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Prediped
fosfato sédico de prednisolona

APRESENTACOES:

Solucdo oral 3 mg/mL.: frascos de 60 mL ou 100 mL + seringa dosadora

USO ORAL

USO ADULTO E PEDIATRICO

COMPOSICAO:

Cada ml de solucéo oral contém:

fosfato sAdico de prednisolona™...........cccciveiiiieiieieiie e 4,02 mg

(*4,02 mg de fosfato sodico de prednisolona equivale a 3 mg de prednisolona)
Excipientes: edetato dissédico, sacarina sddica, metilparabeno, sorbitol 70%, fosfato de sédio monobasico, fosfato de
sodio dibasico, alcool etilico 96°GL, aroma de cereja e agua purificada.

INFORMACOES AO PACIENTE:
Prediped deve ser utilizado somente sob orientacdo médica.

- O que é e para que serve Prediped?
Prediped é um medicamento a base de prednisolona com propriedades predominantes dos glicocorticoides.

- Como Prediped deve ser guardado?

Como todo medicamento, Prediped deve ser guardado em sua embalagem original até sua total utilizacdo e
conservado em temperatura ambiente (entre 15°C e 30°C), ao abrigo da luz.

Prazo de validade: 24 meses ap0s a data de fabricacdo impressa na embalagem.

Ao adquirir um medicamento, confira sempre o prazo de validade na embalagem do produto. NUNCA USE
MEDICAMENTO COM O PRAZO DE VALIDADE VENCIDO. As substancias podem estar alteradas e causar
prejuizo a sua saude. Verifique se o produto esté lacrado e em boas condi¢des de armazenamento.

- Prediped pode ser utilizado durante a gravidez e lactacédo?
A utilizacdo de Prediped durante a gravidez e lactacdo deve ser feita sob acompanhamento médico. Vocé deve
comunicar ao seu médico se estiver gravida, com intencdo de engravidar ou amamentando.

- Como Prediped deve ser utilizado?

Prediped deve ser tomado de acordo com as instrucdes fornecidas pelo seu médico, respeitando as doses, 0s horarios
e a duracdo do tratamento.

ATENCAO: Utilizar o acessorio dosador que acompanha o produto.

- Quando e como deve ser suspenso o tratamento com Prediped?
Vocé deverd estar sempre em contato com seu médico, para que ele acompanhe a evolugdo do tratamento e decida
como e quando este devera ser interrompido. N&o interrompa o tratamento sem o conhecimento do seu médico.

- Quais sdo as possiveis reagdes adversas com Prediped?
Caso apresente febre, ou qualquer outro sintoma de infeccdo ou efeitos desagradaveis, procure imediatamente
assisténcia médica e ndo deixe de informar ao médico que esta em tratamento com Prediped.

TODO MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO FORA DO ALCANCE DAS CRIANCAS.

- Que cuidados devem ser tomados ao utilizar Prediped?

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

Durante a terapia com Prediped, evite qualquer contato com pacientes portadores de varicela ou sarampo. Caso
ocorra, procure imediatamente seu médico.

Medicamentos imunossupressores podem ativar focos primarios de tuberculose. Os médicos que acompanham
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pacientes sob imunossupressdo devem estar alertas quanto a possibilidade de surgimento de doenca ativa,
tomando assim, todos os cuidados para o diagnéstico precoce e tratamento.

- Quando Prediped néo deve ser utilizado?

Prediped ndo deve ser utilizado por pacientes apresentando:

. alergia a prednisolona e a qualquer outro componente da formula;
. infecgdes flngicas sistémicas.

- Pacientes diabéticos podem fazer uso de Prediped?
Sim, desde que sob estrita supervisdo médica.

- Em caso de ingest&o excessiva que providéncias tomar?
Entre imediatamente em contato com seu médico ou procure um pronto-socorro, informando a quantidade exata
ingerida do produto, horério da ingestdo e 0s sintomas que estiver apresentando.

NAO TOME REMEDIO SEM O CONHECIMENTO DO SEU MEDICO. PODE SER PERIGOSO PARA A
SAUDE.

INFORMACOES TECNICAS:

A prednisolona é um analogo sintético adrenocorticosteroide; é um esteroide sob a forma de alcool livre ou
esterificado, com propriedades predominantes dos glicocorticoides. Pode reproduzir alguns efeitos dos
glicocorticoides enddgenos, mas ap6s a administracdo de altas doses terapéuticas podem surgir efeitos que
necessariamente ndo se assemelham aos dos horménios adrenocorticais.

A prednisolona pode causar alguns efeitos metabélicos baseados em sua propriedade glicocorticoides: estimulo da
gliconeogénese; aumento do depdsito de glicogénio no figado; inibicdo da utilizacdo da glicose; diminuicdo da
tolerancia a carboidratos; atividade anti-insulinica; aumento do catabolismo proteico; aumento da lip6lise; estimulo da
sintese e armazenamento de gordura; aumento da taxa de filtracdo glomerular (aumento na excre¢do urinaria de urato
sem alteracdo na excrecdo de creatinina); excrecdo aumentada de calcio. A producdo de eosindéfilos e linfocitos é
diminuida e ha estimulo da eritropoiese e da produgdo de leucdcitos polimorfonucleares. Ha inibicdo dos processos
inflamatorios (edema, deposicdo de fibrina, dilatagdo capilar, migracdo de leucocitos e fagocitose), e de estagios
tardios da cicatrizagao (proliferagdo capilar, deposigao de colageno e cicatrizagdo).

Com o uso de prednisolona, a corticotrofina tem a sua produgdo inibida e isso leva a supressdo da produgdo de
corticosteroides androgenos. Pode haver alguma atividade mineralocorticoide, ocorrendo estimulo da perda de
potassio intracelular e entrada de sédio nas células. Esse efeito é evidente nos rins, e pode levar ao aumento da
retencdo de sodio e a hipertensao.

FARMACOCINETICA:

A prednisolona é rapidamente absorvida pelo trato gastrintestinal quando administrada oralmente. A ligacdo da
prednisolona a proteinas plasmaticas é de 70 a 90% e sua meia vida é de 2 a 4 horas. A metabolizacdo é hepatica e é
excretada na urina como conjugados de sulfato e glicuronideos.

INDICACOES:
Prediped é indicado nas seguintes condi¢des:

1. Distdrbios Enddcrinos:

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

2- DistUrbios Reumaticos:

Como terapia adjuvante para administracdo a curto prazo (para reverter paciente em episodio agudo ou exacerbado)
em: artrite psoriatica, artrite reumatoide, incluindo artrite reumatoide juvenil (em casos particulares serdo utilizadas
terapias de manutencdo de baixas doses); espondilite anquilosante; bursite aguda e subaguda; tenossinovite aguda
inespecifica; artrite gotosa aguda; osteoartrite pds-traumatica; sinovites osteoartriticas; epicondilites.

3- Colagenoses:

Durante exacerbacdo ou como terapia de manutencdo em casos particulares de llpus eritematoso sistémico, cardite
reumatica aguda.

4- Doengas Dermatoldgicas:

Pénfigo; dermatite herpetiforme bolhosa; eritema multiforme grave (Sindrome de Stevens-Johnson); dermatite
esfoliativa; micoses fungoides; psoriase grave; dermatite seborreica grave.
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5- Estados Alérgicos:

Controle de condicdes alérgicas graves ou incapacitantes refratrias aos meios adequados de tratamentos
convencionais; rinite alérgica perene ou sazonal; asma bronquica; dermatite de contato; dermatite atépica; doencas do
soro; reagdes de hipersensibilidade a drogas.

6- Doengas Oftalmicas:

Processos inflamatdrios e alérgicos agudos e crbnicos graves: envolvendo o olho e seus anexos como Ulceras
marginais alérgicas da cornea; herpes zoster oftdlmico; inflamacdo do segmento anterior; coroidite e uveite posterior
difusa; oftalmia simpética; conjuntivite alérgica; ceratite; coriorretinite; neurite Optica; irites e iridociclites.

7- Doencas Respiratorias:

Sarcoidose sintomatica; Sindrome de Loefler ndo-tratavel por outros meios; beriliose; tuberculose pulmonar
fulminante ou disseminada quando usado concomitantemente a quimioterapia antituberculose apropriada; pneumonite
por aspiragéo.

8- Disturbios Hematologicos:

Parpura trombocitopénica idiopética em adultos; trombocitopenia secundéria em adultos; anemia hemolitica adquirida
(autoimune); eritroblastopenia (anemia eritrocitica); anemia hipoplasica congénita (eritroide).

9- Doencas Neoplasicas:

Para o tratamento paliativo de leucemia e linfomas em adultos; leucemia aguda infantil.

10- Estados Edematosos:

Para inducédo de diurese ou remissdo da proteinlria na sindrome nefrética idiopatica ou devida ao lUpus eritematoso,
sem uremia.

11- Doengas Gastrintestinais:

Manutengdo do paciente apds um periodo critico da doenca em colite ulcerativa e enterite regional.

12- Doengas Neuroldgicas:

Exacerbagdes agudas da esclerose multipla.

13- Outros:

Meningite tuberculosa com blogueio subaracnoide ou blogueio iminente, quando utilizado concomitantemente a
guimioterapicos antituberculosos apropriados. Triquinose com envolvimento neurolégico ou do miocérdio.

Em adi¢do as indicacdes citadas, Prediped € indicado também para dermatomiosite sistémica (polimiosite).

CONTRAINDICACOES:
InfeccBes flngicas sistémicas; hipersensiblidade a prednisolona e a qualquer outro componente da féormula.

ADVERTENCIAS:

Em pacientes sob terapia com corticosteroides submetidos a situacBes incomuns de estresse (trauma, cirurgia, etc.),
recomenda-se que a dosagem de corticosteroides seja aumentada rapidamente, antes, durante e ap06s a situagao
estressante.

Os corticosteroides podem mascarar alguns sinais de infeccéo e novas infeccBes podem aparecer durante o tratamento.
Durante o uso de corticosteroides pode haver diminuicdo da resisténcia e dificuldade na localizagdo de infecgdes.

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

Doses médias e elevadas de hidrocortisona e cortisona podem causar elevagdo da pressdo arterial, retencédo de sddio e
agua e aumento da excrecdo de potassio. Esses efeitos ocorrem menos frequentemente com os derivados sintéticos, a
ndo ser quando utilizados em altas doses. Pode ser necessaria a restricdo dietética de sal e a suplementacdo de
potassio. Todos os corticosteroides aumentam a excrecao de calcio.

Quando em terapia com corticosteroides os pacientes ndo devem ser vacinados contra variola. Outras imunizagdes ndo
devem ser feitas em pacientes sob corticoterapia, especialmente em altas doses, devido aos possiveis riscos de
complicacGes neuroldgicas e a auséncia de resposta imune.

Criangas e adultos sob terapia imunossupressora sao mais sensiveis a infec¢gdes do que individuos saudaveis. Varicela
e sarampo, por exemplo, podem ter um curso mais grave e até fatal em criancas e adultos ndo-imunes sob
corticoterapia. Em criangas e adultos que ndo tiveram infec¢fes causadas por esses agentes, deve-se ter o cuidado
especial de evitar a exposicdo aos mesmos. Desconhece-se como a dose, via e duragdo de administracdo de
corticosteroides podem afetar o risco de desenvolvimento de infecgdo disseminada. A contribuicdo da causa da doenca
e/ou tratamento prévio com corticosteroides a este risco também é desconhecida. Se o paciente for exposto a varicela,
pode ser indicada a profilaxia com imunoglobulina especifica para varicela. Se o paciente for exposto ao sarampo,
pode ser indicada a profilaxia com pool de imunoglobulinas intramuscular. Caso ocorra o desenvolvimento da
varicela, deve-se considerar o tratamento com agentes antivirais.

Medicamentos imunossupressores podem ativar focos primarios de tuberculose. Os médicos que acompanham
pacientes sob imunossupressdo devem estar alertas quanto a possibilidade de surgimento de doenca ativa, tomando
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assim, todos os cuidados para o diagnostico precoce e tratamento.

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 doenca associado a um regime antituberculoso apropriado.

Quando os corticosteroides forem indicados a pacientes com tuberculose latente ou com reatividade a tuberculina é
necessaria rigorosa observagdo, pois pode haver reativagdo da doenga. Durante corticoterapia prolongada, estes
pacientes devem receber quimioprofilaxia.

Uso na gravidez e lactacao:

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

Lactagdo: 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 € administrada a lactantes.

Criangas nascidas de mdes que receberam corticosteroides durante a gravidez,devem ser cuidadosamente observadas
guanto ao surgimento de hipoadrenalismo.

Precaucoes:

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

Em pacientes portadores de hipotireoidismo ou com cirrose, existe aumento do efeito do corticosteroide.

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

A menor dose possivel de corticosteroide deve ser utilizada a fim de se controlar as condi¢des sob tratamento. Quando
a reducdo da dosagem for possivel, esta deve ser feita gradualmente.

Podem aparecer distarbios psiquicos quando do uso de corticosteroides, variando desde euforia, insénia, alteracdo do
humor, alteracdo de personalidade, depressdo grave até manifestacbes de psicose ou instabilidade emocional.
Tendéncias psicoticas preexistentes 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 caso haja possibilidade de
perfuracdo iminente, abscesso ou outras infeccdes piogénicas; diverticulite; anastomoses de intestino; Ulcera péptica
ativa ou latente; insuficiéncia renal; hipertensdo; osteoporose e miastenia gravis.

O crescimento e desenvolvimento de criancas sob corticoterapia prolongada devem ser observados cuidadosamente.
Embora estudos clinicos controlados tenham demonstrado a efetividade dos corticosteroides em aumentar a rapidez da
resolucdo do problema das exacerbagdes agudas da esclerose multipla, eles ndo demonstraram que os corticosteroides
afetam o resultado final do histérico natural da doenca. Os estudos mostram que doses relativamente maiores de
corticosteroides sdo necessarias para alcancar um efeito significativo.

Pressdo arterial, peso corporal, dados rotineiros de laboratério, incluindo glicose pds-prandial de 2 horas e potassio
sérico, raio x de térax e partes superiores devem ser obtidos a intervalos regulares.

INTERA(;C)ES MEDICAMENTOSAS:

Drogas como os barbituratos, que induzem a atividade das enzimas metabdlicas hepéticas da fracdo microssomal,
podem aumentar o metabolismo da prednisolona, requerendo, em terapias concomitantes, 0 aumento da dosagem de
prednisolona.

REACOES ADVERSAS:

Neurolégicas:

Convulstes, aumento da pressao intracraniana com papiledema (pseudotumor cerebral), usualmente ap6s tratamento;
cefaleia; vertigem.

Musculoesqueléticas:
Fraqueza muscular, miopatia esteroide, perda de massa muscular, osteoporose, fratura vertebral por compresséo,
necrose asséptica da cabega umeral e femoral, fratura patoldgica de ossos longos.

Gastrintestinais:
Ulcera péptica com possivel perfuracdo e hemorragia; pancreatite; distensdo abdominal; esofagite ulcerativa.

Dermatoldgicas:
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Retardo da cicatrizacdo; atrofia cutanea (pele fina e fragil); petéquias e equimoses; eritema facial; sudorese
aumentada; pode ocorrer supressdo a reacdes de alguns testes cutaneos.

Endocrinas:

Irregularidades menstruais; desenvolvimento de estado cushingoide; retardo do crescimento em criancas; auséncia de
resposta secundaria adrenocortical e hipofisaria, especialmente em situacfes de estresse, como trauma, cirurgia ou
doenca. Diminuicdo da tolerancia a carboidratos, manifestacdo de diabetes mellitus latente; aumento das necessidades
de insulina ou hipoglicemiantes orais em diabéticos.

Oftélmicas:
Catarata subcapsular posterior; aumento da pressao intraocular; glaucoma; exoftalmia.

Hidroeletroliticas:
Retenc¢do de sédio; retencdo de liquido; insuficiéncia cardiaca congestiva em pacientes suscetiveis, perda de potassio,
alcalose hipocalémica; hipertenséo arterial.

Metabdlicas:
Balanco negativo de nitrogénio devido ao catabolismo proteico.

POSOLOGIA: '
ATENGAO: UTILIZAR O ACESSORIO DOSADOR QUE ACOMPANHA O PRODUTO.

A dosagem inicial de Prediped pode variar de 5 a 60 mg por dia, dependendo da doenca especifica que esta sendo
tratada. As doses de Prediped requeridas sdo variaveis e devem ser individualizadas de acordo com a doenga em
tratamento e a resposta do paciente. Para bebés e criancas, 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 metro
quadrado de superficie corporal por dia, administrados de 3 a 4 vezes por dia. Posologias para recém-nascidos e
criancas devem ser orientadas segundo as mesmas consideragdes feitas para adultos, ao invés de se adotar rigidez
estrita aos fndices 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 situacfes 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 satisfatoria
seja notada. Depois disso deve-se determinar a dose de manutengdo 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 observacdo em relacdo a dosagem de Prediped. Se por um
periodo razoavel de tempo ndo ocorrer resposta clinica satisfatoria, o tratamento com Prediped deve ser interrompido
e 0 paciente transferido para outra terapia apropriada.

Incluem-se as situacfes nas quais pode ser necessario ajuste na dose: mudanca no estado clinico secundario por
remissdo ou exacerbacdo no processo da doenca, a suscetibilidade individual do paciente a droga e o efeito da
exposicao do paciente a situacdes 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.

SUPERDOSAGEM:

N&o ha relatos da ingestdo acidental de grandes quantidades de prednisolona em periodo de tempo curto. O tratamento
da superdosagem aguda é por lavagem gastrica imediata ou indugdo de vémito.

O uso prolongado de corticosteroides pode produzir sintomas psiquicos; face de lua cheia; depdsitos anormais de
gordura; retengdo de liquido; aumento do apetite; ganho de peso; hipertricose; acne; estrias; equimoses; sudorese
aumentada; pigmentacdo; pele seca e descamativa; perda de cabelo; aumento da pressdo arterial; taquicardia;
tromboflebite; resisténcia diminuida as infecgBes; balanco negativo de nitrogénio com retardo da cicatrizacéo;
cefaleia; fraqueza; distlrbios menstruais; sintomas acentuados da menopausa; neuropatias; distdrbios psiquicos;
fraturas; osteoporose; Ulcera péptica; tolerancia diminuida a glicose; hipocalemia e insuficiéncia adrenal. Em criancas
observou-se hepatomegalia e distensdo abdominal.

Nos casos de superdosagem crénica em pacientes portadores de doenca grave que necessitem de corticoterapia
continua, deve-se reduzir a dose de prednisolona, por um periodo de tempo, ou deve-se introduzir o tratamento em
dias alternados.
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