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exemplo, podem ter um curso mais grave e até fatal. Em indivi-
duos que néo tiveram i ¢oes por esses ter
o ial de evitar a . Medica-
mentos imunossupressores podem atlvar focos primarios de
tuberculose.

O uso deste oral. O uso por
vias de administragéo dlferentes pode levar a nao obtengéo do
efeito desejado e & ocorréncia de reacées desagradaveis.

Nao ha r iais para i com insufi-
ciéncia nos rins ou ‘com insuficiéncia crénica no figado.
Pode ser io a dose no hiperti

atingir os nlvels lerapeutlcos adequados

para

FORMAS FARMACEUTICAS E APRESENTACOES
Embalagem contendo 1 frasco com 60 mL + pipeta dosadora
Embalagem contendo 1 frasco com 120 mL + pipeta dosadora

COMPOSICAO
Cada mL de solugéo oral contém:
fosfato sodico de prednisolona (equivalente a 3,00 mg de prednl-

solona) .. ...l 2 mg
Excipientes: aroma de cereja s > 6 edetato
dissédico diidratado, fosfato de sddio dibasico dodecaldratado, fos-

fato de sédio monobaslco monoidratado, metilparabeno, sacarina
sédica diidratada, sorbitol e 4gua purificada.

INFORMAGOES AO PACIENTE

Acéo esperada do medicamento

O fosfato sédico de prednisolona é um medicamento com atividade
predominantemente glicocorticéide, tendo agdo imunorreguladora,
antiinflamatdria e de reposigao desse horménio.

Cuidados de armazenamento

O medicamento deve ser armazenado na embalagem original até
sua total utilizagdo. Conservar o medicamento em temperatura
ambiente (entre 15 e 30°C). Proteger da luz e da umidade.

Prazo de validade

Desde que respeitados os cuidados de armazenamento, o
medicamento apresenta uma validade de 24 meses a contar da
data de sua fabricacdo. Nao devem ser utilizados medicamentos
fora do prazo de validade, pois podem trazer prejuizos a saude.
Verifique se o produto estd lacrado e em boas condigbes de
armazenamento.

Gravidez e lactacao

Informe seu médico a ocorréncia de gravidez na vigéncia do trata-
mento ou apds o seu término. Informar ao médico se estd ama-
mentando.

O uso de prednisolona na gravidez, lactagdo ou em mulheres com
potencial de engravidar, requer que os beneficios da medicacao
justifiquem o risco potencial para a mae e seu filho.

Lactagao: o fosfato sédico de prednisolona é excretado no leite
materno em baixos niveis, portanto, medidas de cautela devem ser
tomadas.

Criangas nascidas de maes que receberam corticosteréides
durante a gravidez, devem ser cuidadosamente observadas.

Este medicamento néo deve ser utilizado por mulheres gravi-
das sem orientagdo médica ou do cirurgido-dentista.
Cuidados de administragdo

Siga a orientac@o do seu médico, respeitando sempre os horarios,
as doses e a duragao do tratamento.

Interrupgéo do tratamento

Né&o interromper o tratamento sem o conhecimento do seu médico.
Reacgdes adversas

Informe seu médico o aparecimento de reagdes desagradaveis.
Informe seu médico i se vocé ual-
quer um destes sintomas: dor nos o0ssos, tontura, batimento
cardiaco acelerado, febre, calafrios ou dor de garganta, dor de
cabega, problema na vista, dor ou inchago nos olhos, fraqueza,
caibra ou dor muscular, formigamento nas maos, bragos, per-
nas ou pés, manchas rosa, vermelhas ou roxas na sua pele,
ganho réapido de peso, tremores, dor forte no estémago,
nausea, vomito, fezes pretas ou vermelhas, falta de ar, pensa-
mentos, sentimentos ou comportamentos nao usuais.

Se apresentar estes sintomas menos graves, informe seu
médico: alteragdes no periodo menstrual, ganho de peso ao
redor do pescogo, na parte superior das costas seios, rosto ou
cintura, do apetite, de pélos,
aumento do suor, alteragoes de humor ou problemas para
dormir, rosto inchado ou redondo.

Se apresentar outros sintomas que vocé ache que sao causa-
dos por este medicamento, informe seu médico.

TODO MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO FORA DO
ALCANCE DAS CRIANGCAS

Ingestao concomitante com outras substancias

Pergunte ao seu médico antes de utilizar qualquer outro medica-
mento, incluindo medicamentos sem prescrigao médica, vitaminas
ou fitoterapicos.

Garanta que seu médico saiba se vocé também esta utilizando
fenobarbital, fenitoina, efedrina (inclusive anorexigenos), rifampici-
na, ciclosporina, anfotericina B, digoxina, estrégeno (inclusive anti-
concepcionais) ou cetoconazol.

Informe seu médico se vocé também esta utilizando um “afinador
de sangue” tal como varfarina, medicamentos para dor ou artrite
(antiinflamatorio nao-esterdide como &cido acetilsalicilico, ibupro-
feno), diurético (hidroclorotiazida), medicamentos para diabetis
mellitus (insulina, gliclazida, metformina) ou medicagéo para mias-
tenia gravis (pirodostigmina).

Informe seu médico antes de tomar qualquer vacina enquanto esti-
ver recebendo esta medlcagao

Contra-i e pr

O fosfato sédico de prednisolona nédo deve ser utilizado quan-
do ha alergia ao fosfato sudlco de predmsolona ou a qualquer
outro P do ou nas oes flingicas
sistémicas.

E muito importante que vocé informe seu médico dos proble-
mas de satde que vocé tem ou teve.

Informe seu médico sobre qualquer medicamento que esteja
usando, antes do inicio, ou durante o tratamento.

Este medicamento pode causar problemas nos 0ssos, como
osteoporose. Informe seu médico em caso de dor ou problema
nos 0ssos ou se vocé tem risco aumentado de desenvolver

Este nao contém acucar, podendo ser utilizado
por diabéticos, desde que sob estrita supervisao médica devi-
do ao efeito dos corticoides nestes pacientes. |
NAO TOME REMEDIO SEM O CONHECIMENTO DO SEU MEDI-
CO, PODE SER PERIGOSO PARA A SAUDE.

10. Estados Edematosos: para indugéo de diurese ou remisséo da
proteinuria na sindrome nefrética idiopatica ou devido ao IUpus
eritematoso sem uremia.

11. Doengas Gastrintestinais: como terapia de manutengéo apés
um periodo critico da doenga em colite ulcerativa e enterite
regional.

12. Doengas Neuroldgicas: exacerbagdes agudas da esclerose
multipla.

13. Outros: meningite tuberculosa com bloqueio subaracnéide ou
bloqueio iminente, quando utilizado concomitantemente a qui-
mioterapicos antituberculosos apropriados. Triquinose com
envolvimento neurolégico ou do miocardio.

Além das indicagdes citadas, o fosfato sédico de prednisolona é

indicado também para dermatomiosite sistémica (polimiosite).

CONTRA-INDICACOES
[o] f(_)sfato sédico de prednisolona nao deve ser utilizado por

INFORMAGOES TECNICAS

CARACTERISTICAS

Propriedades farmacoldgicas

A prednisolona é um anélogo sintético adrenocorticosterdide, é um
esterdide sob a forma de &lcool livre ou esterificado, com predomi-
nantes propriedades glicocorticéides. Pode reproduzir alguns
efeitos dos glicocorticéides enddgenos, mas, apds a administragao
de doses altas, podem surgir efeitos que necessariamente nao se
assemelham aos dos horménios adrenocorticais.

Os corticosterdides tém multiplas agdes que proporcionam efeitos
antiinflamatdrios que resultam em seu uso no tratamento das mais
variadas patologias como a asma. Historicamente, pensava-se que
os glicocorticéides diminuiam a inflamagéao pela estabilizagao dos
lisossomos dos neutrdfilos, o que prevenia a degranulagéo e a res-
posta inflamatéria conseqtiente. Novas pesquisas demonstraram
que os glicocorticdides também induzem as proteinas antiinfla-
matdrias, as lipocortinas. Essa proteina inibe a enzima fosfolipase
A2, inibindo a sintese de prostaglandinas e de produtos da lipoxi-
genase. Os corticosteréides também se ligam a receptores glico-
corticéides localizados no citoplasma. Os receptores glicocor-
ticdides ativados movem-se para o nticleo, onde ocorre a regulagédo
(up regulation) dos genes antiinflamatérios (ex.: lipocortina,
endopeptidase neutral, inibicdo dos ativadores do plasminogénio).
Os corticosterdides também diminuem a estabilidade de moléculas
selecionadas do RNA mensageiro alterando a transcrigao genética.
Os genes afetados por essa ag&o incluem aqueles envolvidos na
sintese da colagenase, elastase, ativador de plasminogénio, oxido
nitrico-sintase, cwcloxlgenase tipo Il citocinas e quimoquinas.
Durante as reagdes alérgicas, acredita-se que 4 tipos de citoquinas
induzem a quimiotaxia das células alérgicas. (1) O fator de necrose
tumoral alfa (TNFa) e a interleucina IL-1 ativam nZo-seletivamente
o endotélio, 0 que promove o recrutamento de neutrdfilos, eosindfi-
los, células mononucleares e basdfilos. (2) A ativagao seletiva do
endotélio resulta da liberacao de citocinas, IL-4 e IL-13. Essas
citocinas promovem a expressao de moléculas de adesao do tipo
VCAM -1 e a ligagdo de basdfilos, eosindfilos, mondcitos e linfoci-
tos. (3) As interleucinas IL-3, IL-5, o fator estimulador de colonias de
granulécitos e macréfagos (GM-CSF) e o interferon gama (INFy)
causam uma sobrevida prolongada dos eosindfilos, aumento da
expressdo de moléculas de adesdo e aumento da degranulagao
eosinofilica e do movimento através da barreira endotelial. (4) As
quimoquinas possuem propriedades quimiotaticas que induzem a
migragao celular e ativam tipos selecionados de células. Os corti-
costeroides sao inibidores efetivos das citocinas descritas e por isso
reduzem a resposta inflamatéria iniciada por estas citocinas.

A prednisolona pode causar alguns efeitos metabdlicos baseados
em suas propriedades glicocorticéides: estimulo da gliconeogénese
e aumento do depédsito de glicogénio no figado, inibi¢ao da utilizagao
da glicose, diminuicao da tolerancia a carboidratos, atividade anti-
insulina, aumento do catabolismo protéico, aumento da lipdlise, esti-
mulo da sintese e armazenamento de lipideos, aumento da taxa de
filtragdo glomerular (aumento na excre¢do urindria de urato sem
alterag&o na excrecao de creatinina), excregao aumentada de calcio.
A produgéo de eosindfilos e linfécitos é diminuida e ha estimulo da
eritropoiese e da produg@o de leucdcitos polimorfonucleares. Ha
inibicao dos processos inflamatérios (edema, deposicao de fibrina,
dilatagao capilar, migrag@o de leucécitos e fagocitose) e de estagios
tardios da cicatrizagao (proliferagao capilar e deposicao de colageno).
Com o uso de prednisolona, a corticotrofina tem a sua produgao
inibida e isso leva a supressao da produgdo de corticosteréides
andrégenos.

Pode haver alguma atividade mineralocorticéide, ocorrendo estimu-
lo da perda de potéssio intracelular e entrada de sédio nas células.
Esse efeito é evidente nos rins, e pode levar ao aumento da
reteng:ao de sodio e & h\pertensao

A prednisolona, via oral, é rapidamente absorvida pelo trato gas-
trintestinal. O pico da concentragdo plasmatica ¢ obtido cerca de 1
a 2 horas apos a administragao oral e sua meia-vida plasmatica
usual é de 2 a 4 horas. Sua absorgao inicial, mas ndo sua
biodisponibilidade total, é afetada pela presenga de alimentos.

A ligacao da prednisolona as proteinas plasmaticas é de 70 a 90%.
Essa ligacdo é dose-dependente, conforme a dose aumenta, a
fragao néo ligada aumenta. O volume de distribuicéo e o clearance
sao dose-dependentes, mas em doses muito altas o clearance
parecer ficar saturado.

A metabolizagao da prednisolona é hepatica e é excretada na urina
como conjugados de sulfato e glicuronideo. A prednisolona é larga-
mente inativada quando atravessa a placenta e pequenas quanti-
dades s&o excretadas no leite materno.

A prednisolona tem uma meia-vida biolégica de varias horas, inter-
mediaria entre a da hidrocortisona (cortisol) e a dos glicocorticéides
de longa agdo, como a dexametasona. E esta duragéo de acédo
intermediaria que torna conveniente os regimes de doses em dias
alternados que parecem reduzir o risco de insuficiéncia adrenocor-
tical e que fornecem cobertura adequada em alguns distdrbios.
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PRECAUCOES E ADVERTENCIAS

Em pacientes sob terapia com corticosteréides submetidos a

situages de estresse (trauma, cirurgia, etc.), recomenda-se

que a dosagem de corticosteréides seja aumentada antes,

durante e por um periodo apés essa situagao.

Os corticosterdides podem mascarar alguns sinais de infeccao

e novas podem ap: durante o tr

Durante o uso de cortlcostermdes pode haver diminuicao da
difi de

Doses médias e elevadas de hidrocortisona e cortisona podem

causar ¢ a p! arterlal de saédio e agua

e da do de io. Esses efeitos ocorrem

menos freqiientemente com os derivados sintéticos, a nao ser

quando utilizados em altas doses. Pode ser necessaria a
restricdo dietética de sal e a de Os
cor a ¢do de calcio.

Durante a terapia os pacientes nao devem ser vacinados con-
tra variola. Outras imunizagdes ndo devem ser feitas em
sob ¢ em altas doses,
devido aos p. riscos de icaco ea
auseéncia da resposta imune.
Individuos sob terapia imunossupressora sao mais suscep-
tiveis a infecgdes, como a varicela e sarampo, que podem ter
um curso mais grave e até fatal. Deve-se ter o cuidado especial
de ém evitar a aos D
como a dose, viae de uso dos corti podem
afetar o risco de desenvolvimento de infec¢do disseminada.
Também é desconhecida a contribuicéo da causa da doenca e/ou
tratamento prévio com corticosteréides a este risco. Se o

paciente for exposto a varicela, pode ser a pi
com Se o i for exp ao
pode ser i ia com pool de i -
linas intramuscular. Caso ocorra o desenvolvimento da varicela,
deve-se considerar o tratamento com agentes antivirais.
Medicamentos imunossupressores podem ativar focos
prlma os de tuberculose. Os médicos que acompanham
sob i do devem estar alertas quanto a
possibilidade de surglmento de doenca ativa.
0O uso de prednisolona em tuberculose ativa deve ser restrito a
casos de ou
um regime antif apropriado. F com tuber-
culose latente ou com reatividade a tuberculina, a observagao
deve ser rigorosa. Durante corticoterapia prolongada, estes
pacientes devem receber quimioprofilaxia.
Em casos de insufi ia adrenocortical induzida por pred-
nisolona, pode-se minimizar o quadro por redugao gradual da
Devido a il de p desse quadro
ap6s a interrupgéo do tr pode ser ario reif
ciar a corticoterapia em situagdes de estresse. Como a se-
cregéo de mineralocorticéide pode estar reduzida, deve-se
sais ou
Em paclentes portadores de hipotireoidismo ou com cirrose
hepatica, existe aumento do efeito do corticosterdide.

A menor dose p de corti deve ser utili a
fim de se sob Essa ca
deve ser feita gradualmente

o acido deve ser uti-

Ilzado com cautela quando associado a corticoterapia.

Deve haver cuidado na utilizagao de esteréides na colite ulce-
rativa nao-especifica caso ha|a posslbllldade de perfuragao
iminente, ou outras i
em diverticulite, anastomoses de lnlesllno ulcera péptica ativa
ou latente, insuficiéncia renal, hlpertensao, osteoporose e
g'liaslenia gravis.

de criancas sob corticotera-
pia prolongada devem ser observados cuidadosamente.
Cuidados devem ser tomados quanto ao uso do medicamento
em pacientes com amebiase latente, pela possibilidade de ati-
vacao da doenca e em casos de infestagao por oxitros (conhe-
cida ou suspelta)

O uso deste oral. O uso do
medicamento por vias de admlnlstragao diferentes da reco-
mendada pode levar a ndo obtencdo do efeito desejado e a
ocorréncia de reacdes desagradaveis.

Néo ha recomendagdes especiais para pacientes com insufi-
ciéncia renal ou com insuficiéncia hepatica cronica.

Pode ser necessério aumentar a dose do medicamento para
para atingir s adequados

de efeitos terapeutl 0s.

Embora tenham

a rapidez da
resolucao do problema das exacerbagoes agudas da esclerose
eles nao aram que os corticosteréides

INDICACOES

O fosfato sédico de prednisolona € indicado para o tratamento de:

1. Disturbios Enddcrinos: insuficiéncia adrenocortical primaria ou
secunddria. Analogos sintéticos podem ser utilizados em conjun-
to com mineralocorticéides, quando necessario (na infancia é
especialmente importante a suplementagdo de mineralocor-
ticdides); hiperplasia adrenal congénita; tireoidite nao-supurativa;

osteoporose. Se seu filho esta usando este
informe seu médico se vocé acha que seu filho ndo esta
crescendo adequadamente.

Durante a terapia com fosfato sédico de prednisolona, evite
contato com ou com inf porque vocé
pode ficar doente mals facilmente. No caso de febre, calafrios,

h|perca|cem|a associada ao cancer.

. Di como adjuvante a curto prazo (para
reverter eplsodlo agudo) em: artrite psoriatica, artrite reumatoide,
incluindo artrite reumatdide juvenil (em casos particulares serdo
utilizadas terapias de manutengéo de baixas doses); espondilite
anquilosante; bursite aguda e subaguda; tenossinovite aguda
inespecifica; artrite gotosa aguda; osteoartrite pés-traumatica;
sinovites osteoartriticas; epicondilites.

dor de g sinal de i ao ou se for expos-
to a catapora (varlcela) ou sarampo, pi
seu médico.

devem ser com histéria de infes-

tacéo por parasllas por ameba, pela pos: dade de ativacao da

doenca, ou por oxilros; bem como pressao alta, miastenia gravis,
presenca ou histéria de ulceras, insuficiéncia dos rins.

Informe seu médico caso tiver qualquer estresse fisico ou

emocional extra, pois pode ser necessério alterar a dose do

or um

Garanta que seu medlco ou cnrurglao dentlsla saiba que vocé

esta utilizando este to. Este pode afe-
tar o de testes der 6gi
Nao interrompa o tr sem o col do seu

nt
médico. Pode precisar diminuir lentamente a dose do medica-
mento antes de parar completamente.

Se os sintomas nao melhorarem ou piorarem, informe seu

podem
e novas i ¢ podem
Quando em terapia com corti nédo

alguns sinais de infecgado
te o

3.C durante exacerbagéo ou como terapia de manu-
tencao em casos particulares de Iipus eritematoso sistémico,
cardite reumatica aguda.

4. Doencas Dermatoldgicas: pénfigo; dermatite herpetiforme bo-
Ihosa; eritema multiforme grave (Sindrome de Stevens-Johnson);
dermatite esfoliativa; micoses fungdides; psoriase grave; der-
matite seborréica grave.

5. Estados Alérgicos: controle de condigdes alérgicas graves ou
incapacitantes refratarias aos tratamentos convencionais como
rinite alérgica; asma brénquica; dermatite de contato; dermatite
atopica; doencas do soro; reagdes de hipersensibilidade a drogas.

6. Doencas Oftalmicas: processos inflamatérios e alérgicos agudos
e cronicos graves como Ulceras marginais alérgicas da cornea;
Herpes zooster oftélmico; inflamacdo do segmento anterior;
coroidite e uveite posterior difusa; oftalmia simpatica; conjuntivite
alérgica; ceratite; coriorretinite; neurite dptica; irites e iridociclites.

7. Doencas Hesplratonas sarcoidose sintomatica; Sindrome de
Loefler ndo-tratavel por outros meios; beriliose; ‘tuberculose pul-
monar fulminante ou disseminada em uso concomitante & qui-

, 0S
devem ser vacinados contra variola. Al i nao

13 anmuberculose apropnada pneumonite aspirativa.

devem ser feitas em pacientes sob corticoterapia, especial-
mente em altas doses, pelos p. riscos de

neurolégicas ou auséncia de resposta imune.

Criancas e adultos sob terapia imunossupressora sao mais
sensiveis a infecgoes. A catapora (varicela) e sarampo, por

8. Di i purpura trombocitopénica idiopatica
em adultos; trombocnopema secunddéria em adultos; anemia he-
molitica adquirida (auto-imune); eritroblastopenia; anemia hipo-
plasica congénita (eritréide).

9. Doencas Neoplasicas: para o tratamento paliativo de leucemia
e linfomas em adultos; leucemia aguda infantil.

afetam o resultado final do histérico natural da doenga. Os
estudos mostram que doses relativamente maiores de
corticosteréides sdo necessdrias para alcangar um efeito
significativo.

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

GRAVIDEZ E LACTACAO

Categoria de risco na gravidez: C.

Este medicamento nao deve ser utilizado por mulheres gravi-

das sem orientagéo médica ou do cirurgido-dentista.

A medicacédo deve ser administrada somente se o beneficio

potencial justificar o rlsco

Nao se sabe se a

O risco para malformagoes fetais nao foi slgmﬂ ativo em um con-

junto de dados obtidos através de estudos de coorte sobre o uso

de corticosteréides na gestacdo (RR: 1,24, ICQS% 0,97-1,60).

Foram observados qual

estudos de caso-controle (RR: 1,20, IC95%: 0, 93 1,56). Foi veri-

ficado um pequeno, mas S|gn|f|cat|vo aumento da incidéncia

de fenda palatina (RR: 3,19, IC95%: 0,93-1,56) em um conjunto

de dados obtidos através de estudos de caso-controle para

andlise da taxa de malfor Ges pelo uso de corti

Lactacao

A prednisolona é excretada no leite materno em baixos niveis

(< 1% da dose administrada). Medidas de cautela devem ser
quando a pr é administrada a lactantes.

Criangas nascidas de maes que receberam corticosteréides

durante a gravidez, devem ser cuidadosamente observadas

quanto ao surgimento de hipoadrenalismo.

INTERACOES MEDICAMENTOSAS

Agentes antidiabéticos, sulfoniluréia ou insulina: os glicocorticéides
podem aumentar a glicemia. Pode ser necessario o ajuste de dose de
um ou ambos agentes quando a corticoterapia é descontinuada.
Agentes antitireoidianos ou horménios da tiredide: alteragoes
na condi¢do da tiredide devido as alteragdes no tratamento com
horménios da tireéide ou agentes antitireoidianos, podem necessi-
tar de ajuste de dose do corticosteréide, uma vez que a depuragéo
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metabdlica dos corticosteréides diminui em pacientes com hipoti-
reoidismo e aumenta em pacientes com hipertireoidismo. Os
ajustes de dose devem ser baseados em resultados de testes de
fungao da tiredide.
Agentes : foi reportado que o uso
concomitante com agentes bloqueadores neuromusculares pode
antagonizar o bloqueio neuromuscular. Adicionalmente, a co-admi-
nistragéo prolongada destes agentes pode aumentar o risco e/ou a
gravidade da miopatia, resultando em paralisia flacida prolongada
ap6s a descontinuagao do agente bloqueador neuromuscular.
Alcaguz: o componente glicirrizina do alcaguz aumenta a area sob
acurva (AUC) da prednisolona e diminui o clearance em voluntarios
sadios. A atividade da hidrocortisona administrada topicamente foi
potencializada pelo &cido glicirretinico em voluntarios sadios. O
componente &cido glicirretinico do alcaguz é metabolizado para
4cido 3-monoglicuronil-glicirretinico (3MGA), que inibe a 11-beta-
hidroxiesteréide desidrogenase e reduz a quebra do cortisol, resul-
tando em um efeito hipermineralocorticdide.
Alcool ou drogas antiinflamatérias nao-esteroidais: risco de
ulceragdo gastrintestinal ou hemorragia pode ser aumentado quan-
do estas substancias s&o utilizadas concomitantemente com glico-
corticéides, entretanto a associagdo com antiinflamatérios néo-
esteroidais no tratamento de artrite deve promover beneficio tera-
péutico aditivo e permitir redugéo de dosagem do glicocorticéide.
Aldesleucina: a administragdo concomitante de aldesleucina com
gllcocortlcoldes pode reduzir a eficacia antitumoral da aldesleucina.
Anf na B: o uso concomitante de anfotericina B lipossomal e
corticosterdides pode potencializar a hipocalemia que pode predis-
por o paciente a disfuncéo cardiaca.

relacio-
nados: o uso concomltame a longo prazo com gllcocortlcmdes
pode aumentar a pressao intra-ocular.

Anticoagulantes, derivados cumarinicos ou indandionas, hepa-
rina, estreptoquinase ou uroquinase: os efeitos dos derivados
cumarinicos ou da indandiona geralmente diminuem (mas podem
aumentar em alguns pacientes), quando estes medicamentos séo
utilizados concomitantemente com glicocorticéides. Ajustes de dose
baseados na determinacdo do tempo de protrombina podem ser
necessarios durante e apds a terapia com glicocorticdide.

O potencial de ocorréncia de ulceragao gastrintestinal ou hemorragia
durante terapia com glicocorticéide e os efeitos dos glicocorticéides
na integridade vascular, podem apresentar-se aumentados em pa-
cientes que recebem terapia com anticoagulante ou trombolitico.
Asparaginase: a administragdo de asparaginase, concomitante-
mente ou antes da terapia, com prednisona pode resultar no
aumento da toxicidade. Administrar asparaginase apés a pred-
nisona para evitar este efeito.

Barbituratos e drogas indutoras enzimaticas: o uso concomi-
tante com drogas que induzem a atividade das enzimas metaboli-
cas hepdticas da fragdo microssomal podem aumentar o clearance
total corporal e reduzir a eficacia da prednisona, requerendo o
aumento da dosagem de prednisolona. Varios estudos reportaram
a diminuicdo da resposta terapéutica da prednisona quando co-
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Quetiapina: doses maiores de quetiapina podem ser necessarias
para manter o controle dos sintomas esquizofrénicos em pacientes em
tratamento com glicocorticéides, um indutor das enzimas hepéticas.
Rifampicina: o uso concomitante de rifampicina e corticosteréides
resultou no aumento do metabolismo do corticosteréide e
diminuicdo da eficacia.

Somatropina: inibicdo da resposta ao crescimento & somatrem ou
somatropina pode ocorrer com uso terapéutico cronico de doses
didrias (por m2 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 somatrem ou somatropina. Se forem necessarias doses maiores,
a administragéo de somatrem ou somatropina deve ser postergada.
Succinil-colina: os glicocorticéides presumidamente reduzem a
sintese enzimatica das colinesterases plasmaticas no figado. O
figado reduz o grupo 11-oxo da prednisona para formar o esteréide
ativo biologicamente, prednisolona. A terapia com prednisona 50
mg a 100 mg por dia por 12 dias mostrou reduzir a atividade da coli-
nesterase plasmatica em cerca de 50%. Isto pode resultar em um
efeito prolongado da succinil-colina. Entretanto, uma interagao clini-
camente significante é improvavel a menos que os niveis da coli-
nesterase plasmatica também diminuam por outras causas.
Tretinoina: a tretinoina ¢ metabolizada pelo citocromo P450. Os
glicocorticéides induzem estes mesmos caminhos enzimaticos. O
uso concomitante de tretinoina e glicocorticéides pode resultar na
diminuicdo das concentragbes plasmaticas da tretinoina.
Entretanto, nenhum estudo até esta data mostrou se esta interagao
diminui a eficécia da terapia com tretinoina.

Vacinas com bactérias ou virus vivos atenuados: como regra
geral, vacinas com bactérias ou virus vivos atenuados ndo devem
ser administradas a pacientes que estao imunossuprimidos devido a
altas quantidades de corticosteréides (mais de 10 mg de prednisona
ou equivalente para mais de duas semanas). Entretanto, uma
resposta inadequada para vacinas inativadas também pode ocorrer
com imunossupressao por altas doses de esterdides. Terapias corti-
costerdides sistémicas de curta duragdo com doses baixas a mode-
radas (menor que 14 dias), tratamento em dias alternados de longa
duragdo com doses baixas a moderadas de esterdides sistémicos
de curta agdo ndo devem ser consideradas contra-indicagdes para a
administragdo de vacinas. Igualmente, doses de esteréides adminis-
tradas como terapia de reposigéo, tal qual na Doenga de Addison,
nao sdo consideradas imunossupressivas. O intervalo exato entre a
descontinuag@o dos agentes imunossupressores e a volta da habili-
dade da resposta individual as vacinas nao é conhecida. As estima-
tivas variam de trés meses a um ano.

REACOES ADVERSAS E ALTERACOES DE EXAMES LABORATORIAIS
Cardiovasculares
Embora a diminui

da fungéo possa ocorrer em
pacientes em tratamento com corticosterdides por um periodo
prolongado de tempo, ndo ha dados suficientes em humanos
para definir a extensao, se houver, de um efeito deletério dire-
to no tecido cardiaco.

administrada com fenobarbital. Os mesmos efeitos séo esp !
com a administragdo da prednisolona.

Bupropiona: a administragdo concomitante de bupropiona e de
agentes que diminuem o limiar de convulsao, tais como esterdides
sistémicos, deve ser realizada com cautela. Recomenda-se utilizar
doses iniciais menores e aumentar a dose gradativamente.
Carbamazepina: a carbamazepina demonstrou aumentar o meta-
bolismo da prednisolona.

Cetoconazol: foi reportado que doses de cetoconazol maiores ou
iguais a 200 mg por dia por pelo menos 5 a 7 dias diminuiram o meta-
bolismo de prednisolona, o metabdlito ativo de prednisona, em cerca
de 50%, aumentando o risco de eventos adversos (reagdes neuropsi-
quiatricas, disturbios eletroliticos, hipertensao, hiperglicemia).
Entretanto, outros estudos ndo encontraram uma interagao farma-
cocinética ou farmacodinamica entre o cetoconazol e a prednisolona.
Ciclosporina: o uso concomitante de ciclosporina e prednisolona
resultou em um aumento da concentracdo da ciclosporina.
Sintomas de hipercortisolismo também foram observados com a
prednisona.

Diuréticos: os efeitos natriuréticos e diuréticos podem diminuir as
agdes de retengdo de sodio e fluidos dos corticosteréides e vice-
versa. O uso concomitante de diuréticos depletores de potdssio
com corticosterdides pode resultar em hipocalemia. A monitoragdo
da concentrag@o de potassio sérico e fungdo cardiaca. Efeito de
diuréticos no potassio excessivo e/ou corticosteréide nas concen-
tragdes de potassio sérico pode ser diminuido durante uso con-
comitante. E recomendada a monitoragcdo das concentragbes de
potassio sérico.

Efedra (Ma huang): a efedra é uma fonte natural de efedrina e
pseudoefedrina. O Ma huang contém 0,5% a 2,55% de alcaléides
de efedra. A efedrina é o alcaléide dominante, contendo 30% a 90%
do contelido total de alcaldides da efedra, dependendo das
condigdes de crescimento. A efedrina aumenta a meia-vida e a taxa
de clearance metabdlico da dexametasona em pacientes asmati-
cos. Isto pode resultar em menores niveis sangliineos de corti-
costeréides e, portanto, aumentar a dose necessaria em pacientes
asmaticos ou outros pacientes que necessitam de corticosterdides
para imunossupressao.

Equinacea: teoricamente, a equinacea pode antagonizar o efeito
imunossupressivo dos corticosteréides. Estudos em humanos
mostraram um aumento nos granuldcitos, mondcitos e linfécitos em
resposta ao tratamento com equinacea, aumento na atividade
fagocitica e aumento na fungao celular das células T natural killer.
Animais tratados com equinacea mostraram aumento da resposta
imune a antigenos e aumento da ativagdo dos macréfagos. De modo
que estes dados indicam imunoestimulagao, a equinacea deve ser
evitada associada com imunossupressores como corticosteréides.

Pacientes idosos ou aqueles com um histérico de hipertensao
maior pi ili de a it
alta durante o com corti Apés a inter-
rupgéo do corticosterdide, a hipertenséo geralmente termina.
Dermatoldgicas

Todos os cor i os

adversos dermatolégicos: erupgdes acneiformes, petéquias,
dermatites, equimoses, eritema facial, atrofia cutanea (pele fina

INSTRUGOES DE USO DA PIPETA DOSADORA E ADAPTADOR

DE FRASCO

3 1. Abrir o frasco do medica-

mento e desembalar a
pipeta dosadora e o adap-
tador de frasco. Para retirar
a pipeta dosadora e o
adaptador de frasco do
envelope plastico, puxe as
abas conforme figura. Re-
tirar a tampa do bico da
pipeta dosadora (fig. 1).
2.Colocar o adaptador no
bocal do frasco com fir-
meza (fig. 2).

. Adaptar a pipeta dosadora

3 no adaptador de frasco
(fig. 3).

.Virar o frasco e aspirar a
medida desejada. Puxar
cuidadosamente o émbolo,
medindo a quantidade exata
em mL, conforme a posolo-
gia recomendada (fig. 4).

. Retirar a pipeta dosadora
(fig. 5).

. Esvaziar a pipeta dosadora

lentamente na boca, com a

cabeca inclinada para tras

(fig. 6).

Tampar o frasco sem retirar

o adaptador (fig. 7).

. Lavar bem a pipeta dosa-
dora com bastante agua
corrente e fecha-la com
sua respectiva tampa.

ATENGAO: UTILIZAR A
PIPETA EXCLUSIVA QUE
ACOMPANHA O PRODUTO.
ESTA PIPETA ESTA GRA-
DUADA DE ML EM ML. EM
CASO DE DUVIDA, CON-
SULTE SEU MEDICO (1 ML
DE SOLUGAO EQUIVALE A
3 MG DE PREDNISOLONA.
CADA MG DE PRED-
NISOLONA EQUIVALE A
1,34 MG DE FOSFATO SO-
DICO DE PREDNISOLONA).
O manuseio da pipeta
dosadora deve ser feito
somente por adultos.
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e fragil), hirsutismo, retardo da cicatrizagéo, aumen-
tada, estrias, telangiectasia, afinamento da pele e pode ocorrer
supressao a reagoes de alguns testes cutaneos.

Outros evenlos adversos relatados foram Sarcoma de Kaposi,
e varicela.

Endécrinas/Melabdlicas
Desenvolvimento de estado cushingéide (obesidade central,
face em forma de lua e anormais de g retardo
do crescimento em criangas, diminuicdo da tolerﬁncia a car-
boidratos, manifestacao de diabetis mellitus latente, aumento
das necessidades de msullna ou hlpogllcemlantes orals em dia-
béticos, casos de ica e coma

hiperuricemia, nefropatia aguda por 4cido trico, balango negall-
vo de nitrogénio devido ao

niveis de total, lipop! de balxa i e
trlgllcerldeos, |rregu|ar|dades menstruals, porilrla, hlpocorll-
|u, hiper rio e de

P tical e
em situagoes de estresse, como trauma, cirurgia ou doenca.
Gastrintestinais
Perfuracdo do trato gastrintestinal, Glcera gastrica e péptica
com posslvel perluragao e hemorragla, pancreame |nfecgoes
téxico, e

gastr
esofagite ulcerativa.

Hematolégicas

Os corticosteréides podem a bsol de
5citos e diminuir a de linfocitos e Py

lem as para

causar a Sindrome do Dedo Azul. Podem ocorrer reagées
Gi como uma de maior que

20.000 m3 sem inf ou doenga &

Hepaticas

Foram r casos de hep iae

Hidroeletroliticas

Retencao de sodlo retencéo de liquido, insuficiéncia cardiaca

POSOLOGIA

O uso deste medicamento é exclusivamente oral. A prednisolona
n&o deve ser utilizada sem orientagédo médica.

A dosagem inicial do fosfato sédico de prednisolona pode variar de
5 a 60 mg por dia, dependendo da doenca especifica que esta
sendo tratada. As doses requeridas s&o variaveis e devem ser indi-
vidualizadas de acordo com a doenga e a resposta do paciente.
Para bebés e criangas, a dosagem recomendada deve ser contro-
lada pela resposta clinica e ndo pela adesao estrita ao valor indica-
do pelos fatores idade e peso corporal.

A dosagem deve ser reduzida ou descontinuada gradualmente
quando a droga for administrada por mais do que alguns dias.
Criangas: 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 cor-
poral por dia, administrados de 3 a 4 vezes por dia. Posologias para
recém-nascidos e criancas devem ser orientadas segundo as mes-
mas consideragdes feitas para adultos, ao invés de se adotar rigidez
estrita aos indices para idade ou peso corporal. Na Sindrome
Nefrética utiliza-se 60 mg/m2/dia em 3 vezes ao dia por 4 semanas,
seguidas de 40 mg/m2 em dias alternados, por 4 semanas.

Em situagbes de menor gravidade, geralmente sdo suficientes
doses mais baixas, enquanto que para alguns pacientes, altas
doses iniciais podem ser necessarias. A dose inicial deve ser man-
tida ou ajustada até que a resposta satisfatéria seja notada. Depois
disso deve-se determinar a dose de manutengao por pequenos
decréscimos da dose por intervalos de tempo determinados, até
que se alcance a dose minima para se obter uma resposta clinica
adequada. Deve-se ter em mente que é necessaria uma constante
observacdao em relagdo a dosagem do fosfato sodico de pred-
nisolona. Se n&o ocorrer resposta clinica satisfatoria por um perio-
do razoavel de tempo, o tratamento deve ser interrompido e o trata-
mento reavaliado.

Ha situagbes em que pode ser necessario o ajuste na dose: altera-
¢&@0 no estado clinico secundario a remissdo ou exacerbagdo no
processo da doenga, a suscetibilidade individual do paciente ao
medicamento e o efeito da exposi¢ao do paciente a situagoes

hlpocalemlca e hipertenso arterial.
Musculoesqueléticas

ou da cabeca umeral e
femoral, joelho, ombro e quadril, fraqueza muscular, mlupalla
esteroide, perda de massa muscular, osteoporose, risco

ou pl rais os
estrogénios podem alterar o metabolismo dos glicocorticdides,
levando & diminuigao significativa do clearance, aumentando a meia-
vida de eliminagao e aumentando os efeitos terapéuticos e a toxici-
dade dos glicocorticéides (reagdes neuropsiquiatricas, distirbios
eletroliticos, hipertensao, hiperglicemia). O ajuste de dose dos glico-
corticéides pode ser requerido durante e apés o uso concomitante.
Fenitoina: a fenitoina demonstrou aumentar o metabolismo hepati-
co dos corticosterdides. Dentre estes, os que apresentaram um
efeito pronunciado foram dexametasona, fludrocortisona, metilpred-
nisolona e prednisona.
Fluoroquinolonas: o uso concomitante de fluoroquinolonas e cor-
ticosterdides, especialmente em idosos, pode aumentar o risco de
ruptura do tendao.
Glicosidios digitalicos: o uso concomitante de glicocorticéides
pode aumentar a possibilidade de arritmias ou toxicidade digitalica
associada com hipocalemia.
Isoniazida: glicocorticéides, especialmente prednisolona, podem
aumentar o metabolismo hepatico e/ou excregdo de isoniazida,
levando a diminuigao das concentragdes plasmaticas e de eficacia
da isoniazida, especialmente em pacientes que sofrem acetilagdo
rapida. O ajuste de dose de isoniazida pode ser necessario durante
e apos o0 uso concomitante.
Itraconazol: o itraconazol aumentou os niveis de metilprednisolona
em um estudo clinico e o uso concomitante levou ao desenvolvi-
mento de miopatia e diabetis mellitus em um relato de caso. O itra-
conazol é um potente inibidor do citocromo P450 no CYP3A4 e
aumenta as concentragdes plasmaticas e o risco de eventos adver-
sos (miopatia, intolerancia a glicose, Sindrome de Cushing) de cer-
tos glicocorticéides tais como budesonida, dexametasona e metil-
prednisolona.
Neostigmina: em vérios relatos de casos de pacientes com mias-
tenia gravis mantidos com anticolinesterase, a adicdo de corti-
costerdides resultou na exacerbagao das condigGes dos pacientes
apds 48 horas.

fratura vertebral por compressao e
fratura palologlca de ossos longos.

tes nao diretamente relacionadas & doenga, se for
necessario a interrupcéo do tratamento, é recomendado a retirada
gradual da medicagdo.
Dose omitida da
Caso o paciente esqueca de tomar a prednlsolona no horério esta-
belecido, deve tomar assim que lembrar e sequir o esquema previa-
mente proposto Mas se ja estiver préximo ao horario da préxima
dose, deve “pular” a dose esquecida e tomar a préxima, seguindo o
esquema previamente proposto. NAO TOMAR A MEDICACAO
DUAS VEZES PARA COMPENSAR A DOSE ESQUECIDA.

Neurolégicas
C o ¢ g ites a é
da p ao intr com
cerebral), apos tr cefaléia
e vertigem.
Oftélmicas

O uso prolongado de corticosteréides pode produzir catarata
posterlor, corior serosa central, aumento

da p a com possi Iesao dos ner-
vos opllcos, il ia e pode é
ciade ari devido a fungos e viroses.

Psiquiatricas
Podem aparecer disturbios psiquicos quando do uso de corti-
costermdes, variando desde euforla leve, |nson|a, mania, alte-
ragoes do humor e p p
grave até de psi ou i ili emo-
cional. énci icoti podem ser agrava-
das pelos corticosteréides.
Reprodutivas
Hiperplasia p & i e
meétrio do corpo uterino.
Resplratorlas

no pulmao, i e pul-

do endo-

monar.
Outras
i de eil

Alteragées de Exames Laboratoriais
Digoxina: a prednisolona, assim como outros corticosterdides,
interfere em testes utilizados para medir os niveis de digoxina
sérica.

¢do em geral.

ao teste
pode ser deprlmldc ou suprimido por até c nco a seis meses
em i em uso de corti

SUPERDOSAGEM

Nao ha relatos da ingestdo acidental de grandes quantidades de
prednisolona em perl’odo de tempo curto. O tratamento da super-
dosagem aguda € por lavagem gastrica imediata ou indugédo de
vomito.

Nos casos de superdosagem cronica em portadores de doenga grave
e 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.

PACIENTES IDOSOS

Pacientes idosos devem ser cuidadosamente selecionados e as
doses iniciais geralmente devem ser no limite inferior da dose. A
incidéncia de eventos adversos é maior em pacientes geritricos.
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