LFM-PREDNISONA

LABORATORIO FARMACEUTICO DA MARINHA — LFM

COMPRIMIDOS SIMPLES
5mg
20mg



~ |LFM-PREDNISONA 5mg
LFM-PREDNISONA 20mg

IDENTIFICAGAO DO MEDICAMENTO
LFM-PREDNISONA 5 mg; ou
LFM-PREDNISONA 20 mg

DCB: PREDNISONA

APRESENTACOES

Formas Farmacéuticas:

« Comprimidos simples 5 mg - cada caixa contémddprimidos.
« Comprimidos simples 20 mg - cada caixa contémca®primidos.

“USO ORAL.”
“USO ADULTO E PEDIATRICO.”

COMPOSICAO

» Cada comprimido simples de LFM-Prednisona 5 myéra: 5 mg de prednisona;

Excipientes: celulose microcristalina, dioxido déc® coloidal, lactose spray-dried, estearatondggnésio, talco R2BL,
Crospovidona.

» Cada comprimido simples de LFM-Prednisona 20 orgém: 20 mg de prednisona;
Excipientes: celulose microcristalina, diéxido déc® coloidal, lactose spray-dried, estearatonaegnésio, talco R2BL,
Croscarmelose so6dica, amido de milho.

INFORMAGCOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

LFM-Prednisona € indicada para o tratamento de gizernddcrinas (doengas das glandulas); doengasnusiculares
(doencas dos ossos e musculos); disturbios doemmda@oencas que afetam varios 6rgdos e tem cataemane); doencas
dermatolégicas (doencas da pele); doencas alérgicaacas oftalmicas (doencas dos olhos); doeespdratorias; doencas
hematolégicas (doencas do sangue); tumores e @uteaespondam ao tratamento com corticosteroides.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?
LFM-Prednisona é uma substancia que proporcionanpotefeito anti-inflamatdrio, antirreumatico e ialérgico no
tratamento de doencas que respondem a corticatgeroi

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Este medicamento é contraindicado para uso pooa&gse tem infeccdes sistémicas por fungos owgreacdes alérgicas
ou alguma reacao incomum a prednisona, a outrdicasteroides ou a qualquer um dos componenteuaufa do
produto.

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

Adverténcias

LFM-Prednisona pode mascarar alguns sinais de gafe®@ novas infeccbes podem surgir durante seu desddo a
diminuicdo na resisténcia do organismo.

O uso prolongado desse medicamento pode causarateasubcapsular posterior (especialmente emeasgnglaucoma
com risco de lesdo do nervo Gptico e aumento do de infeccbes secundarias nos olhos por fungefos.
LFM-Prednisona pode causar aumento da pressadhrtetencéo de sal e gua e aumento da perdatédssp. Por isso,
seu meédico podera recomendar uma dieta com poulie® aasuplementagdo de potassio durante o tratam€&atlos os
corticosteroides aumentam a perda de calcio.



Se vocé esta em tratamento com LFM-Prednisonade@era ser vacinado contra variola e nem receliesisoformas de
imunizacéo. Entretanto, caso esteja em tratamemolé-M-Prednisona como terapia substitutiva, p@negxo, na doenca e
Addison (doenca em que existe incapacidade da glandulaarsapal de produzir corticosteroide) podera realias
processos de imunizagcao normalmente.

Caso vocé esteja utilizando doses elevadas destieamento, devera evitar o contato com pessoasvaicela (catapora)
ou sarampo. Caso isso ocorra, procure atendimedtiico) especialmente no caso de criancas.

O tratamento com LFM-Prednisona na tuberculoseaatieve ser restrito aos casos de tuberculose fait@nou
disseminada, nos quais esse medicamento é usadssegiacao com outros contra a tuberculose.

Caso haja indicacdo da LFM-Prednisona em tuberewjog ainda ndo tenha se manifestado em casow@®sid teste a
tuberculina, torna-se necesséaria a avaliacdo aentiDurante o tratamento prolongado, esses pasietgeem receber
tratamento preventivo contra a tuberculose. Séampicina for utilizada em um programa de prevengaduberculose,
podera ser necessario um ajuste na dose do cteticioe.

Seu médico ira lhe indicar a menor dose possivelF-Prednisona para controlar a doenca sob trateam€&uando for
possivel diminuir a dose, seu médico fard uma @algcadual.

Pode ocorrer insuficiéncia suprarrenal secundarando houver a retirada rapida de LFM-Prednisosaa Ensuficiéncia
pode ser evitada mediante a reducdo gradativa de. do insuficiéncia suprarrenal podera persistir peses apos a
interrupcdo do tratamento. Entretanto, se durasge periodo ocorrer uma situacdo de sobrecargatidsse, seu médico
devera restabelecer o tratamento com corticoser@e vocé ja estiver sob tratamento com corticudis seu médico
podera indicar um aumento da dose. Como a prodig&aineralocorticoides pode estar comprometidamenda-se o uso
conjunto de sédio e/ou agentes mineralocorticoides.

O efeito de LFM-Prednisona ocorre de forma maiernsa nos pacientes com hipotireoidismo ou cirrdeer(ca avangada
do figado).

O uso de LFM-Prednisona pode causar transtorngsiipses e agravar condi¢cdes pré-existentes de ilidead® emocional
ou tendéncias psicoticas.

O tratamento com LFM-Prednisona pode alterar alidietie e o nimero de espermatozoides em algunsresi

Precaucdes

Caso vocé tenha infeccdo nos olhos causada pels hérpes simples, avise seu médico, pois ha decperfuracdo da
cérnea.

Caso vocé tenha as seguintes doencas, avise sdaomédlite ulcerativa inespecifica (inflamacdo bhwestino com
ulceracao); diverticulite (inflamacdo em pequenalsds que podem se formar no intestino); cirur@igesstinais recentes;
Ulcera no estdbmago ou no duodeno; insuficiéncialydmnpertensao (pressao alta); osteoporose (digéinude calcio nos
0SS0S) e miastenia gravis.

Criancas
Como LFM-Prednisona pode prejudicar o crescimentdnibir a produgdo de corticosteroide em criancasy
desenvolvimento deve ser monitorado durante trattoagrolongados.

Uso durante a gravidez e amamentacao

O uso de LFM-Prednisona em gestantes, mulheresriodo de amamentacdao ou em idade fértil requergyeossiveis
beneficios sejam avaliados em relacéo aos risdesigiais para a mae, para o feto ou recém-nascido.

LFM-Prednisona pode passar para o leite materno.

“Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulhers gravidas sem orientagcdo médica ou do cirurgiacedtista.”
“ESTE MEDICAMENTO PODE CAUSAR DOPING.”

Interac6es medicamentosas

Converse com seu médico sobre outros medicamentwsgsieja tomando ou pretenda tomar, pois issorpackerferir na
acdo de LFM-Prednisona.

Avise seu médico caso esteja tomando algum dosrdegumedicamentos: fenobarbital; fenitoina; rifaaima; efedrina;
estrogénios (horménios femininos); diuréticos diepés de potassio; glicosideos cardiacos; anfotarig; anticoagulantes
cumarinicos; salicilatos; 4cido acetilsalicilicatidiabéticos e horm6nios do crescimento.

Usar LFM-Prednisona com anti-inflamatdrios ndo+étes (como acido acetilsalicilico) ou com alcpote resultar em
aumento da incidéncia ou gravidade da Ulcera rforesjo e duodeno.

Interac6es com exames laboratoriais



LFM-Prednisona pode alterar o teste mi&oblue tetrazolium para infeccdes bacterianas e produzir resultadise-fa
negativos.

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

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENTO?
Vocé deve conservar LFM-Prednisona em temperatubaemte (entre 15°C e 30°C), protegido da luz edawhe.

“NUmero de lote e datas de fabricacéo e validadeide embalagem.”
“N&o use medicamento com o prazo de validade vencidGuarde-o em sua embalagem original.”

Aspecto dos medicamentos: comprimidos circularasgs de cor branca.

“Antes de usar, observe o aspecto do medicamentoasd ele esteja no prazo de validade e vocé obsealguma
mudanca no aspecto, consulte o farmacéutico paralsa se podera utiliza-lo.”
“Todo medicamento deve ser mantido fora do alcanadas criancas.”

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
Os comprimidos de LFM-Prednisona devem ser tomadasum pouco de liquido, pela manha.

DOSAGEM

Seu médico ir4 Ihe prescrever uma dosagem indilimhala, com base na sua doencga especifica, gra&vilada resposta ao
medicamento.

A dose inicial de LFM-Prednisona para adultos paatéar de 5 mg a 60 mg diarios, dependendo da doamctratamento.
Caso a doenca ndo melhore apés um certo temparpreeu médico.

A dose pediatrica, inicialmente, pode variar detGvig a 2 mg/kg de peso por dia, ou de 4 mg a 6@angnetro quadrado
de superficie corporal por dia, dependendo da doenctratamento.

Ap6s a obtencéo de resposta favoravel, seu médiaeduzir a dosagem pouco a pouco até atingirsa de manutencao,
que é a menor dose com resposta clinica adequadam&dico podera lhe indicar o uso de LFM-Predrisem dias
alternados.

Caso vocé passe por situacdes de estresse ndomaties a doenga sob tratamento, seu médico pader@ntar a dose do
medicamento. Caso o médico indique a interrupcéadamento apds o uso prolongado, ele ira redudose aos poucos.

“Siga a orientacdo de seu médico, respeitando senegpios horarios, as doses e a duracdo do tratamentNao
interrompa o tratamento sem o conhecimento do seuédico.”

7. O QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTEMEDICAMENTO?
Se vocé se esquecer de tomar o comprimido, tonssimajue se lembrar e entdo acerte o horario. diéie tose dobrada
para compensar a dose esquecida.

“Em caso de dividas, procure orientacdo do farmacéico ou do seu médico, ou cirurgido-dentista.”

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?
Junto com os efeitos necessarios para seu tratajm@nimedicamentos podem causar efeitos ndo desejatbrme ao seu
médico se apresentar qualquer reagdo indesejévetatdes que foram relatadas, entre outras, Sagamtes:

AlteracBes hidroeletroliticas retencéo de sddio, perda de potassio, aumento deapgliineo e niveis baixos de potassio,
retencdo de fluidos, insuficiéncia das fungdesatagéio em pacientes sensiveis, aumento da prasséal a

Alteracdes nos 0ssos e musculdseaqueza muscular, doenca muscular, perda de massaularmiastenia gravis (piora da
doenca auto-imune que causa fraqueza muscular mtgtosa), osteoporose (diminuicdo do conteldoattdocnos 0ssos),
fraturas por compressao vertebral, necrose asaéggiccabeca do fémur e do Umero, fratura patol&igcassos longos,
ruptura de tendao.



Alteracdes no estdmago e intestindlcera péptica com possivel perfuragdo e hemorrpgizcreatite, distensdo abdominal,
esofagite ulcerativa.

AlteracBes na peleretardo na cicatrizacdo, atrofia da pele, pele érfeagil; manchas vermelhas e/ou arroxeadas r& pel
vermelhiddo facial; transpiracdo excessiva; auséteiresposta em testes de pele; alergia na jpeh®: dermatite alérgica,
urticaria e inchaco no rosto de origem alérgica.

Alteracdes no sistema nervos@onvulsdes; aumento da pressao dentro do cramialifgente apds tratamento); tontura; dor
de cabeca.

Alteragbes nas glandulas irregularidades menstruais; desenvolvimento de muadinico decorrente do excesso de
corticosteroide no organismo; supressdo do crestinfetal ou infantil; insuficiéncia na producéo claticosteroide pela
glandula suprarrenal, principalmente em casos deessge (cirurgias, trauma ou doencga); reducdo tlatwia aos
carboidratos; manifestacdo dimbetes mellitus que néo havia se manifestado antes do tratamemtwerdo da necessidade
de insulina ou antidiabéticos orais em pacientalséticos.

AlteracBes nos olhoscatarata subcapsular posterior, aumento da presséim dos olhos, glaucoma, olhos saltados.
AlteracBes no metabolismoperda de proteina.

Alteracdes psiquiatricas euforia, alteragfes do humor; depressdo grave camifestacfes psicéticas; alteracdes da
personalidade; hiperirritabilidade; insénia.

Outras: reac6es de alergia ou semelhantes a alergia gmreag@es do tipo choque ou de presséo baixa.

"Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farma@éutico o aparecimento de reacbes indesejaveis pelso do
medicamento. Informe também a empresa através do seServico de Atendimento ao Consumidor (SAC) ou pel
Setor de Farmacovigilancia da empresa pelo teleforfg1) 3860-2859.”

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

No caso de utilizacdo de grande quantidade desdieangento de uma sé vez, poderdo ocorrer reac@essad importantes
em pacientes que apresentam contraindicacdes Bsp&ctais como em pacientes com diabetes mellglasicoma ou
Ulcera péptica ativa, ou em pacientes que esteganfio uso de medicamentos como digitalicos, agidantes
cumarinicos ou diuréticos depletores de potassisind poderdo ocorrer: retencdo de fluidos, aumdatpressao arterial,
tontura; dor de cabeca, aumento da glicose no sarsgumento da necessidade de insulina ou antidiabébrais em
pacientes diabéticos, aumento da presséo dentmiltluss entre outras.

“Em caso de uso de grande quantidade deste medicamte, procure rapidamente socorro médico e leve a dralagem
ou bula do medicamento, se possivel. Ligue para @B@22 6001, se vocé precisar de mais orientacfes.”

DIZERES LEGAIS

LFM-PREDNISONA 5mg e LFM-PREDNISONA 20mg - Registro no Ministério da Salde — MS: 1.26250005
Farmacéutico Responsavel: Jacques Magalhdes S&B-RJ N° 6513
LABORATORIO FARMACEUTICO DA MARINHA — www.lfm.mar.m il.br
Avenida Dom Hélder Camara, N° 315 — Benfica — Ridldneiro - RJ.

CNPJ 00394.502/0071-57

“Inddstria Brasileira”

SAC: (0XX21) 3860-2859

sac@Ifm.mar.mil.br

“USO SOB PRESCRICAO MEDICA”.

“VENDA PROIBIDA AO COMERCIO.”

“Esta bula foi aprovada pela ANVISA em dd/mm/2015.”

£y

“Esta bula foi atualizada conforme Bula Padrao egda pela ANVISA em 25/06/2014.” é’@



Anexo B
Historico de alteracao da bula

Dados da submisséo eletrdnica

Dados da peticéo/rmdcéo que altera a bula

Dados das alteraces delas

Data do N° Data do N° Data de Versfes | Apresentacdes
Expediente| Expediente Assunto Expediente | Expediente Assunto aprovacgao Itens de bula (VP / VPS)| relacionadas
Todosos itens forar]
. alterados para Comprimidos
. Nao' SIM”‘AB - adequacédo a Bulg simples de 5mg.
disponivel Incluséo Padrao de
Xx/xx/2015 rf}%i:i?}?ongo ';‘('e‘;'ﬁ)' ‘32 ------------------------ METICORTEN | VP e VPS| Comprimidos
- (Hypermarcas S.A.), simples de
peticionament Bula - RDC blicad ari 20
0) 60/12 publicada no Bl rio mg.
Eletronico da Anvis|

em 25/06/2014




