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MODELO DE BUILA PACIENTE RDC 47/09

Ariscorten®
succinato sédico de hidrocortisona

APRESENTACOES

P4 injetavel.

Embalagem contendo 50 ou 100 frascos-ampola de 100 mg ou 500 mg.

Embalagem contendo 50 frascos-ampola de 100 mg ou 500 mg acompanhados de ampolas de diluente.
USO INTRAVENOSO OU INTRAMUSCULAR (1V/IM)

USO ADULTO E PEDIATRICO

COMPOSICAO

Cada frasco-ampola de 100 mg contém:

succinato sodico de hidrocortisona (equivalente a 100 mg de hidrocortisona base) ..........cc.ccceeevrvennnnnn. 134 mg
*excipiente: fosfato de SO0 AIDASICO ........cviuiiiiiiiiicc et 7 mg

Cada frasco-ampola de 500 mg contém:
succinato sodico de hidrocortisona (equivalente a 500 mg de hidrocortisona base) ........c.cccccevevvevrnenenn 670 mg
*excipiente: fosfato de SOAI0 QIDASICO .....cvvvviiiiiiic e 35mg

Cada ampola de diluente que acompanha o frasco-ampola de 100 mg contém:
AQUA PAKA INJBIAVEIS .v v ittt iee et e ee e ettt e ettt et e s e s e e e s e s e s e s es et s e et st bena s e nnene e 2mL

Cada ampola de diluente que acompanha o frasco-ampola de 500 mg contém:
AQUA PAKA INJBIAVEIS v v ittt iee et iee ve et ettt r e b et e e b e e et e s e s et e s et e s e s es e e b s et e s e e bena s e e ene e 4 mL

INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

Ariscorten® (succinato sédico de hidrocortisona) é indicado para o tratamento de:

- Doencas endécrinas como insuficiéncia adrenal aguda primaria (Doenga de Addison) ou secundaria,
insuficiéncia adrenal primaria ou secundaria cronica em pacientes submetidos a situacBes de estresse
(cirurgias, infeccdes, trabalho de parto) e crisetireotdxica;

- Doencas reumatoldgicas e autoimunes;

- Anafilaxia (reacdo alérgicagrave);

- Asma;

- Choque séptico (faléncia circulatéria aguda de causainfecciosa);

- Colite ulcerativa (doenca inflamatériaintestinal);

- Enxaqueca (dor de cabeca intensa);

- Pos-cirurgia cardiaca;

- Pré-infuséo de infliximabe (medicamento para tratamento de doengas autoimunes);

- Pacientes politraumatizados;

- Maturacéo do pulmao fetal.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

O succinato sddico de hidrocortisona interfere em diversos processos vitais que envolvem a estabilizacdo de
membranas celulares, inibicdo das reacdes inflamatérias, alérgicas e imunes. Inibe a secrecdo de horménio
pela hipofise (glandula localizada no cérebro, reguladora da produgdo de horménios), aumenta a taxa de
glicogénese (sintese de moléculas resultante da unido de varias moléculas de glicose-glicogénio, propriedade
de fabricar glicogénio no organismo).

O succinato sodico de hidrocortisona reduz a conversdo periférica do hormdnio tiroxina (T4) para a
triiodotironina (T3), promove estabilidade vasomotora e trata uma eventual insuficiéncia adrenal

relativa.
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A hidrocortisona intravenosa administrada como pré-medicacdo reduz de maneira significante a formacéo de
anticorpos anti-infliximabe e a frequéncia de reacdes infusionais a esse medicamento.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Ariscorten® (succinato sédico de hidrocortisona) ndo deve ser utilizado por pacientes com hipersensibilidade
aos componentes da formula.

Ariscorten® (succinato sodico de hidrocortisona) é contraindicado nos casos de infeccdes fingicas sistémicas.
Devem-se evitar tratamentos de longa duracdo com os corticosteroides.

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

Gerais

Nos pacientes em tratamento com corticosteroides, sujeitos a tensdo incomum, recomenda-se aumentar a
dose de corticosteroide de agdo répida, antes, durante e apds o estado de estresse. A insuficiéncia
adrenocortical secundaria de origem medicamentosa pode ser reduzida ao minimo por gradual reducdo
posoldgica. Tal tipo de insuficiéncia relativa pode persistir durante meses, apds a cessacdo do tratamento,
portanto, em qualquer situacdo de estresse que ocorra durante esse periodo, deve retomar a terapia hormonal.
Se 0 paciente ja estiver recebendo esteroides, pode ser necessario aumentar a posologia. Uma vez que a
secrecdo mineralocorticoide pode estar prejudicada, devem administrar-se simultaneamente sal e/ou
mineralocorticoides.

Os corticosteroides podem mascarar sinais de infec¢do, havendo possibilidade de surgirem novas infeccfes
durante o tratamento. Pode ainda haver diminuicdo da resisténcia e incapacidade para localizar infecc@es.
Além disso, os corticosteroides podem produzir catarata subcapsular posterior, glaucoma com possivel dano
para 0s nervos épticos e pode estimular o estabelecimento de infecgdes oculares secundérias devido a fungos
e virus.

Enquanto em tratamento com corticosteroides, os pacientes ndo devem ser vacinados contra a variola. Outras
vacinas também devem ser evitadas em pacientes sob terapia corticoide, especialmente em altas doses,
devido a complicagdes neuroldgicas e a falta de resposta de anticorpos. Entretanto, podem ser realizadas
imunizacGes em pacientes que recebem corticosteroides como terapia de substituicéo.

Dependéncias psicoldgicas e/ou fisiolégicas podem surgir com o uso a longo prazo de corticosteroides. Os
sintomas de abstinéncia que podem ocorrer compreendem febre, anorexia, dores vagas, fraqueza e letargia.
Nos pacientes com hipertireoidismo e nos portadores de cirrose, ha uma acentuacdo do efeito dos
corticosteroides.

Podem aparecer transtornos psiquicos quando se usa corticoides, variando desde euforia, insbnia, alteragcdes
de personalidade, depressdo grave e manifestacfes declaradamente psicéticas. Além disso, a instabilidade
emocional preexistente ou tendéncias psicoticas podem ser agravadas pelos corticosteroides.

O uso de succinato sodico de hidrocortisona em tuberculose ativa deve ser restrito aos casos de meningite
tuberculosa com blogueio iminente, nos quais se usa um corticoide em associagdo a um regime
antituberculoso apropriado. Se corticoides forem indicados a pacientes com tuberculose latente ou
reatividade a tuberculina, é necessaria uma vigilancia cuidadosa, ja que pode ocorrer reativacdo da
enfermidade. Durante terapia prolongada com corticoides, estes pacientes deverdo receber quimioprofilaxia.
Devido a ocorréncia de varios casos de reagdes do tipo anafilatica (por exemplo, broncoespasmo) em
pacientes sob terapia corticoide por via parenteral, deverdo ser tomadas medidas adequadas de precaucdo
antes da administracdo, especialmente quando o paciente apresenta antecedentes de alergia a qualquer
farmaco. Em alguns pacientes, os esteroides podem aumentar ou diminuir a motilidade e o nimero de
espermatozoides.

Os corticosteroides devem ser usados com cautela em pacientes com herpes ocular simples, devido a
possibilidade de perfuracdo da cérnea; a mesma cautela deve ser tomada para colite ulcerativa ndo especifica,
se houver a probabilidade de perfuracdo iminente, abscesso ou outra infec¢do piogénica, em diverticulite,
anastomose intestinal recente, hipertensdo, osteoporose e miastenia gravis.

Carcinogénese, mutagénese, fertilidade prejudicada
Né&o ha evidéncias de que corticoides sejam carcinogénicos, mutagénicos ou prejudiquem a fertilidade.

Gravidez

Alguns estudos em animais demonstram que os corticoides, quando administrado em altas doses, podem
provocar malformactes fetais. N&do foram realizados estudos adequados de reproducdo humana.
Portanto, o uso deste medicamento durante a gravidez, em nutrizes ou mulheres potencialmente
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ferteis requer que sejam cuidadosamente avaliados os beneficios da droga em relacdo ao risco potencial a

mulher ou ao feto. Oscorticoides atravessam a placenta rapidamente. Recém-nascidos de pacientes que
tenham recebidos doses substanciais de corticoides durante a gravidez devem ser cuidadosamente observados
e avaliados para se detectar sinais de insuficiéncia suprarrenal.

Categoria de risco: C
Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacdo médica ou do
cirurgido-dentista.

Amamentacio

N&do é recomendado o uso de corticoides durante a amamentacdo, porque 0 succinato sédico de
hidrocortisona é excretado no leite humano, causando inibicdo da producdo de esteroides enddgenos e
supressdo de crescimento em criangas.

Uso pediatrico

O uso prolongado de Ariscorten® (succinato sodico de hidrocortisona) pode causar retardo de crescimento em
criancas e adolescentes, assim, o crescimento e o desenvolvimento devem ser monitorados com a terapia
prolongada e a dose deve ser titulada para a menor dose efetiva. A terapia prolongada também pode induzir
osteoporose e fraturas ou pode ndo permitir que se alcance o pico de massa 6ssea por inibir a formacao 6ssea.
Por isso, a massa 0ssea ser avaliada periodicamente por densitometria 6ssea e deve-se assegurar uma ingestao
adequada de calcio e de vitamina D (por dieta ou suplementacéo).

Uso em pacientes idosos

Nestes pacientes pode ocorrer uma maior probabilidade de desenvolver hipertensdo e, nas mulheres apés a
menopausa, também pode ocorrer um provavel desenvolvimento de osteoporose induzida por
corticosteroides.

A terapia prolongada com Ariscorten® (succinato sédico de hidrocortisona) pode causar perda de massa
muscular e fraqueza muscular, dificuldade de cicatrizacdo, atrofia da pele, osteoporose com fraturas e
compressdo vertebral, necrose asséptica da cabeca do fémur ou fraturas de ossos longos. Antes de iniciar a
terapia com glicocorticoides em mulheres na pds-menopausa, deve-se ter em mente que essas mulheres sdo
especialmente susceptiveis a osteoporose.

Pacientes com insuficiéncia hepatica
Pacientes com cirrose podem apresentar uma resposta exagerada aos glicocorticoides.

Pacientes com insuficiéncia renal
Os glicocorticoides devem ser usados com cautela nessa populagdo de pacientes.

Outras condigdes clinicas

Pacientes com baixas concentracfes séricas de albumina podem ser mais susceptiveis aos efeitos dos
glicocorticoides que aqueles com concentracfes de albumina normais. O clearance metabdlico do succinato
sodico de hidrocortisona pode estar diminuido em pacientes com hipotireoidismo e aumentado naqueles
pacientes com hipertireoidismo.

Este medicamento pode causar doping. Interacdes medicamentosas

- Fenobarbital, fenitoina, rifampicina e efedrina: podem aumentar a depuracdo dos corticosteroides,
reduzindo seus efeitos terapéuticos, podendo requerer umajuste na dosagem do corticosteroide.

- Troleandomicina e cetoconazol: podem inibir o metabolismo dos corticosteroides, ocasionando a
diminuicdo da sua depuracdo. Consequentemente, a dose do corticosteroide deve ser titulada para evitar
toxicidade.

- Acido acetilsalicilico e salicilatos: corticosteroides podem aumentar a depuracéo do acido acetilsalicilico;
portanto, o acido acetilsalicilico deve ser usado com cautela em associacdo com corticosteroide nos casos de
hipoprotrombinemia. Os salicilatos podem ter suas concentra¢Ges séricas diminuidas ou aumentar o risco de
toxicidade, durante o uso concomitante comcorticosteroides.

- Anticoagulantes cumarinicos: os corticosteroides alteram a resposta dos anticoagulantes; portanto, os
indices de coagulacao devem ser monitorados, a fim de manter adequado o efeito anticoagulante.

- Anfotericina B e inibidores da anidrase carbdnica: o uso concomitante com corticosteroides
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pode resultar em hipocalemia, levando a que as concentragdes séricas de potassio e a fungdo cardiaca devem

ser monitoradas durante essa associacdo. Também pode ocorrer um aumento na deplecédo de calcio com risco

de hipocalcemia e osteoporose.

- Contraceptivos orais e estrégenos: podem alterar o metabolismo e a ligagcdo as proteinas, diminuir a

depuracdo e aumentar a meia-vida de eliminacdo e os efeitos terapéuticos e toxicos dos corticosteroides;

portanto, a dosedo corticosteroide deve ser ajustada durante essa associacao.

- Diuréticos depletores de potassio: pode causar o aparecimento de hipocalemia; nesse caso, 0 paciente

deve ser observado pelo médico.

- Glicosideos digitalicos: pode aumentar a possibilidade de arritmias ou intoxicacdo digitalica associada a

hipocalemia.

- Anti-inflamatdrios ndo hormonais e alcool: pode aumentar a incidéncia ou gravidade de ulceracdo

gastrintestinal ou hemorragias.

- Antidiabéticos orais e insulina: pode aumentar a concentracdo de glicose sanguinea; portanto, se

necessario deve-se reajustar a posologia dohipoglicemiante.

- Imunossupressores: podem aumentar os riscos de infec¢Bes e desenvolvimento delinfomas.

- Bloqueadores neuromusculares despolarizantes: podem aumentar os riscos de depressao respiratoria, por

relaxamento prolongado.

- Vacinas de virus vivos ou outras imunizacfes: podem aumentar o0s riscos de reacBes adversas.

Interferéncia em exames laboratoriais

- Nitroblue tetrazolio teste para infeccdo bacteriana: pode ocorrer resultado falso negativo,
comprometendo o resultado do teste; supressdo de reacdes a teste de pele, incluindo tuberculina e
histoplasmina, testes alérgicos.

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 saude.

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENTO?
Manter o produto em sua embalagem original e conservar em temperatura ambiente entre 15C° e 30°C e
proteger da luz e umidade.

Prazo de validade: 24 meses a partir da data de fabricac&o.
Apos reconstituicdo, valido por 24 horas em temperatura ambiente (entre 15C° e 30°C) e por 3 dias sob
refrigeracdo (entre 2°C e 8°C).

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

Caracteristicas fisicas e organolépticas
Aspecto fisico (pd): p6 amorfo branco a quase branco, inodoro e higroscépico.
Aspecto fisico (apds reconstituicao): solucéo limpida, incolor, isenta de particulas visiveis.

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?

Adultos

A dose recomendada é de 100 mg a 500 mg, por via intramuscular ou intravenosa (preferencialmente),
podendo ser repetida em intervalos de 2, 4 ou 6 horas, dependendo da condigdo clinica e da resposta do
paciente.

A dose intravenosa inicial deve ser administrada por periodos entre 30 segundos (dose de 100 mg) e 10
minutos (doses de 500 mg ou maiores).

A dose de manutencg&o, se necessaria, ndo deve ser menor que 25 mg por dia.
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Criancas

Insuficiéncia adrenocortical: a dose recomendada é de 186 a 280 mcg (0,186 a 0,28 mg) por kg de peso
corporal ou 10 a 12 mg por metro quadrado de superficie corporal ao dia, em doses divididas, por via
intramuscular ou intravenosa (preferencialmente).

Outras indicac0es: a dose recomendada é de 666 mcg (0,666 mg) a 4 mg por kg de peso corporal ou 20 a
120 mg por metro quadrado de superficie corporal a cada 12 ou 24 horas, por via intramuscular.

Preparo da solucéo

Adicionar a gua para injetaveis ao p6 contido no frasco-ampola.

Para a apresentagdo de 100 mg, reconstituir o p6 em 2mL de 4gua para injetaveis.

Para a apresentacdo de 500 mg, reconstituir o p6 em 4mL de agua para injetaveis.

Agitar bem para garantir completa dissolucdo. A solucdo assim obtida podera ser utilizada dentro de um
periodo de 24 horas.

A solucdo podera ser administrada através de infusdo utilizando 500 ou 1.000 mL de soro glicosado a 5%,
soro fisiologico ou solugdo glicofisioldgica (se o paciente ndo se encontra sob restri¢do ao sodio).

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

7.0 QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?
Seu médico sabera quando devera ser aplicada a proxima dose de Ariscorten® (succinato sodico de
hidrocortisona).

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

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

Distarbios liquidos e eletroliticos: retencdo de sddio, retencdo de liquido, insuficiéncia cardiaca congestiva
em pacientes suscetiveis, perda de potassio, alcalose hipocalcémica e hipertensao.

Musculoesquelético: fraqueza muscular, miopatia esteroide, perda de massa muscular, osteoporose, fraturas
por compressao vertebral, necrose asséptica das cabecas do fémur e do Umero, fratura patoldgica dos 0ssos
longos e ruptura dos tenddes.

Gastrintestinais: Ulcera péptica com possivel perfuragcdo e hemorragia, perfuragdo do intestino delgado e
grosso, particularmente em pacientes com doenga intestinal, pancreatite, distensdo abdominal e esofagia
ulcerativa.

Dermatolégicos: prejuizo na cicatrizacdo dos ferimentos, pele fina e fragil, petéquias e equimoses, eritema,
hipersudorese, possivel supressdo das reacBes aos testes cutdneos, outras reacdes cutdneas, como dermatite
alérgica, urticaria e edema angioneurdtico.

Neurologicos: convulsbes, aumento da pressdo intracraniana com papiledema (pseudotumor cerebral),
usualmente ap6s o tratamento, vertigem e cefaleia.

Enddcrinas: irregularidades menstruais, desenvolvimento de estado cushingoide, supressdo do eixo
pituitaria-suprarrenal, manifestacoes de diabetes mellitus (latente).

Oftalmicas: catarata subcapsular posterior, aumento da pressao ocular, exoftalmia.

Sistema imunoldgico: mascaramento de infecgGes, ativacdo de infecgdes latentes, infeccdes oportunistas e
supresséo da reacdo a testes cutaneos.

Podem aparecer sintomas de reacGes anafilaticas como broncoespasmo, edema de laringe e urticaria.

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

9.0 QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA QUANTIDADE MAIOR DO QUE A INDICADA
DESTE MEDICAMENTO?
O tratamento na superdose € sintomatico. Na eventualidade da ingestdo acidental ou administracao
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de doses muito acima das preconizadas, recomenda-se adotar as medidas habituais de controle das func¢Ges
vitais.

Em caso de uso de grande quantidade deste medicamento, procure rapidamente socorro médico e leve
aembalagem ou bula do medicamento, se possivel. Ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar de mais
orientac0es.

DIZERES LEGAIS

Reg. MS n°® 1.1637.0119
Farm. Resp.: Eliza Yukie Saito — CRF-SP n° 10.878
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Venda sob prescricdo médica.
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Dados da submisséo eletrénica Dados da peticao/notificacdo que altera bula Dados das alteragdes de bulas
Data do N° do Data do N° do Data de Versoes Apresentactes
. . Assunto . . Assunto ~ Itens de bula -
expediente expediente expediente expediente aprovacao (VPIVPS) relacionadas
10457 -
SIMILAR -
29/09/2017 Incluséo Inicial Tod VP Tod
i de Texto de Bula i i i i 0d0s odas
—RDC 60/12
5. Onde, como e por
10450 - quanto tempo posso
SIMILAR — guardar este
Notificacdo de medicamento?
20/02/2018 - x - - - - ' VP Todas
Alteracdo de 6. Como devo usar este
Texto de Bula medicamento?
—RDC 60/12 Dizeres legais
10450 -
SIMILAR -
Notificacdo de 6. Como devo usar este
24/05/2022 x medicamento?
) Alteracédo de ) ) ) ) VP Todas
Texto de Bula
—RDC 60/12
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Blau Farmacéutica S.A.
P6 para solucao injetavel
100 mg e 500 mg
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Ariscorten®
succinato sédico de hidrocortisona

APRESENTACOES

P4 para solugdo injetavel.

Embalagem contendo 50 ou 100 frascos-ampola de 100 mg ou 500 mg.

Embalagem contendo 50 frascos-ampola de 100 mg ou 500 mg acompanhados de ampola de diluente.

USO INTRAVENOSO OU INTRAMUSCULAR (I1V/IM)

USO ADULTO E PEDIATRICO

COMPOSIGAO

Cada frasco-ampola de 100 mg contém:

succinato sodico de hidrocortisona (equivalente a 100 mg de hidrocortisona base) ...........cccevvirenneneieninnnne 134 mg
*excipiente: fosfato de SOAI0 AIDASICO ..........ciriiiiii e e 7 mg

Cada frasco-ampola de 500 mg contém:
succinato sodico de hidrocortisona (equivalente a 500 mg de hidrocortisona base) ..........cccceveeveivienieiesiviennns 670 mg
*excipiente: fosfato de SOI0 AIDASICO .......ccvcviiiiiiiciecce e s e et e e e rrere st s 35mg

Cada ampola de diluente que acompanha o frasco-ampola de 100 mg contém:;
AZUA PATA TNJETAVELS ...ttt ettt et ettt et et st et et e et et e e st e e e saeemee st e eseeneeeseeneeeaeemeenee sheenseaneenreaneanneaneas 2mL

Cada ampola de diluente que acompanha o frasco-ampola de 500 mg contém:
AZUA PATA TNJCLAVEIS ©.vutintetttietitent et tieeiesteeitesteseestesseestesseessesseessessesseassesseassesseassesseases beabeenbeenbesbeensesssansesneas 4mL

INFORMACOES AO PACIENTE

1.PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

Ariscorten® (succinato sédico de hidrocortisona) é indicado para o tratamento de:

- Doengas enddcrinas como insuficiéncia adrenal aguda priméria (Doenca de Addison) ou secundaria, insuficiéncia
adrenal primaria ou secundaria cronica em pacientes submetidos a situacdes de estresse (cirurgias, infecgdes,
trabalho de parto) e crisetireotdxica;

- Doengas reumatoldgicas e autoimunes;

- Anafilaxia (reacdo alérgicagrave);

- Asma;

- Choque séptico (faléncia circulatéria aguda de causainfecciosa);

- Colite ulcerativa (doenga inflamatériaintestinal);

- Enxaqueca (dor de cabeca intensa);

- Poés-cirurgia cardiaca;

- Pré-infusdo de infliximabe (medicamento para tratamento de doengas autoimunes);

- Pacientes politraumatizados;

- Maturacéo do pulméo fetal.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

O succinato sddico de hidrocortisona interfere em diversos processos vitais que envolvem a estabilizagdo de
membranas celulares, inibicdo das reacBes inflamatdrias, alérgicas e imunes. Inibe a secre¢do de hormdnio pela
hipofise (glandula localizada no cérebro, reguladora da producdo de hormdnios), aumenta a taxa de glicogénese
(sintese de moléculas resultante da unido de varias moléculas de glicose-glicogénio, propriedade de fabricar
glicogénio no organismo).
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O succinato sddico de hidrocortisona reduz a conversao periférica do horménio tiroxina (T4) para a triiodotironina
(T3), promove estabilidade vasomotora e trata uma eventual insuficiéncia adrenal relativa.

A hidrocortisona intravenosa administrada como pré-medicacdo reduz de maneira significante a formacdo de
anticorpos anti-infliximabe e a frequéncia de rea¢des infusionais a esse medicamento.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Ariscorten® (succinato sodico de hidrocortisona) ndo deve ser utilizado por pacientes com hipersensibilidade aos
componentes da formula.

Ariscorten® (succinato sédico de hidrocortisona) é contraindicado nos casos de infeccdes flngicas sistémicas.
Devem-se evitar tratamentos de longa duragdo com os corticosteroides.

4.0 QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

Gerais

Nos pacientes em tratamento com corticosteroides, sujeitos a tensdo incomum, recomenda-se aumentar a dose de
corticosteroide de acdo rapida, antes, durante e ap6s o estado de estresse. A insuficiéncia adrenocortical secundaria
de origem medicamentosa pode ser reduzida ao minimo por gradual reducéo posoldgica. Tal tipo de insuficiéncia
relativa pode persistir durante meses, apds a cessagdo do tratamento, portanto, em qualquer situagdo de estresse que
ocorra durante esse periodo, deve retomar a terapia hormonal. Se o paciente ja estiver recebendo esteroides, pode ser
necessario aumentar a posologia. Uma vez que a secre¢do mineralocorticoide pode estar prejudicada, devem
administrar-se simultaneamente sal e/ou mineralocorticoides.

Os corticosteroides podem mascarar sinais de infeccéo, havendo possibilidade de surgirem novas infec¢des durante
o tratamento. Pode ainda haver diminui¢do da resisténcia e incapacidade para localizar infec¢fes. Alem disso, 0s
corticosteroides podem produzir catarata subcapsular posterior, glaucoma com possivel dano para os nervos dpticos
e pode estimular o estabelecimento de infec¢es oculares secundarias devido a fungos e virus.

Enquanto em tratamento com corticosteroides, os pacientes ndo devem ser vacinados contra a variola. Outras
vacinas também devem ser evitadas em pacientes sob terapia corticoide, especialmente em altas doses, devido a
complicagBes neuroldgicas e a falta de resposta de anticorpos. Entretanto, podem ser realizadas imunizagGes em
pacientes que recebem corticosteroides como terapia de substituig&o.

Dependéncias psicoldgicas e/ou fisiolégicas podem surgir com o uso a longo prazo de corticosteroides. Os sintomas
de abstinéncia que podem ocorrer compreendem febre, anorexia, dores vagas, fraqueza e letargia. Nos pacientes com
hipertireoidismo e nos portadores de cirrose, h uma acentuacdo do efeito dos corticosteroides.

Podem aparecer transtornos psiquicos quando se usa corticoides, variando desde euforia, insdnia, alteracdes de
personalidade, depressdo grave e manifestagdes declaradamente psicéticas. Aléem disso, a instabilidade emocional
preexistente ou tendéncias psicéticas podem ser agravadas pelos corticosteroides.

O uso de Ariscorten® (succinato sodico de hidrocortisona) em tuberculose ativa deve ser restrito aos casos de
meningite tuberculosa com bloqueio iminente, nos quais se usa um corticoide em associacdo a um regime
antituberculoso apropriado. Se corticoides forem indicados a pacientes com tuberculose latente ou reatividade a
tuberculina, é necessaria uma vigilancia cuidadosa, ja que pode ocorrer reativacdo da enfermidade. Durante terapia
prolongada com corticoides, estes pacientes deverdo receber quimioprofilaxia. Devido a ocorréncia de varios casos
de reacdes do tipo anafilatica (por exemplo, broncoespasmo) em pacientes sob terapia corticoide por via parenteral,
deverdo ser tomadas medidas adequadas de precaucdo antes da administracdo, especialmente quando o paciente
apresenta antecedentes de alergia a qualquer farmaco. Em alguns pacientes, os esteroides podem aumentar ou
diminuir a motilidade e 0 nimero de espermatozoides.

Os corticosteroides devem ser usados com cautela em pacientes com herpes ocular simples, devido a possibilidade
de perfuracdo da cornea; a mesma cautela deve ser tomada para colite ulcerativa ndo especifica, se houver a
probabilidade de perfuragdo iminente, abscesso ou outra infeccdo piogénica, em diverticulite, anastomose intestinal
recente, hipertensdo, osteoporose e miastenia gravis.

Carcinogénese, mutagénese, fertilidade prejudicada
N&o ha evidéncias de que corticoides sejam carcinogénicos, mutagénicos ou prejudiquem a fertilidade.
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Gravidez

Alguns estudos em animais demonstram que os corticoides, quando administrado em altas doses, podem provocar
malformacBes fetais. Nao foram realizados estudos adequados de reproducdo humana. Portanto, o uso deste
medicamento durante a gravidez, em nutrizes ou mulheres potencialmente férteis requer que sejam cuidadosamente
avaliados os beneficios da droga em relacdo ao risco potencial a mulher ou ao feto. Os corticoides atravessam a
placenta rapidamente. Recém-nascidos de pacientes que tenham recebidos doses substanciais de corticoides durante
a gravidez devem ser cuidadosamente observados e avaliados para se detectar sinais de insuficiéncia suprarrenal.

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

Amamentacao

N&o é recomendado o uso de corticoides durante a amamentacdo, porque o succinato sédico de hidrocortisona é
excretado no leite humano, causando inibicdo da producdo de esteroides enddgenos e supressao de crescimento em
criangas.

Uso pediétrico

O uso prolongado de Ariscorten® (succinato sodico de hidrocortisona) pode causar retardo de crescimento em
criangas e adolescentes, assim, o crescimento e o desenvolvimento devem ser monitorados com a terapia prolongada
e a dose deve ser titulada para a menor dose efetiva. A terapia prolongada também pode induzir osteoporose e
fraturas ou pode ndo permitir que se alcance o pico de massa 6ssea por inibir a formagdo 6ssea. Por isso, a massa
6ssea ser avaliada periodicamente por densitometria 6ssea e deve-se assegurar uma ingestdo adequada de célcio e de
vitamina D (por dieta ou suplementacéo).

Uso em pacientes idosos
Nestes pacientes pode ocorrer uma maior probabilidade de desenvolver hipertensdo e, nas mulheres apo6s a
menopausa, também pode ocorrer um provavel desenvolvimento de osteoporose induzida por corticosteroides.

A terapia prolongada com Ariscorten® (succinato sédico de hidrocortisona) pode causar perda de massa muscular e
fraqueza muscular, dificuldade de cicatrizacdo, atrofia da pele, osteoporose com fraturas e compressdo
vertebral, necrose asséptica da cabega do fémur ou fraturas de o0ssos longos. Antes de iniciar a terapia com
glicocorticoides em mulheres na pds-menopausa, deve-se ter em mente que essas mulheres sdo especialmente
susceptiveis a osteoporose.

Pacientes com insuficiéncia hepatica
Pacientes com cirrose podem apresentar uma resposta exagerada aos glicocorticoides.

Pacientes com insuficiéncia renal
Os glicocorticoides devem ser usados com cautela nessa populacdo de pacientes.

Outras condicdes clinicas

Pacientes com baixas concentragdes séricas de albumina podem ser mais susceptiveis aos efeitos dos
glicocorticoides que aqueles com concentra¢es de albumina normais. O clearance metabdlico do succinato sédico
de hidrocortisona pode estar diminuido em pacientes com hipotireoidismo e aumentado naqueles pacientes com
hipertireoidismo.

Este medicamento pode causar doping.

Interacbes medicamentosas

- Fenobarbital, fenitoina, rifampicina e efedrina: podem aumentar a depuracdo dos corticosteroides, reduzindo
seus efeitos terapéuticos, podendo requerer umajuste na dosagem do corticosteroide.

- Troleandomicina e cetoconazol: podem inibir o metabolismo dos corticosteroides, ocasionando a diminuigéo da
sua depuracéo. Consequentemente, a dose do corticosteroide deve ser titulada para evitar toxicidade.

- Acido acetilsalicilico e salicilatos: corticosteroides podem aumentar a depuragdo do acido acetilsalicilico;
portanto, o &cido acetilsalicilico deve ser usado com cautela em associagdo com corticosteroide nos
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casos de hipoprotrombinemia. Os salicilatos podem ter suas concentracdes séricas diminuidas ou aumentar o risco
de toxicidade, durante o uso concomitante com corticosteroides.

- Anticoagulantes cumarinicos: os corticosteroides alteram a resposta dos anticoagulantes; portanto, os indices de
coagulacdo devem ser monitorados, a fim de manter adequado o efeito anticoagulante.

- Anfotericina B e inibidores da anidrase carbdnica: o uso concomitante com corticosteroides pode resultar em
hipocalemia, levando a que as concentragdes séricas de potassio e a fungdo cardiaca devem ser monitoradas durante
essa associagdo. Também pode ocorrer um aumento na deplecdo de calcio com risco de hipocalcemia e osteoporose.
- Contraceptivos orais e estrégenos: podem alterar o metabolismo e a ligagdo as proteinas, diminuir a depuracao e
aumentar a meia-vida de eliminacéo e os efeitos terapéuticos e toxicos dos corticosteroides; portanto, a dose do
corticosteroide deve ser ajustada durante essa associagao.

- Diuréticos depletores de potassio: pode causar o aparecimento de hipocalemia; nesse caso, o paciente deve ser
observado pelo médico.

- Glicosideos digitalicos: pode aumentar a possibilidade de arritmias ou intoxicacdo digitalica associada a
hipocalemia.

- Anti-inflamatdrios ndo hormonais e alcool: pode aumentar a incidéncia ou gravidade de ulceracéo gastrintestinal
ou hemorragias.

- Antidiabéticos orais e insulina: pode aumentar a concentracdo de glicose sanguinea; portanto, se necessario deve-
se reajustar a posologia dohipoglicemiante.

- Imunossupressores: podem aumentar os riscos de infecgdes e desenvolvimento de linfomas.

- Bloqueadores neuromusculares despolarizantes: podem aumentar os riscos de depressdo respiratdria, por
relaxamento prolongado.

- Vacinas de virus vivos ou outras imunizagdes: podem aumentar os riscos de reagdes adversas.

Interferéncia em exames laboratoriais
- Nitroblue tetrazolio teste para infeccdo bacteriana: pode ocorrer resultado falso negativo, comprometendo o
resultado do teste; supressao de reagdes a teste de pele, incluindo tuberculina e histoplasmina, testes alérgicos.

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

Manter o produto em sua embalagem original e conservar em temperatura ambiente entre 15C° e 30°C e proteger da
luz e umidade.

Prazo de validade: 24 meses a partir da data de fabricagéo.
Ap0s reconstituicdo, valido por 24 horas em temperatura ambiente (entre 15C° e 30°C) e por 3 dias sob refrigeracdo
(entre 2°C e 8°C).

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

Caracteristicas fisicas e organolépticas
Aspecto fisico (pd): p6 amorfo branco a quase branco, inodoro e higroscopico.
Aspecto fisico (ap6s reconstituicao): solucéo limpida, incolor, isenta de particulas visiveis.

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?
Adultos
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A dose recomendada é de 100 mg a 500 mg, por via intramuscular ou intravenosa (preferencialmente), podendo ser
repetida em intervalos de 2, 4 ou 6 horas, dependendo da condicéo clinica e da resposta do paciente.

A dose intravenosa inicial deve ser administrada por periodos entre 30 segundos (dose de 100 mg) e 10 minutos
(doses de 500 mg ou maiores).

A dose de manutencdo, se necessaria, ndo deve ser menor que 25 mg por dia.

Criancas

Insuficiéncia adrenocortical: a dose recomendada é de 186 a 280 mcg (0,186 a 0,28 mg) por kg de peso corporal
ou 10 a 12 mg por metro quadrado de superficie corporal ao dia, em doses divididas, por via intramuscular ou
intravenosa (preferencialmente).

Outras indicacGes: a dose recomendada é de 666 mcg (0,666 mg) a 4 mg por kg de peso corporal ou 20 a 120 mg
por metro quadrado de superficie corporal a cada 12 ou 24 horas, por via intramuscular.

Preparo da solucéo

Adicionar a dgua para injetaveis ao p6 contido no frasco-ampola.

Para a apresentacdo de 100 mg, reconstituir o p6 em 2mL de agua para injetaveis.
Para a apresentacdo de 500 mg, reconstituir o pé em 4mL de agua para injetaveis.
Agitar bem para garantir completa dissolucéo.

A solugdo assim obtida poderé ser utilizada dentro de um periodo de 24 horas.

A solugdo podera ser administrada atraves de infusdo utilizando 500 ou 1.000 mL de soro glicosado a 5%, soro
fisioldgico ou solugdo glicofisioldgica (se o paciente ndo se encontra sob restricdo ao s6dio).

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

7.0 QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

Seu médico sabera quando deverd ser aplicada a proxima dose de Ariscorten® (succinato  sédico de
hidrocortisona).

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?

Distarbios liquidos e eletroliticos: retencdo de sddio, retengdo de liquido, insuficiéncia cardiaca congestiva em
pacientes suscetiveis, perda de potassio, alcalose hipocalcémica e hipertenséo.

Musculoesquelético: fraqueza muscular, miopatia esteroide, perda de massa muscular, osteoporose, fraturas por
compressdo vertebral, necrose asséptica das cabegas do fémur e do Umero, fratura patoldgica dos ossos longos e
ruptura dos tenddes.

Gastrintestinais: Ulcera péptica com possivel perfuracdo e hemorragia, perfuragdo do intestino delgado e grosso,
particularmente em pacientes com doenca intestinal, pancreatite, distensdo abdominal e esofagia ulcerativa.
Dermatolégicos: prejuizo na cicatrizacdo dos ferimentos, pele fina e fragil, petéquias e equimoses, eritema,
hipersudorese, possivel supressao das reacfes aos testes cutaneos, outras reagdes cutaneas, como dermatite alérgica,
urticéria e edema angioneurotico.

Neuroldgicos: convulsdes, aumento da pressdo intracraniana com papiledema (pseudotumor cerebral), usualmente
apos o tratamento, vertigem e cefaleia.

Enddcrinas: irregularidades menstruais, desenvolvimento de estado cushingoide, supressdo do eixo pituitaria-
suprarrenal, manifestacfes de diabetes mellitus (latente).

Oftalmicas: catarata subcapsular posterior, aumento da pressdo ocular, exoftalmia.

Sistema imunologico: mascaramento de infeccOes, ativacdo de infecgBes latentes, infecgbes oportunistas e
supresséo da reacao a testes cutaneos.

Podem aparecer sintomas de reacfes anafilaticas como broncoespasmo, edema de laringe e urticaria.
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Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farmacéutico o aparecimento de reacdes indesejaveis pelo uso
do medicamento. Informe também a empresa através do seu servigo de atendimento.

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

O tratamento na superdose é sintomatico. Na eventualidade da ingestdo acidental ou administracdo de doses muito
acima das preconizadas, recomenda-se adotar as medidas habituais de controle das func@es vitais.

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
orientac0es.
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Dados da submisséo eletronica Dados da peticao/notificagdo que altera bula Dados das alteragdes de bulas
Data do N° do Assunto Data do N° do Assunto Data de Itens de bula Versoes Apresentacbes
expediente expediente expediente | expediente aprovagao (VP/IVPS) relacionadas
10457 — SIMILAR —
29/09/2017 - Inclusdo Inicial de - - - : Todos VP Todas
Texto de Bula
—RDC 60/12
5. Onde, como e por quanto
tempo posso guardar este
10450 - SIMILAR — medicamento?
Notificagdo de
20/02/2018 ’ Alteragdo de Texto de ’ ) ) ) 6. Como devo usar este VP Todas
Bula— RDC 60/12 medicamento?
Dizeres legais
10450 - SIMILAR —
Notificagdo de 6. Como devo usar este
24105/2022 i Alteracio de Texto de i i i ) medicamento? VP Todas
Bula—- RDC 60/12
10450 - SIMILAR —
Notificagdo de . .
- - Alteracio de Texto de - - - - Dizeres legais VP Todas
Bula - RDC 60/12
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