas ou fendas no I&bio superior e / ou céu da boca). Criangas cujas maes receberam glicocorticoides

durante a gravidez devem ser cuidadosamente observadas em relacdo a possiveis sinais de hipoadrenalismo (reducdo da
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atividade normal das glandulas adrenais). Os glicocorticoides sdo excretados no leite materno e podem causar inibicdo do
crescimento e hipoadrenalismo nos lactentes, portanto, mées tratadas com glicocorticoides devem ser advertidas para que
ndo amamentem.

Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacdo médica. Informe imediatamente seu
medico em caso de suspeita de gravidez.

INTERACOES MEDICAMENTOSAS

Embora ndo tenham sido detectadas interagBes medicamentosas significativas durante as investigacoes clinicas, deve-se
tomar os mesmos cuidados que para outros glicocorticoides em relagdo a, por exemplo: diminuicdo dos niveis de salicilato;
aumento do risco de hipocalemia (diminui¢do da concentracdo de potassio no sangue) com o uso concomitante de: digitalicos
(medicamentos para o tratamento de doencas do coracéo), diuréticos (medicamentos que promovem o aumento na producao
e na eliminacdo da urina), glicosideos cardiotdnicos, agonistas beta-2, xantinas, afinadores do sangue (medicamentos
anticoagulantes) e AINEs que ajudam a reduzir a dor e a febre (vide “O Que Devo Saber Antes de Usar este Medicamento”
e “Quais os Males que Este Medicamento Pode me Causar?”); anticolinesterasicos (inibidor da enzima colinesterase);
substancias que alteram o metabolismo dos glicocorticoides como: rifampicina, barbituratos, difenilhidantoina, fenitoina,
eritromicina e estrogenos (um tipo de horménio) (em pacientes recebendo estrégeno, a necessidade de corticosteroides pode
ser reduzida). Os corticoides podem alterar os efeitos dos anticoagulantes (medicamentos usados para prevenir a formacéo
de trombos sanguineos) do tipo cumarinico. Relaxamento prolongado apds administracdo de relaxantes musculares nao-

despolarizantes (vide “Quais 0s Males que Este Medicamento Pode me Causar? — Miopatia”).

CALCORT pode diminuir os niveis sanguineos de iodo e tiroxina (horménio que regula a funcéo da tireoide). CALCORT

pode dimunuir a captacdo de iodo 131, forma do iodo usada em diagndsticos e tratamento de cancer da tiredide.

O tratamento concomitante com inibidores da CYP3A (enzima importante para metabolizar alguns medicamentos), incluindo
produtos que contenham cobicistate, pode aumentar o risco de eventos adversos sistémicos dos corticosteroides. A
combinacdo deve ser evitada a menos que o beneficio supere o0 aumento do risco de tais eventos adversos, neste caso, 0s

pacientes devem ser monitorados de perto.

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

Nao use medicamento sem o conhecimento do seu médico. Pode ser perigoso para a sua sadde.

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENTO?

CALCORT deve ser mantido em temperatura ambiente (entre 15 e 30°C), proteger da luz.

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

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

Caracteristicas do medicamento
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CALCORT 6 mg:
Comprimido ndo revestido, redondo, branco com gravagao de uma cruz sobre uma face e nimero 6 sobre a outra face.
CALCORT 30 mg:

Comprimido néo revestido, redondo, branco com gravacao de uma cruz sobre uma face e nimero 30 sobre a outra face.

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?
Vocé deve tomar os comprimidos com liquido, por via oral.

A dose necesséria € varidvel e deve ser individualizada de acordo com a doenga a ser tratada e a resposta do paciente.

Uso adulto:

Dose inicial: 6 a 90 mg/dia, dependendo da gravidade dos sintomas.

Uso em criancas:

0,22 a 1,65 mg/kg/dia ou em dias alternados.

Assim como para outros glicocorticoides, a suspenséo do tratamento deve ser feita reduzindo-se gradualmente a dose de

deflazacorte.

Em doencgas menos graves, doses mais baixas podem ser suficientes, enquanto as graves podem requerer doses maiores. A
dose inicial deve ser mantida ou ajustada até a obtencdo de uma resposta clinica satisfatoria. Se esta ndo ocorrer, o tratamento
deve ser interrompido e substituido por outro. Depois de se alcancar uma resposta inicial favoravel, a dose de manutengdo
adequada deve ser determinada pela diminuicdo da dose inicial em pequenas frages até alcancar a menor dose capaz de

manter uma resposta clinica adequada.

Manutencdo: os pacientes devem ser controlados cuidadosamente, identificando os sinais e sintomas que possam indicar a
necessidade de se ajustar a dose, incluindo alteracfes no quadro clinico resultante da remissdo ou exacerbacdo da doenca,
resposta individual a droga e efeitos do estresse (por ex.: cirurgia, infeccdo, traumatismo). Durante o estresse, pode ser

necessario aumentar temporariamente a dose.

N&o ha estudos dos efeitos de CALCORT administrado por vias ndo recomendadas. Portanto, por seguranca e para garantir

a eficacia deste medicamento, a administracéo deve ser somente por via oral, conforme recomendado pelo médico.

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

Este medicamento nédo deve ser partido, aberto ou mastigado.
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Rua Francisco Tramontano, 101 - Sala 507 - Real Parque. Morumbi/SP



BLANVER

7. 0 QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

Caso esqueca de administrar uma dose, administre-a assim que possivel. No entanto, se estiver proximo do horério da dose
seguinte, espere por este horério, respeitando sempre o intervalo determinado pela posologia. Nunca devem ser administradas
duas doses ao mesmo tempo.

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

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

As seguintes taxas de frequéncia CIOMS sdo utilizadas, quando aplicavel:

Reacdo muito comum (ocorre em mais de 10% dos pacientes que utilizam este medicamento)
Reacdo comum (ocorre entre 1% e 10% dos pacientes que utilizam este medicamento)
Reacdo incomum (ocorre entre 0,1% e 1% dos pacientes que utilizam este medicamento).
Reacdo rara (ocorre entre 0,01% e 0,1% dos pacientes que utilizam este medicamento).
Reacdo muito rara (ocorre em menos de 0,01% dos pacientes que utilizam este medicamento).
Desconhecido (ndo pode ser estimado a partir dos dados disponiveis).

Os glicocorticoides causam reagdes adversas, as quais sdo relacionadas com a dose e duragdo do tratamento, incluindo:

Distarbios Endécrinos:

-Comum: aumento de peso.

-Incomum: supressdo da funcéo hipotalamica-hipofise-adrenal, alteragdes corporais [distribuicdo cushingoide (distribuicdo
irregular na gordura corporal), "cara de lua cheia", hirsutismo (crescimento excessivo de pelos no corpo, com distribuicao
normal ou anormal), amenorreia (auséncia de menstruacéo) e Diabetes mellitus.

-Desconhecido: insuficiéncia adrenocortical apds descontinuacdo do tratamento (vide “O que devo saber antes de usar este
medicamento — Precaucfes™), diminuicdo do crescimento em criancgas e sindrome de abstinéncia de esteroides (vide “O que

devo saber antes de usar este medicamento — Precaugdes™)

Disturbios Oculares:
-Desconhecido: catarata posterior subcapsular, glaucoma (aumento da pressédo intraocular), coriorretinopatia (caracterizado
pelo deslocamento seroso da retina na regido macular), visao turva.

Disturbios Gastrintestinais:
-Incomum: dispepsia (mé digestdo), ulceracdo péptica, hemorragia e nausea.

-Desconhecido: perfuragdo da Ulcera péptica e pancreatite aguda (inflamac&o do pancreas), especialmente em criangas.

Disturbios Gerais e condic¢des no local da administracao:

-Incomum: inchago.

Distarbios do Sistema Imunoldgico:
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-Incomum: reacoes alérgicas.

Infecgdes e Infestacdes:

-Incomum: aumento da suscetibilidade as infecces.

Disturbios de Metabolismo e Nutricionais:

-Incomum: altera¢es do equilibrio hidroeletrolitico (equilibrio das quantidades de sais e liquidos no corpo) e hipocalemia
(reducéo dos niveis de potassio no sangue) quando coadministrado com agonistas beta-2 e xantinas (vide “O que Devo Saber
Antes de Tomar este Medicamento - Precaucdes e InteracBes Medicamentosas”).

Formulag&o sistémica

-Desconhecido: a sindrome de lise tumoral (rea¢do de liberacdo de substancias na corrente sanguinea pela destruicdo
acelerada de células tumorais) é uma condicéo grave, que pode causar a morte, revelada por alteragcdes nos exames de sangue,
como aumento dos niveis de acido Urico, potassio ou fosforo, e diminuicdo do nivel de célcio, disturbio do ritmo cardiaco; e
pode resultar em sintomas como convulsdes, insuficiéncia renal (quantidade reduzida ou escurecimento da urina) e

batimentos cardiacos irregulares. Se isso acontecer, informe seu médico imediatamente.

Distarbios Musculoesqueléticos e do Tecido Conjuntivo:

-Incomum: perda de massa 6ssea (fraturas).

-Raro: perda de massa muscular.

-Desconhecido: osteonecrose avascular (morte do 0sso por perda de suprimento sanguineo), miopatia - doenca muscular
(miopatia aguda pode ser precipitada por relaxantes musculares ndo-despolarizantes), tendinite e ruptura de tenddo quando

coadministrado com quinolonas (vide “O que devo saber antes de usar este medicamento — Adverténcias™).

Disturbios do Sistema Nervoso:
-Incomum: cefaleia (dor de cabega) e vertigem (tontura).
-Desconhecido: pseudotumor cerebral (doenga que simula um tumor cerebral, caracterizada pelo aumento da pressdo dentro

do cranio) em criangas.

Disturbios Psiquiatricos:

-Incomum: distdrbios de sono, alteragdo de humor, depressdo, nervosismo e confuséo.

-Desconhecido: insdnia, sonhos anormais, choro, distdrbio emocional, comportamento anormal, euforia (sentimento
exagerado de bem-estar emocional e fisico), inquietacdo, hipomania (alteracdo de humor semelhante a mania, porém com
menor intensidade), ansiedade, agitacdo, neurose, desorientacdo, psicose e alucinagdo (vide “O que Devo Saber Antes de

Usar Este Medicamento? — Precaugdes”).

Disturbios da Pele e Tecido Subcutaneo:
-Incomum: acne e estria.

-Raro: fragilidade da pele.
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-Desconhecido: afinamento da pele, reacfes adversas cutaneas graves (SCARs), como sindrome de Stevens-Johnson (SSJ) e

necrolise epidérmica téxica (NET) (vide “O que devo saber antes de usar este medicamento — Adverténcias”).

Distdrbios Vasculares:
-Raro: hematomas.
-Desconhecido: tromboembolismo em particular em pacientes com condigdes de base associadas a tendéncia trombotica

aumentada (vide “O que devo saber antes de usar este medicamento? — Precau¢des e Adverténcias”).

Distdrbios Enddcrinos:
Desconhecido: Crise de feocromocitoma (tumor da glandula suprarrenal) (vide “O que devo saber antes de usar este

medicamento?”).

Aplicaveis a hidrocortisonas sistémicas

Distdrbios Cardiacos:

Miocardiopatia hipertréfica (aumento do coracdo) em bebés prematuros.

Outras reacdes observadas foram balango negativo de nitrogénio, hipertenso intracraniana (aumento da pressdo dentro do

crénio), convuls@es e atraso no processo de cicatrizacéo.

Tem-se evidenciado uma menor incidéncia de reagbes adversas a nivel 6sseo e do metabolismo dos carboidratos com

deflazacorte quando comparado a outros glicocorticoides.

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farmacéutico o aparecimento de reagdes indesejaveis pelo uso do

medicamento. Informe também a empresa através do seu servi¢co de atendimento.

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

Sintomas
Relatos de superdose tém sido raros. Os relatos foram associados a sintomas consistentes com efeitos farmacoldgicos

exagerados da substéncia ativa e ndo resultaram em morte.

Conduta
Na superdose aguda, recomenda-se tratamento de suporte sintomatico. A DL 50 oral é maior que 4000 mg/kg em animais de

laboratério.

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 orientaces.
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DIZERES LEGAIS

VENDA SOB PRESCRICAO.

Registro 1.1524.0019

Produzido por:
Sanofi S.r.l.
Strada Statale 17, km 22 - 67019 - Scoppito — Italia

Importado e Registrado por:
Blanver Farmoquimica e Farmacéutica S.A
CNPJ 53.359.824/0001-19

Comercializado por:

Biopas Brasil Produtos Farmacéuticos Ltda
Estrada da Lagoinha, 501 - Bloco 3 - Lagoa
CEP: 06730-000 - Vargem Grande Paulista — SP

Atendimento ao consumidor
sac@biopasgroup.com
0800 591 9210

1B190123
Esta bula foi aprovada pela Anvisa em 05/01/2024.

V.00
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Histérico de Alteracdo da Bula

Dados da submisséao eletrénica

Dados da peticdo/notificagdo que altera bula Dados das alteracdes de bulas
Data do expediente| No. expediente Assunto Data do expediente| N° do expediente Assunto Data de aprovacgao ltens de bula Versdes (VPIVPS) Apresgntagoes
relacionadas
10451 -
10451 - - 4.0 QUE DEVO
Ng&g'gﬁ“{ﬁg;go MEDICAMENTO NOVO| SABER ANTES DE
05/01/2024 N.A de Alteracdo dge 05/01/2024 N.A — Notificagéo de 05/01/2024 USAR ESTE VP e VPS 6 mg e 30mg
Texto de BL:;Ia— RDC Alteragado de Texto de MEDICAMENTO?;
Bula — RDC 60/12 - DIZERES LEGAIS
60/12
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