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DEFLANIL®
deflazacorte

APRESENTACAO
Comprimidos com 7,5 mg de deflazacorte. Embalagem contendo 20 comprimidos.

USO ORAL )
USO ADULTO e PEDIATRICO

COMPOSICAO

Cada comprimido contém 7,5 mg de deflazacorte.

Excipientes: celulose microcristalina, lactose monoidratada, croscarmelose sodica, estearato de magnésio, amido e
oxido férrico amarelo.

INFORMAGCOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?
Este medicamento esta indicado para o tratamento de diversas doencas onde o médico necessita controlar a resposta
inflamatéria e imunoldgica do paciente. Dependendo da dose e da duracdo do tratamento, este medicamento pode ser
utilizado em situac@es de alergia, inflamacdo aguda e/ou crénica, necessidade de imunossupressdo, controle da resposta
imunolégica e/ou como coadjuvante no tratamento de alguns tumores.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

Deflanil® é um medicamento que tem como substancia ativa o deflazacorte. E classificado como corticosteroide, que
sdo horménios produzidos naturalmente no organismo e tém muitas fun¢bes importantes, incluindo o controle da
resposta inflamatdria e imunoldgica. O deflazacorte é um corticosteroide sintético que reduz a inflamacéo, ajudando a
controlar um grande nimero de doencas resultantes, como reacdes alérgicas sérias, inflamacdo dos pulmdes (asma) e
inflamacdo das articulagbes na artrite. Pode também ser utilizado na prevencao de rejeicao a transplantes, auxiliando na
reducéo da reagdo organica de ataque ao 6rgéo transplantado. E (til no tratamento de certos tipos de leucemia, no qual
ha alteracdo anormal de certas células brancas nos tecidos ou no sangue. E usado também no tratamento de doengas
causadas pelo ataque do préprio sistema imune ao organismo (doengas autoimunes) e em doencas alérgicas.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
Este medicamento ndo deve ser usado no caso de reacdo alérgica ao deflazacorte ou a algum componente de sua
formulacéo.
Este medicamento € contraindicado no caso de infec¢do generalizada que ainda nao foi tratada pelo médico.

4. O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?
Informe ao médico caso vocé apresente problemas no coragdo, nos rins, gastrintestinais (como esofagite, colite
ulcerativa, diverticulite), Ulceras, diabetes, infeccdes, herpes simplex ocular, miastenia grave (doenga que causa
fraqueza ou fadiga nos musculos), pressao alta, osteoporose, epilepsia, problemas neuroldgicos (problemas psiquiatricos
ou instabilidade emocional), dificuldade de cicatrizacdo, hipotireoidismo (conjunto de sinais e sintomas devido a
diminuicdo dos horménios da tireoide), problemas no figado ou na tireoide, cirrose, estresse ou se vai tomar alguma
vacina.
Avise 0 médico também se estiver gravida, se pretende engravidar durante o tratamento, e se estiver amamentando.
Se vocé nunca teve catapora, deve evitar 0 contato pessoal com pessoas que estejam com catapora ou herpes zoster. Se
vocé esteve exposto a uma dessas doengas, avise seu médico imediatamente. Este medicamento pode aumentar sua
suscetibilidade e também mascarar os sintomas destas infec¢des. Avise seu médico se tiver alguma infec¢do durante o
tratamento.
Pacientes em estresse ndo habitual poderdo necessitar de uma dose maior antes, durante e apds o estresse. O uso
pediétrico prolongado de glicocorticoide pode suprimir o crescimento e o desenvolvimento da crianga.
Em criangas, as indicacOes para os glicocorticoides sdo as mesmas para 0s adultos, mas é importante que seja utilizada a
menor dose efetiva possivel. A administracdo em dias alternados pode ser apropriada.
Deflanil® podera ser utilizado por pacientes idosos, porém, as medidas de precaucdo devem ser as mesmas para
qualquer terapia com glicocorticoide. As reacBes adversas comuns de corticosteroides sistémicos podem estar
associadas as consequéncias mais sérias nos pacientes idosos. Os comprimidos apresentam dois sulcos para facilitar a
composicdo das doses.
Em pacientes com insuficiéncia hepatica os niveis sanguineos de deflazacorte podem estar aumentados. Portanto, a dose
de deflazacorte deve ser cuidadosamente monitorada e ajustada para a menor dose efetiva.
Em pacientes com insuficiéncia renal, as medidas de precaucdo necessarias sdo as mesmas adotadas para qualquer
terapia com glicocorticoide.
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Mulheres gravidas: informe ao seu médico a ocorréncia de gravidez na vigéncia do tratamento ou ap6s 0 seu término,
uma vez que ndo existem estudos adequados de reproducdo humana com glicocorticoides. Informe ao médico se esta
amamentando, pois pode ocorrer transferéncia da medicacao através da placenta ou do leite materno.

Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacdo médica ou do cirurgido-dentista.
Muitos medicamentos podem interagir com Deflanil® se tomados simultaneamente. Vocé deve avisar o seu médico ou
farmacéutico se estiver usando outro medicamento, especialmente 0s seguintes: tratamento da epilepsia, como
carbamazepina e fenitoina, e barbitlricos como fenobarbital. Tratamento de infeccdo, como rifampicina, itraconazol e
cetoconazol. Aminoglutetimida, medicamento para tratar doengas nas mamas ou ha prostata. Tratamento da diabetes
(incluindo insulina), pressdo alta, diuréticos, anticoagulantes (para afinar o sangue). A base de salicilatos, como &cido
acetilsalicilico. A base de antiacidos, como os usados para tratar doencas gastrintestinais (indigestdo ou Glceras). Se
vocé tomar um anti4cido, devera aguardar no minimo duas horas antes de tomar Deflanil®. Pilulas contraceptivas ou uso
de terapia de reposicdo hormonal. Medicamentos que causem relaxamento dos misculos, como anestésicos.

Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista se vocé esta 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?
Este medicamento deve ser armazenado em temperatura ambiente (entre 15°C e 30°C), protegido da luz e da umidade.
Numero de lote e datas de fabricacéo e validade: vide embalagem.
N&o use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.
Os comprimidos de Deflanil® sdo amarelos, circulares, bissulcados e biconvexos.
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?
Os comprimidos devem ser ingeridos inteiros, sem mastigar, com auxilio de liquido, conforme orientacdo do médico.
Os medicamentos com corticosteroides devem ser ingeridos preferencialmente pela manhd, para imitar a produgédo
natural dos corticosteroides do organismo. Eles devem ser tomados ap6s a alimentagéo.
N&o interromper ou modificar o tratamento sem o conhecimento do seu médico. VVocé néo deve parar o tratamento de
repente por conta propria, pois a dose deverd ser reduzida gradativamente para que as glandulas adrenais voltem a
produzir as quantidades adequadas dos esteroides naturais e evitar a sindrome de retirada, na qual pode ocorrer febre,
dor muscular, dor articular e mal-estar geral. Seu médico ira orienta-lo a respeito.
A dose necesséria € varidvel e deve ser individualizada de acordo com a doenga a ser tratada e a resposta do paciente.
- Dosagem
O deflazacorte é um derivado glicocorticoide da prednisolona e 7,5 mg de Deflanil® equivalem aproximadamente &
mesma poténcia anti-inflamatoria de 5 mg de prednisolona ou prednisona.
A dose necessaria é varidvel e deve ser individualizada de acordo com a doenga a ser tratada e a resposta do paciente.
Adultos: dose inicial diaria de 6 mg a 90 mg, dependendo da gravidade dos sintomas.
Criancas: dose de 0,22 mg/kg a 1,65 mg/kg de peso corporal por dia ou em dias alternados.
Siga a orientacdo de seu médico, respeitando sempre os horarios, as doses e a duragdo do tratamento. Nao
interrompa o tratamento sem o conhecimento do seu médico.

7. O QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?
Se vocé se esquecer de tomar uma dose, procure toma-la assim que possivel. Se estiver proximo ao horario da dose
seguinte, despreze a dose esquecida e volte ao seu esquema normal. Ndo tome duas doses ao mesmo tempo.
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?

Informe ao seu médico o aparecimento de reacBes desagradaveis como: desconfortos gastrintestinais e visuais, fraqueza
musculoesquelética (nos masculos e/ou nos 0ssos), fragilidade e afinamento da pele, atraso no processo de cicatrizacdo,
acne, dor de cabeca, vertigem, euforia, insnia, depressao, convulsdes, aumento de peso, agitagdo ou outras alteragdes
comportamentais, inchaco, alteracBes menstruais, bem como qualquer outro sinal ou sintoma inesperado que vocé
apresente durante seu uso.

Atencao: este produto é um medicamento que possui nova concentragdo no pais e, embora as pesquisas tenham
indicado eficicia e seguranca aceitaveis, mesmo que indicado e utilizado corretamente, podem ocorrer eventos
adversos imprevisiveis ou desconhecidos. Nesse caso, informe seu médico.

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

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 orientagdes.
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MS n°: 1.0033.0161
Farmacéutica responsavel: Cintia Delphino de Andrade — CRF-SP n°: 25.125

Registrado por: Libbs Farmacéutica Ltda.

Rua Josef Kryss, 250 — S8o Paulo — SP

CNPJ: 61.230.314/0001-75

Fabricado por: Libbs Farmacéutica Ltda.

Rua Alberto Correia Francfort, 88 — Embu das Artes — SP
IndUstria brasileira

www. libbs.com.br

Venda sob prescricdo médica.

@ 08000-135044
c h‘ libbs@]libbs.com.br
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Histérico de alteracéo para a bula

Dados da submissao eletrénica

Dados da peticdo/notificacéo que altera bula

Dados das alteracfes de bulas

Data do

. N° Data do N° do Data de Vers@es Apresentacbes
expediente expediente Assunto expediente | expediente Assunto aprovacao Itens de bula (VPIVPS) relacionadas
10458 —
MEDICAMENTO Inclll?:;(; de
30/06/2014 NOVO - Inclusdo |1, /040006 | 168644/06-5 nova 23/04/2012 | Adequagdoa VPIVPS 7,5 mg
Inicial de Texto x RDC 47/09 comprimidos
de concentragao

Bula - RDC 60/12 no pais
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