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| - IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO
PRED-GRAN®
prednisolona

MEDICAMENTO SIMILAR EQUIVALENTE AO MEDICAMENTO DE REFERENCIA.

APRESENTACOES
Comprimido de 5 mg. Embalagem contendo 5, 10, 20, 30 e 40 unidades.
Comprimido de 20 mg. Embalagem contendo 5, 10, 20 e 40 unidades.

USO ORAL )
USO ADULTO E PEDIATRICO

COMPOSICAO

Cada comprimido de 5 mg contém:
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*lactose monoidratada, celulose microcristalina, amidoglicolato de sédio, diéxido de silicio e estearatode
magnésio.

Cada comprimido de 20 mg contém:
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*lactose monoidratada, celulose microcristalina, amidoglicolato de sédio, diéxido de silicio e estearatode
magnésio.

Il - INFORMAGCOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

PRED-GRAN® ¢ indicado como agente anti-inflamatério e imunossupressor em patologias cujos
mecanismos fisiopatologicos envolvam processos inflamatdrios e/ou autoimunes; para o0 tratamento de
condicBes enddcrinas (glandulas); e em composicao de esquemas terapéuticos em algumas neoplasias.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

PRED-GRAN® é um medicamento a base de prednisolona com propriedades predominantes dos
glicocorticoides (horménios esteroides). Possui potente acdo anti-inflamatéria, antirreumatica e antialérgica
destinado ao tratamento de doencas que respondem aos corticosteroides.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
Este medicamento é contraindicado para uso por pacientes alérgicos a prednisolona ou a qualquer outro
componente da formula; e para pacientes com infecgdes flngicas sistémicas ou infecgdes nao controladas.

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

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

Nos pacientes com insuficiéncia hepatica, pode ser necessaria uma reducdo da dose. No tratamento de
doencas hepéticas cronicas ativas com prednisolona, as principais rea¢fes adversas, como fratura vertebral,
hiperglicemia (aumento da glicose no sangue), diabete, hipertenséo (pressdo alta), catarata e sindrome de
Cushing, ocorreram em cerca de 30% dos pacientes.

As criancas tratadas com medicamentos imunossupressores sdo mais suscetiveis a infecgdes do que as
criangas saudaveis. Durante a terapia com PRED-GRAN®, evite qualquer contato com pacientes
portadores de varicela ou sarampo. Caso ocorra, procure imediatamente seu médico. Pacientes com
utilizacdo do medicamento também ndo devem ser vacinados contra variola, nem mesmo outras vacinas,
com risco de complicagdes neuroldgicas e a auséncia de resposta imune. Varicela e sarampo, porexemplo,
podem ter um curso mais grave e até fatal em criangas e adultos ndo imunes sob corticoterapia.
Medicamentos imunossupressores podem ativar focos primarios de tuberculose. O uso de prednisolonaem
tuberculose ativa deve ser restrito a casos de tuberculose fulminante ou disseminada, nas quais o
corticosteroide é usado para o controle da doenca associado a um regime antituberculoso apropriado.

Caso haja indicagcdo de corticosteroide em tuberculose latente ou reatividade a tuberculina, torna-se
necessario acompanhamento continuo do seu médico. Durante terapia prolongada, esses pacientes devem
receber quimioprofilaxia.

Corticosteroides podem mascarar alguns sinais de infeccdo e novas infecgbes podem aparecer durante o



tratamento. Durante o uso de corticosteroides pode haver diminuicdo da resisténcia e dificuldade na
localizacéo de infecgBes.

A corticoterapia pode alterar a motilidade e o nimero de espermatozoides.

O uso prolongado de corticosteroides pode produzir catarata subcapsular posterior, glaucoma com possivel
lesdo dos nervos opticos e pode aumentar a ocorréncia de infecgdes secundarias oculares devidoa fungos e
viroses.

Altas doses de corticosteroides, bem como doses habituais, podem causar elevacdo da pressdo arterial,
retencdo de sal e agua e aumento da excrecdo de potassio. Todos os corticosteroides aumentam a excrecdode
calcio. Considerar a possibilidade de dieta hipossodica (sem sodio) e suplementagdo de potassio, quando os
corticosteroides forem utilizados.

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

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

Podem aparecer disturbios psiquicos quando do uso de corticosteroides, variando desde euforia, insbnia,
alteracdo do humor, alteracdo de personalidade, depressdo grave até manifestacfes de psicose ou
instabilidade emocional. Tendéncias psicoticas pré-existentes podem ser agravadas pelos corticosteroides.
Em hipoprotrombinemia, o &cido acetilsalicilico deve ser utilizado com cautela quando associado a
corticoterapia.

Deve haver cuidado na utilizacdo de esteroides em casos de colite ulcerativa ndo especifica (inflamagaodo
intestino), caso haja possibilidade de perfuracdo iminente (j& que hé risco de perfuracdo), abscesso ou outras
infeccBes piogénicas (infeccdo que produz pus); diverticulite; anastomoses de intestino (cirurgia do
intestino); Ulcera péptica ativa ou latente; insuficiéncia renal; hipertensdo; osteoporose (diminuicdo da
densidade 6ssea) e miastenia gravis (fraqueza dos masculos).

H& risco de insuficiéncia adrenal em funcdo de retirada subita do farmaco apds terapia prolongada,
podendo ser evitada mediante reducéo gradativa da dose.

E recomendada cautela em pacientes idosos, pois eles sd0 mais suscetiveis as reagdes adversas.

Outras imunizagBes deverdo ser evitadas, principalmente nos pacientes que estdo recebendo altas doses de
corticosteroides, pelos possiveis riscos de complicagdes 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.

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

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

Gravidez e Lactacéo:

Como estudos adequados de reproducdo humana ndo foram feitos com corticosteroides, o uso de
prednisolona na gravidez, lactagdo ou em mulheres com potencial de engravidar, requer que 0s possiveis
beneficios da droga justifiqguem o risco potencial para a mée, embrido ou feto.

PRED-GRAN® deve ser administrado com cautela em mulheres que estejam amamentando. A prednisolona
é excretada no leite materno em baixos niveis (menos de 1% da dose administrada). Medidas de cautela
devem ser tomadas quando a prednisolona é administrada a lactantes.

Uso em criancas:

O crescimento e desenvolvimento de criangas sob corticoterapia prolongada devem ser observados
cuidadosamente.

As criancas que utilizam esteroides, em longo prazo, devem ser cuidadosamente observadas em relacéo ao
aparecimento de reacGes adversas graves potenciais, como obesidade, retardo no crescimento, osteoporose
(diminuicédo da densidade dssea) e supressdo adrenal.

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



Interacfes medicamentosas

- Interagdo medicamento-substancia quimica

- Severidade maior

Substancias quimicas: alcool.

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

- Interagdes medicamento-medicamento

- Severidade maior

Medicamentos: drogas anti-inflamatorias nédo esteroidais (exemplo, diclofenaco e cetoprofeno).

Efeitos da interacdo: risco de ulceracdo gastrintestinal (do estdmago ou intestino) ou hemorragia podeser
aumentada quando estas substéncias séo utilizadas concomitantemente com glicocorticoides. Entretanto o
uso concomitante de anti-inflamatérios ndo esteroidais no tratamento de artrite deve promover beneficio
terapéutico aditivo e permitir reducéo de dosagem de glicocorticoide.

- Severidade moderada

Medicamentos: anticolinérgicos, especialmente atropina e compostos relacionados.

Efeitos da interacdo: o uso concomitante a longo prazo com glicocorticoides pode aumentar a presséo
intraocular.

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

Efeitos da interacdo: os efeitos dos derivados cumarinicos ou da indandiona geralmente diminuem (mas
podem aumentar em alguns pacientes), quando estes medicamentos sdo utilizados concomitantemente com
glicocorticoides. Ajustes de dose baseados na determinacéo do tempo de protrombina podem ser necessarios
durante e apo0s a terapia com glicocorticoide.

O potencial de ocorréncia de ulceracdo gastrintestinal (do estbmago ou intestino) ou hemorragia durante
terapia com glicocorticoide e os efeitos dos glicocorticoides na integridade vascular, podem apresentar-se
aumentados em pacientes que recebem terapia com anticoagulante ou trombolitico.

Medicamentos: agentes antidiabéticos (exemplo, glimepirida e metformina), sulfonilureia ou insulina.
Efeitos da interacdo: os glicocorticoides podem aumentar as concentracdes de glicose no sangue. Ajuste de
dose de um ou ambos os agentes podem ser necessarios quando a terapia com glicocorticoide é
descontinuada.

Medicamentos: agentes antitireoidianos (exemplo, levotiroxina) ou horménios da tireoide.

Efeitos da interacdo: alteracdes na condicdo da tireoide do paciente podem ocorrer como um resultado de
administracdo, alteracdo na dosagem ou descontinuagdo de hormdénios da tireoide ou agentes
antitireoidianos, podendo necessitar de ajuste de dosagem de corticosteroide, uma vez que a depuracdo
metabolica de corticosteroides diminui em pacientes com hipotireoidismo (doenga da tireoide) e aumenta em
pacientes com hipertireoidismo. Os ajustes de dose devem ser baseados em resultados de testes de funcéo da
tireoide.

Medicamentos: estrogénios ou contraceptivos orais contendo estrogénios.

Efeitos da interagdo: estrogénios podem alterar o metabolismo, levando a diminuicdo da depuragdo,
aumentando a meia-vida de eliminacdo e aumentando os efeitos terapéuticos e toxicidade dos
glicocorticoides. O ajuste de dose dos glicocorticoides pode ser requerido durante e apés 0 uso
concomitante.

Medicamentos: glicosideos digitalicos (exemplo, digoxina).

Efeitos da interacdo: o uso concomitante de glicocorticoides pode aumentar a possibilidade de arritmias
(alteragdo no ritmo do coragdo) ou toxicidade digitalica associada com hipocalemia (diminuicdo do
potassio no sangue).

Medicamentos: diuréticos (exemplo, furosemida e hidroclorotiazida).

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

O uso concomitante de diuréticos depletores de potassio com corticosteroides pode resultar em hipocalemia
(diminuicdo do potassio no sangue). A monitoracdo da concentracdo de potassio sérico e funcdo cardiaca é
recomendada. Efeito de diuréticos no potassio excessivo e/ou corticosteroide nas concentracfes de potassio
sérico pode ser diminuido durante uso concomitante. A monitoragdo das concentragdes de potassio sérico é
recomendada.



Medicamento: somatropina.

Efeitos da interacao: inibicdo do crescimento em resposta a0 somatrém ou somatropina pode ocorrer com
uso terapéutico cronico de doses diarias (por m? de superficie corporal) que excedam 2,5 — 3,75 mg de
prednisolona oral ou 1,25 - 1,88 mg de prednisolona parenteral.

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

Medicamentos: barbituratos (exemplo, fenobarbital) e drogas indutoras enzimaticas (exemplo, fenitoina e
carbamazepina).

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

- Severidade menor

Medicamento: isoniazida.

Efeitos da interagdo: glicocorticoides, especialmente prednisolona, podem aumentar o metabolismo
hepético e/ou excre¢do de isoniazida, levando a diminuigdo das concentragBes plasmaticas e eficicia da
isoniazida, especialmente em pacientes que sofrem acetilacdo rapida. O ajuste de dose de isoniazida pode ser
necessario durante e apds 0 uso concomitante.

- Interacdo Medicamento - Exame laboratorial

- Severidade menor

Medicamento: digoxina.

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

Medicamento: prednisolona.

Efeito da interacdo: os corticosteroides podem alterar o teste de ‘“Nitroblue tetrazolium” para infec¢des
bacterianas e produzir resultados falso negativos. Os corticoides podem suprimir as reacdes de testes
Ccutaneos.

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

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

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

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

Comprimido de 5 mg: cor branca, circular, biconvexo e monossectado.

Comprimido de 20 mg: cor branca, circular, plano e monossectado.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento. Caso ele esteja no prazo de validade e vocé
observe alguma mudanca no aspecto, consulte o farmacéutico para saber se podera utiliza-lo.
TODO MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO FORA DO ALCANCE DAS CRIANCAS.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

PRED-GRAN® deve ser tomado de acordo com as instrugdes fornecidas pelo seu médico, respeitando as
doses, 0s horérios e a duracdo do tratamento. As necessidades posol6gicas sdo variaveis e devem ser
individualizadas, tendo por base a gravidade da doenca e a resposta do paciente ao tratamento.

A dosagem inicial d¢ PRED-GRAN® pode variar de 5 a 60 mg por dia, dependendo da doenca especifica
que esta sendo tratada. As doses de PRED-GRAN® requeridas sdo variaveis e devem ser individualizadasde
acordo com a doenca em tratamento e a resposta do paciente. Para bebés e criancgas, a dosagem recomendada
deve ser controlada pela resposta clinica e ndo pela adeséo estrita ao valor indicado pelos fatores idade e
peso corporal.

A dosagem deve ser reduzida ou descontinuada gradualmente quando o medicamento for administrado por
mais do que alguns dias.

Em situacdes de menor gravidade, doses mais baixas, geralmente, sdo suficientes, enquanto que para alguns
pacientes, altas doses iniciais podem ser necessarias. A dose inicial deve ser mantida ou ajustada até que a
resposta satisfatéria seja notada. Depois disso deve-se determinar a dose de manutencdo por pequenos
decréscimos da dose inicial a intervalos de tempo determinados, até que se alcance a dose mais baixa para se
obter uma resposta clinica adequada. Deve-se ter em mente que é necessaria uma constante observagdo em
relacdo a dosagem de PRED-GRAN®. Se por um periodo razoavel de tempo ndo ocorrer resposta clinica



satisfatoria, o tratamento com PRED-GRAN® deve ser interrompido e o paciente transferido para outra
terapia apropriada.

Incluem-se as situagdes nas quais pode ser necessario ajuste na dose: mudanca no estado clinicosecundario
por remissdo ou exacerbacdo no processo da doenca, a suscetibilidade individual do paciente adroga e o
efeito da exposicdo do paciente a situacOes estressantes ndo diretamente relacionadas a doenca em
tratamento; se for necessario que o tratamento seja interrompido, é recomendado que a retirada seja gradual
e nunca abrupta.

Este medicamento ndo deve ser partido, aberto ou mastigado.

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

7. O QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?
Caso 0 paciente esqueca de fazer uso do medicamento ou ainda esteja impossibilitado de utilizar o
medicamento, deve-se fazer uso do mesmo tdo logo se lembre, ou se estiver proximo do horério da
préxima dose deve-se adiantar a dose, sem duplica-la.

Em caso de dividas, procure orientagéo do farmacéutico ou de seu médico, ou cirurgido-dentista.

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

As reacOes adversas de PRED-GRAN® tém sido do mesmo tipo das relatadas para outroscorticosteroides e
normalmente podem ser revertidas ou minimizadas com a reducdo da dose, sendo isto preferivel a
interrupcéo do tratamento com o farmaco.

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

¢ Reacles comuns (> 1/100 e < 1/10)

Gastrintestinais: Aumento do apetite, indigestdo, ulceracdo do estdbmago e/ou duodeno com possivel
perfuracao e sangramentos; inflamacéo do pancreas; inflamag&o do es6fago com Ulcera.

Neurolodgicas: Nervosismo, cansago e insonia.
Dermatolégicas: Reacdes alérgicas locais.

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

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

» Reac0es incomuns (> 1/1.000 e < 1/100)

Dermatolégicas: Retardo da cicatrizacdo; pele fina e fréagil; petéquias e equimoses; rubor facial (face
avermelhada); aumento do suor; supressdo a reagdes de alguns testes cutaneos; urticaria, edema nos olhose
labios e dermatite alérgica. Facilidade em ter manchas roxas na pele (hematomas), espinhas na face, peito e
costas e estrias avermelhadas nas coxas, nadegas e ombros.

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

Psiquiatricas: Euforia, depressdo grave com manifestacfes psicéticas, alteracdes da personalidade,
hiperirritabilidade e alteragdes do humor.

Enddcrinas: Irregularidades menstruais; desenvolvimento de estado cushingoide; retardo do crescimento
fetal ou infantil; auséncia de resposta secundéria adrenocortical e hipofisaria, especialmente em situacdes de
estresse, como trauma, cirurgia ou doenga. Em alguns homens, o uso de corticosteroides resultou em
aumento ou diminuicao da motilidade e do nimero de espermatozoides.



Gastrintestinais: Distensdo abdominal; diarreia ou prisdo de ventre; enjoo; voémitos; perda do apetite (que
pode resultar em perda de peso) e irritacdo do estdbmago.

Hidroeletroliticas: Retencdo de sal; retencdo de liquido; insuficiéncia cardiaca congestiva em pacientes
suscetiveis; perda de potéssio e aumento da pressdo arterial.

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

Metabdlicas: Balanco negativo de nitrogénio devido ao catabolismo proteico.

Durante a experiéncia pés-comercializacdo, foram observadas as seguintes reacles adversas sem
incidéncia definida: arritmias (taquicardia ou bradicardia); perda de albumina na urina; aumento de peso;
dor no peito; dor nas costas; mal-estar geral; palidez; sensa¢éo de calor ou de frio; descoloracdo da lingua;
sensibilidade dos dentes; salivagdo excessiva; solugo; boca seca; falta de ar; rinite; tosse; frequéncia
miccional aumentada; isquemia de origem periférica; perda ou alteracdo do paladar; alteracdo do olfato;
aumento do tonus (contragdo) muscular; movimentos involuntarios do globo ocular; paralisia facial; tremor;
aumento da libido; confuséo; distdrbio do sono e sonoléncia.

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

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

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

Sintomas: Nao foram relatados os efeitos de ingestdo acidental de grandes quantidades de prednisolona em
um curto periodo de tempo.

O que fazer antes de procurar socorro medico?

Devem-se evitar a provocacao de vOmitos e a ingestdo de alimentos ou bebidas. O mais indicado é procurar
um servigo médico, tendo em méos 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 situacGes de risco de morte.
Exceto em doses extremas, poucos dias em regime de alta dose com glicocorticoides torna improvavel que a
producdo de resultados nocivos, na auséncia de contraindicagbes especificas, como em pacientes com
diabetes mellitus (diabete), glaucoma ou Ulcera péptica ativa, ou em pacientes que estejam fazendo uso de
medicacOes, como digitalicos, anticoagulantes cumarinicos (medicamento para o coragdo) ou diuréticos
depletores de potassio. O seu tratamento inclui a inducao de émese (vOémito) ou através de lavagem géstrica.
As possiveis complicagdes associadas devem ser tratadas especificamente.

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

Em caso de uso de grande quantidade deste medicamento, procure rapidamente socorro médico e leve
a embalagem ou bula do medicamento, se possivel. Ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar de mais
orientacdes.
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da ANVISA. e 40 comprimidos.
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Notificagéo de 9. REACOES 30 e 40
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e 40 comprimidos.
Comprimido de 5 mg.
Embalagem contendo
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Notificacdo de unidades.
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contendo 5, 10, 20 e
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PRED-GRAN®
fosfato sddico de prednisolona

LEGRAND PHARMA INDUSTRIA FARMACEUTICA LTDA
Solucéo oral

3 mg/mL




| - IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO
PRED-GRAN®
fosfato sddico de prednisolona

MEDICAMENTO SIMILAR EQUIVALENTE AO MEDICAMENTO DE REFERENCIA.

APRESENTACOES

Solucéo oral de 3 mg/mL. Embalagem contendo 1 frasco de 60 mL + seringa dosadora, 120 mL + seringa
dosadora, 60 mL + 50 seringas dosadoras* ou 120 mL + 50 seringas dosadoras*.

*Embalagem hospitalar

USO ORAL )
USO ADULTO E PEDIATRICO

COMPOSICAO

Cada mL de solucdo oral contém:

fosfato sOdICO de PredniSOlONa™............cccieiiiiieiir e et re e e ens 4,02 mg
AV L1 [o10 | Fo Saial o TR o O TPSSRSR 1mL
*Cada 4,020 mg de fosfato sodico de prednisolona equivale a 3,0 mg de prednisolona.

**sacarina sddica, ciclamato de sddio, fosfato de sodio dibasico, fosfato de sddio monobésico, edetato
dissodico di-hidratado, metilparabeno, esséncia de cereja, sorbitol, dgua purificada.

Il - INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

PRED-GRAN® ¢ indicado como agente anti-inflamatério e imunossupressor em patologias cujos
mecanismos fisiopatolégicos envolvam processos inflamatédrios e/ou autoimunes, para o tratamento de
condig¢des enddcrinas (das glandulas); e em composicéo de esquemas terapéuticos em algumas neoplasias.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

PRED-GRAN® ¢ um medicamento a base de prednisolona com propriedades predominantes dos
glicocorticoides (horménios esteroides). Possui potente acdo anti-inflamatéria, antirreumatica e antialérgica
destinado ao tratamento de doencas que respondem aos corticosteroides.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
Este medicamento é contraindicado para uso por pacientes alérgicos a prednisolona ou a qualquer outro
componente da formula e para pacientes com infecc¢@es fungicas sistémicas ou infec¢bes ndo controladas.

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

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

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

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

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

Caso haja indicagdo de corticosteroide em tuberculose latente ou reatividade a tuberculina, torna-se
necessario acompanhamento continuo do seu médico. Durante terapia prolongada, esses pacientes devem
receber quimioprofilaxia.

Corticosteroides podem mascarar alguns sinais de infeccdo e novas infeccdes podem aparecer durante o
tratamento. Durante 0 uso de corticosteroides pode haver diminuicdo da resisténcia e dificuldade na
localizacdo de infecgdes.

A corticoterapia pode alterar a motilidade e o nimero de espermatozoides.



O uso prolongado de corticosteroides pode produzir catarata subcapsular posterior, glaucoma com possivel
lesdo dos nervos Opticos e pode aumentar a ocorréncia de infecgfes secundarias oculares devidoa fungos e
viroses.

Altas doses de corticosteroides, bem como doses habituais, podem causar elevacdo da pressdo arterial,
retencdo de sal e agua e aumento da excrecdo de potassio. Todos os corticosteroides aumentam a excrecdode
calcio. Considerar a possibilidade de dieta hipossédica (sem sédio) e suplementacéo de potassio, quando 0s
corticosteroides forem utilizados.

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

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

Podem aparecer distlrbios psiquicos quando do uso de corticosteroides, variando desde euforia, insénia,
alteracdo do humor, alteracéo de personalidade, depressdo grave até manifestacoes de psicose ou
instabilidade emocional. Tendéncias psicoticas pré-existentes podem ser agravadas pelos corticosteroides.
Em hipoprotrombinemia, o acido acetilsalicilico deve ser utilizado com cautela quando associado a
corticoterapia.

Deve haver cuidado na utilizagdo de esteroides em casos de colite ulcerativa ndo especifica (inflamacdo do
intestino), caso haja possibilidade de perfuragdo iminente (ja que hé risco de perfuracdo), abscesso ou outras
infec¢des piogénicas (infecgdo por microrganismos); diverticulite; anastomoses de intestino (cirurgia do
intestino); Ulcera péptica ativa ou latente; insuficiéncia renal; hipertensdo; osteoporose (diminuicdo da
densidade 6ssea) e miastenia gravis (fraqueza dos masculos).

Ha risco de insuficiéncia adrenal em funcéo de retirada subita do farmaco ap6s terapia prolongada, podendo
ser evitada mediante reducdo gradativa da dose.

Em casos de insuficiéncia adrenocortical induzida por prednisolona, pode-se minimizar o quadro por
reducdo gradual da dosagem. Devido a possibilidade de persisténcia desse quadro apés a interrupgdo do
tratamento por algum tempo, pode ser necessario reiniciar a corticoterapia em situagdes de estresse. Como
a secrecdo de mineralocorticoide pode estar reduzida, deve-se administrar concomitantemente sais ou
mineralocorticoides.

Gravidez e Lactac¢do: Como estudos adequados de reproducdo humana néo foram feitos com
corticosteroides, o uso de prednisolona na gravidez, lactagdo ou em mulheres com potencial de engravidar,
requer que os possiveis beneficios da droga justifiquem o risco potencial para a mée, embridoou feto.
PRED-GRAN® deve ser administrado com cautela em mulheres amamentando. A prednisolona é excretada
no leite materno em baixos niveis (menos de 1% da dose administrada). Medidas de cautela devem ser
tomadas quando a prednisolona é administrada a lactantes.

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

As criangas que utilizam esteroides, em longo prazo, devem ser cuidadosamente observadas em relacdoao
aparecimento de reagBes adversas graves potenciais, como: obesidade, retardo no crescimento, osteoporose
(diminuicédo da densidade dssea) e supressdo adrenal.

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

Interacfes medicamentosas

- Interagdo Medicamento-Substéncia Quimica

- Severidade maior:

Substancias Quimicas: alcool.

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

Interacdes Medicamento-Medicamento
- Severidade maior:
Medicamentos: drogas anti-inflamatérias ndo-esteroidais (ex: diclofenaco e cetoprofeno).



Efeitos da interacdo: risco de ulceragdo gastrintestinal (do estbmago ou intestino) ou hemorragia pode ser
aumentada quando estas substancias sdo utilizadas concomitantemente com glicocorticoides, entretanto o
uso concomitante de anti-inflamat6rios ndo esteroidais no tratamento de artrite deve promover beneficio
terapéutico aditivo e permitir reducdo de dosagem de glicocorticoide.

- Severidade moderada:

Medicamentos: anticolinérgicos, especialmente atropina e compostos relacionados.

Efeitos da interacdo: o uso concomitante a longo prazo com glicocorticoides pode aumentar a pressdo
intraocular.

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

Efeitos da interacdo: os efeitos dos derivados cumarinicos ou da indandiona geralmente diminuem (mas
podem aumentar em alguns pacientes), quando estes medicamentos sdo utilizados concomitantemente com
glicocorticoides. Ajustes de dose baseados na determinacéo do tempo de protrombina podem ser necessarios
durante e ap0s a terapia com glicocorticoide.

O potencial de ocorréncia de ulceracdo gastrintestinal (do estdmago ou intestino) ou hemorragia durante
terapia com glicocorticoides e os efeitos dos glicocorticoides na integridade vascular, podem apresentar-se
aumentados em pacientes que recebem terapia com anticoagulante ou trombolitico.

Medicamentos: agentes antidiabéticos (ex: glimepirida e metformina), sulfonilureia ou insulina.

Efeitos da interacéo: os glicocorticoides podem aumentar as concentracdes de glicose no sangue. Ajuste de
dose de um ou ambos o0s agentes podem ser necessarios quando a terapia com glicocorticoide é
descontinuada.

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

Efeitos da interacdo: alteracdes nas condigdes da tireoide do paciente podem ocorrer como um resultado
de administracdo, alteracdo na dosagem ou descontinuacdo de hormonios da tireoide ou agentes
antitireoidianos, podendo necessitar de ajuste de dosagem de corticosteroide, uma vez que a depuracdo
metabolica de corticosteroides diminui em pacientes com hipotireoidismo (doencga da tireoide) e aumenta em
pacientes com hipertireoidismo. Os ajustes de dose devem ser baseados em resultados de testes de funcéo da
tireoide.

Medicamentos: estrogénios ou contraceptivos orais contendo estrogénios.

Efeitos da interacdo: estrogénios podem alterar o metabolismo, levando a diminuicdo da depuragédo,
aumentando a meia-vida de eliminacdo e aumentando os efeitos terapéuticos e a toxicidade dos
glicocorticoides. O ajuste de dose dos glicocorticoides pode ser requerido durante e apds 0 uso
concomitante.

Medicamentos: glicosideos digitalicos (ex. digoxina).

Efeitos da interacdo: o uso concomitante de glicocorticoides pode aumentar a possibilidade de arritmias
(alteragdo no ritmo do coragdo) ou toxicidade digitalica associada com hipocalemia (diminuicdo do potassio
no sangue).

Medicamentos: diuréticos (ex. furosemida e hidroclorotiazida).

Efeitos da interacdo: efeitos de natriuréticos e diuréticos podem diminuir as acfes de retencdo de sédio e
fluidos de corticosteroides e vice-versa.

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

Efeito de diuréticos no potassio excessivo e/ou corticosteroide nas concentragdes de potassio sérico pode ser
diminuido durante uso concomitante. A monitoracéo das concentracGes de potassio sérico é recomendada.

Medicamento: somatropina.

Efeitos da interacao: inibicdo do crescimento em resposta a0 somatrém ou somatropina pode ocorrer com
uso terapéutico cronico de doses diarias (por m? de superficie corporal) que excedam de 2,5 a 3,75 mg de
prednisolona oral ou de 1,25 a 1,88 mg de prednisolona parenteral.

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

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

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



- Severidade menor:

Medicamento: isoniazida.

Efeitos da interacdo: glicocorticoides, especialmente prednisolona, podem aumentar o metabolismo
hepético e/ou excrecdo de isoniazida, levando a diminuicdo das concentracBes plasmaticas e eficacia da
isoniazida, especialmente em pacientes que sofrem acetilacdo rapida. O ajuste de dose de isoniazida pode ser
necessario durante e ap6s 0 Uso concomitante.

- Interacdo Medicamento - Exame laboratorial

- Severidade menor:

Medicamento: digoxina.

Efeito da interag&o: a prednisolona pode resultar em falso aumento dos niveis de digoxina.

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

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

NUmero de lote e datas de fabricacgéo e validade: vide embalagem.

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

Solugéo limpida, incolor a levemente amarelada, com odor e sabor de cereja, isenta de particulas e material
estranho.

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 poderé utiliza-lo.

TODO MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO FORA DO ALCANCE DAS CRIANCAS.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

PRED-GRAN® deve ser tomado de acordo com as instruces fornecidas pelo seu médico, respeitando as
doses, os horarios e a duracdo do tratamento. As necessidades posolédgicas sdo variaveis e devem ser
individualizadas, tendo por base a gravidade da doenca e a resposta do paciente ao tratamento.

MODO DE USAR:
Instrugdes de uso da seringa dosadora e adaptador de frasco:

1. Abrir o frasco do medicamento e desembalar a seringa dosadora e o adaptador de frasco;
2. Colocar o adaptador no bocal do frasco com firmeza;

3. Adaptar a seringa dosadora no adaptador de frasco;
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4. Virar o frasco e aspirar a medida desejada.

Puxar cuidadosamente o émbolo, medindo a quantidade exata em mL, conforme a posologia recomendada
pelo seu médico;
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5. Retirar a seringa dosadora;
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8. Lavar bem a seringa dosadora com agua corrente.

Observagdes:
O adaptador e a seringa dosadora séo de uso exclusivo para administragdo de PRED-GRAN® por via oral.
O manuseio deve ser feito somente por adultos.

POSOLOGIA:

ATENCAO: utilizar a seringa exclusiva que acompanha o produto. Esta seringa est4 graduada de mL em
mL. Em caso de davida consulte seu médico (1 mL de solucéo equivale a 3 mg de prednisolona. Cada mg de
prednisolona equivale a 1,34 mg de fosfato sodico de prednisolona).

A dosagem inicial de PRED-GRAN® pode variar de 5 a 60 mg por dia, dependendo da doenca especifica
que esta sendo tratada. As doses de PRED-GRAN® requeridas sdo variaveis e devem ser individualizadasde
acordo com a doenca em tratamento e a resposta do paciente. Para bebés e criangas, a dosagem



recomendada deve ser controlada pela resposta clinica e ndo pela adesdo estrita ao valor indicado pelos
fatores idade e peso corporal. Iniciar a terapia com a menor dose da posologia em idosos.

A dosagem deve ser reduzida ou descontinuada gradualmente quando a droga for administrada por mais do
que alguns dias.

Criancas: A dose pediatrica inicial pode variar de 0,14 a 2 mg/kg de peso por dia, ou de 4 a 60 mg por m? de
superficie corporal por dia, administrados de 3 a 4 vezes por dia. Posologias para recém-nascidos e criangas
devem ser orientadas segundo as mesmas consideracoes feitas para adultos, ao invés de se adotar rigidez
estrita aos indices para idade ou peso corporal. Na sindrome nefrética utiliza-se 60 mg/m?/dia em 3 vezes ao
dia por 4 semanas, seguidas de 40 mg/m?em dias alternados, por 4 semanas.

Em situacdes de menor gravidade, doses mais baixas, geralmente, sdo suficientes, enquanto que para alguns
pacientes, altas doses iniciais podem ser necessérias. A dose inicial deve ser mantida ou ajustada até que a
resposta satisfatoria seja notada. Depois disso deve-se determinar a dose de manutencdo por pequenos
decréscimos da dose inicial a intervalos de tempo determinados, até que se alcance a dose mais baixa para se
obter uma resposta clinica adequada. Deve-se ter em mente que é necessaria uma constante observagdo em
relacdo a dosagem de PRED-GRANE®. Se por um periodo razoavel de tempo n&o ocorrer resposta clinica
satisfatoria, o tratamento com PRED-GRAN® deve ser interrompido e o paciente transferido para outra
terapia apropriada.

Incluem-se as situa¢Bes nas quais pode ser necessario ajuste na dose: mudanca no estado clinico secundério
por remissdo ou exacerbacdo no processo da doenca, a suscetibilidade individual do paciente adroga e o
efeito da exposicdo do paciente a situacdes estressantes ndo diretamente relacionadas a doenga em
tratamento; se for necessario que o tratamento seja interrompido, é recomendado que a retirada seja gradual
e nhunca abrupta.

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

7. O QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?
Caso o paciente esqueca de fazer uso do medicamento ou ainda esteja impossibilitado de utiliza-lo, deve-se
fazer uso do mesmo tédo logo se lembre, ou se estiver préximo do horario da préxima dose deve-se
adianta-la, sem duplicar a mesma.

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

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

As reacGes adversas de PRED-GRAN® tém sido do mesmo tipo das relatadas para outroscorticosteroides e
normalmente podem ser revertidas ou minimizadas com a redu¢do da dose, sendo isto preferivel a
interrupcdo do tratamento com o farmaco.

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

* Reacles comuns (> 1/100 e < 1/10):

Gastrintestinais: Aumento do apetite, indigestdo, ulceracdo do estdmago e/ou duodeno com possivel
perfuracdo e sangramentos; inflamacéo do pancreas; inflamacéo do es6fago com Ulcera.

Neurologicas: Nervosismo, cansaco e insonia.

Dermatoldgicas: Reagdes alérgicas locais.

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

Enddcrinas: Pré-diabetes, manifestacdo de diabetes mellitus latente; aumento das necessidades de insulina
ou medicamentos que diminuem a glicose no sangue em diabéticos. O tratamento com doses elevadas

de corticosteroides pode induzir o aumento acentuado dos triglicérides no sangue, com plasma leitoso.

» Reagbes incomuns (> 1/1.000 e < 1/100):



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

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

Psiquiatricas: Euforia, depressdo grave com manifestagbes psicdticas, alteracdes da personalidade,
hiperirritabilidade e altera¢Ges do humor.

Enddcrinas: Irregularidades menstruais; desenvolvimento de estado cushingoide; retardo do crescimento
fetal ou infantil; auséncia de resposta secundéria adrenocortical e hipofiséaria, especialmente em situagdes de
estresse, como trauma, cirurgia ou doenga. Em alguns homens, o uso de corticosteroides resultou em
aumento ou diminuicdo da motilidade e do nimero de espermatozoides.

Gastrintestinais: Distensdo abdominal; diarreia ou prisdo de ventre; enjoo; vomitos; perda do apetite
(que pode resultar em perda de peso) e irritacdo do estdmago.

Hidroeletroliticas: Retengdo de sal; retencdo de liquido; insuficiéncia cardiaca congestiva em pacientes
suscetiveis; perda de potéssio e aumento da pressdo arterial.

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

Metabdlicas: Balanco negativo de nitrogénio devido ao catabolismo proteico.

Durante a experiéncia pds-comercializacdo, foram observadas as seguintes reacfes adversas sem
incidéncia definida: arritmias (taquicardia ou bradicardia); perda de albumina na urina; aumento de
peso; dor no peito; dor nas costas; mal-estar geral; palidez; sensacdo de calor ou de frio; descoloragdo da
lingua; sensibilidade dos dentes; salivacdo excessiva; soluco; boca seca; falta de ar; rinite; tosse; frequéncia
miccional aumentada; isquemia de origem periférica; perda ou alteracdo do paladar; alteracdo do olfato;
aumento do ténus (contracdo) muscular; movimentos involuntarios do globo ocular; paralisia facial; tremor;
aumento da libido; confusdo; distdrbio do sono e sonoléncia.

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

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

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

Sintomas

N&o foram relatados os efeitos de ingestdo acidental de grandes quantidades de prednisolona em um curto
periodo de tempo.

O que fazer antes de procurar socorro médico?

Devem-se evitar a provocagdo de vomitos e a ingestdo de alimentos ou bebidas. O mais indicado é 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 orientagdes para a superdose em questéo.

Superdose aguda com glicocorticoides, incluindo prednisolona, ndo deve levar a situacfes de risco de morte.
Exceto em doses extremas, poucos dias em regime de alta dose com glicocorticoides torna improvavel que a
producdo de resultados nocivos, na auséncia de contraindicacfes especificas, como em pacientes com
diabetes mellitus (diabete), glaucoma ou Ulcera péptica ativa, ou em pacientes que estejam fazendo uso de
medicacOes, como: digitalicos, anticoagulantes cumarinicos (medicamento para o coracdo) ou diuréticos
depletores de potassio. O seu tratamento inclui a indugdo de émese (vomito) ou através de lavagem gastrica.
As possiveis complicagdes associadas devem ser tratadas especificamente. Este medicamento deve ser usado



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

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

Dados da submisséao eletronica

Dados da peti¢do/notificacdo que altera bula

Dados das alterac6es de bulas

Data do Data do Data de \Versdes  |Apresentacdes
expediente | N°. expediente Assunto expediente N°. expediente Assunto aprovacao Itens de bula (VP/VPS) |relacionadas
Atualizacdo detexto de Solucdo oral 3 mg/ml: cartucho
bula conforme bula contendo:
padrdo publicada no - 60ml + seringa dosadora
(10457) — bulério. - 120ml + seringadosadora
SIMILAR Incluséo - 60ml + 50
17/07/2017 1480766/17-1 Inicial de N/A N/A N/A N/A Submisséo eletrénica | VP /VPS [seringas dosadoras
Texto de Bula—-RDC para disponibilizagdo do -120ml + 50
60/12 texto de bula no Bulario seringas dosadoras
eletrénico
da ANVISA.
Solucéo oral 3 mg/ml: cartucho
contendo:
(10450) —SIMILAR Todos - Adequacdo a - 60ml + seringadosadora
Notificacdo de RDC 47/09 e ao - 120ml + seringadosadora
07/11/2017 | 2183311/17-7 | Alteragdo de Texto de N/A N/A N/A N/A referéncia (Inclusdoda | VP/VPS |- 60ml + 50
Bula— RDC 60/12 forma farmacéutica seringas dosadoras
solucdo oral — - 120ml + 50
concentracdo 3mg/ml). seringas dosadoras




24/05/2021

1998735/21-8

(10450) -SIMILAR
Notificacdo de
Alteracdo de Texto de
Bula - RDC 60/12

N/A

N/A

N/A

N/A

9. REACOES
IADVERSAS

VP/ VPS

Solugdo oral 3 mg/ml:
cartuchocontendo:

- 60ml + seringa
dosadora

- 120ml + seringa
dosadora

- 60ml + 50
seringas dosadoras

- 120ml + 50
seringas dosadoras

24/06/2021

2453320/21-1

(10452) - SIMILAR -
Notificacdo de
Alteracdo de Texto de
Bula— RDC 60/12

N/A

N/A

N/A

N/A

DIZERES LEGAIS

VP/ VPS

Solugdo oral 3 mg/ml:
cartuchocontendo:

- 60ml + seringa
dosadora

- 120ml + seringa
dosadora

- 60ml + 50
seringas dosadoras

- 120ml + 50
seringas dosadoras

(10450) —-SIMILAR
Notificacdo de
Alteragdo de Texto de
Bula— RDC 60/12

N/A

N/A

N/A

N/A

DIZERES LEGAIS

VP/VPS

Solucéo oral de 3 mg/mL.
Embalagem contendo 1
frasco de 60 mL + seringa
dosadora, 120 mL + seringa
dosadora, 60 mL + 50
seringas dosadoras* ou 120
mL + 50  seringas
dosadoras*.

*Embalagem hospitalar




