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FUNED Prednisona
prednisona

MEDICAMENTO SIMILAR EQUIVALENTE AO MEDICAMENTO DE
REFERENCIA (RDC58/2014).

FORMA FARMACEUTICA E APRESENTACOES
FUNED Prednisona comprimido de 5 mg - blister com 10 comprimidos.
FUNED Prednisona comprimido de 20 mg - blister com 10 comprimidos.

USO ORAL )
USO ADULTO E PEDIATRICO

COMPOSICAO

Cada comprimido de 5 mg de FUNED Prednisona contém:

ST=T0 g TES{o] - RS S P TP PS PP 5mg
EXCIPIENTES ...ttt ene e g.s.p. 1 comprimido

(lactose monoidratada, amidoglicolato de sédio, amido, povidona, estearato de magnésio)

Cada comprimido de 20 mg de FUNED Prednisona contém:

OT=T0 LT T - USROS 20 mg
EXCIPIENTES ...t g.s.p. 1 comprimido
(lactose monoidratada, amidoglicolato de s6dio, amido, povidona, estearato de magnésio)

INFORMACOES TECNICAS AO PROFISSIONAL DE SAUDE

1. INDICACOES

FUNED Prednisona é indicado para o tratamento de vérias doencas enddcrinas,
osteomusculares, reumaticas, do colageno, dermatoldgicas, alérgicas, oftalmicas,
respiratdrias, hematoldgicas, neoplasicas e outras que respondam ao tratamento com
corticosteroides. O tratamento corticosteroide hormonal é complementar a terapia
convencional.

Disturbios enddcrinos - Insuficiéncia adrenocortical primaria ou secundaria (em
conjunto com mineralocorticoides, se necessario); hiperplasia adrenal congénita,
tireoidite ndo supurativa; hipercalcemia associada a cancer.

Distarbios osteomusculares - Como tratamento complementar para administragdo por
curto periodo na artrite reumatoide (para ajudar o paciente durante um episodio agudo ou
exacerbacdo); osteoartrite (pds-traumatica ou sinovite); artrite psoriatica; espondilite
anquilosante; artrite gotosa aguda; bursite aguda e subaguda; fibrosite; epicondilite;
tenossinovite; miosite.

Doencas do coladgeno - Durante exacerbacdo ou como tratamento de manutencdo em
casos selecionados de lGpus eritematoso sistémico; cardite reumatica aguda; polimiosite
e dermatomiosite.

Doencas dermatologicas - Pénfigo; dermatite bolhosa herpetiforme; eritema multiforme
grave (sindrome de Stevens-Johnson); dermatite esfoliativa; micose fungoide; psoriase
grave; dermatite seborreica grave.
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Disturbios alérgicos - Controle de condigdes alérgicas graves ou incapacitantes nao
tratdveis com terapia convencional, como: rinite alérgica sazonal ou perene; polipo nasal,
asma brénquica (incluindo estado de mal asmatico); dermatite de contato; dermatite
atépica (neurodermatite); reagdes medicamentosas ou por soro.

Doencas oftalmicas - Processos inflamatdrios e alérgicos, agudos e crénicos, envolvendo
os olhos e anexos, como conjuntivite alérgica; ceratite; Ulcera alérgica marginal da
cornea; herpes-zoster oftalmico; irite e iridociclite; coriorretinite; inflamacdo do
segmento anterior; uveite posterior difusa e coroidite; neurite Optica; oftalmia do
simpatico.

Doencas respiratorias - Sarcoidose sintomatica; sindrome de Loeffler, sem resposta aos
tratamentos convencionais; beriliose; tuberculose pulmonar disseminada ou fulminante,
quando acompanhada por quimioterapia antituberculosa apropriada.

Disturbios hematoldgicos - Trombocitopenia idiopatica e secundaria em adultos; anemia
hemolitica adquirida (autoimune); eritroblastopenia; anemia hipoplastica congénita
(eritroide).

Distarbios neoplasicos - Como medicacdo paliativa no tratamento de leucemias e
linfomas em adultos e leucemia aguda em criancas.

Estados edematosos - Para induzir diurese ou remissdo de proteindria na sindrome
nefrotica sem uremia, do tipo idiopéatico ou devida a lGpus eritematoso.

Outros disturbios - Meningite tuberculosa com bloqueio ou iminéncia de blogueio
subaracnoide, quando acompanhada concomitantemente por quimioterapia
antituberculosa apropriada.

2. RESULTADOS DE EFICACIA

Os dados da ampla literatura disponivel sobre o emprego terapéutico de prednisona
mostram que esse corticosteroide de uso consagrado apresenta indices de eficacia
elevados nas diferentes indicagdes e usos terapéuticos. Assim, na literatura, estéo
documentados resultados favoraveis com o emprego da prednisona no tratamento de
doencas enddcrinas, osteomusculares, reumaticas, do colageno, dermatoldgicas,
alérgicas, oftalmicas, respiratdrias, hematologicas, neoplasicas e outras que respondam
ao tratamento com corticosteroides.

Referéncias bibliogréficas:

1. Martindale The Complete Drug Reference. 35" Edition. 2007. Sean C. Sweetman Eds.
pp 1342-1366; 1389-1392

2. Goodman & Gilman’s. The Pharmacological Basis of Therapeutics. 10" Edition.
International Edition. Joel G. Hardman and Lee E. Limbird, Alfred Goodman Gilman
Eds. The McGraw Hill Companies Inc. 2001. pp 533; 631; 644; 912; 1187; 1244; 1433-
1457.

3. CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS

Este medicamento contém prednisona, um esteroide adrenocortical sintético com
propriedades predominantemente glicocorticoides. Os glicocorticoides, tais como a
prednisona, produzem intensos e diversos efeitos metabdlicos e modificam a resposta
imunoldgica do organismo a diferentes estimulos.

FUNED Prednisona proporciona potente efeito anti-inflamatorio, antirreumatico e
antialérgico no tratamento de doencas que respondem a corticosteroides.

A prednisona possui leve atividade mineralocorticoide.
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Farmacodinamica

Embora os efeitos fisiologicos, farmacoldgicos e clinicos dos corticosteroides sejam bem
conhecidos, 0s mecanismos de acao exatos sdo incertos. As acdes predominantes dos
corticosteroides, naturais e sintéticos, determinam sua classificagcdo em glicocorticoides
e/ou mineralocorticoides. Em doses farmacologicas, os glicocorticoides naturais
(cortisona e hidrocortisona) e seus analogos sintéticos, como a prednisona, sdo usados
principalmente devido aos seus efeitos anti-inflamatorios e/ou imunossupressores.

A prednisona ndo possui atividade mineralocorticoide clinicamente significativa; e,
portanto, inadequada como agente isolado no tratamento de condi¢des nas quais pode
haver insuficiéncia adrenal.

Analogos adrenocorticais sintéticos, incluindo a prednisona, sdo eficazes quando
administrados por via oral. A prednisona administrada oralmente é rapidamente
convertida em prednisolona biologicamente ativa.

Farmacocinética

A prednisona é convertida em prednisolona no figado. Essa reacdo € catalisada pela
enzima tipo 1 da desidrogenase 11-beta-hidroxiesteroide, que funciona de modo redutor.
Os niveis de prednisolona sdo mensuraveis meia hora apés a administracdo oral de
prednisona em humanos. Os picos de concentracdo plasmatica sao alcancados dentro de
1 a 3 horas, e a meia-vida plasmatica e de aproximadamente 3 horas. O metabolismo da
prednisona em prednisolona ocorre principalmente no figado. Apds a administracao oral
de prednisona em pacientes com doenca hepatica aguda ou cronica, os niveis de
prednisolona no soro foram significativamente menores do que aqueles observados em
individuos normais.

Aparentemente, o nivel de corticosteroide biologicamente efetivo € mais relacionado ao
corticosteroide livre do que a concentracdo de corticosteroide total no plasma.

Nenhuma relacao especifica foi demonstrada entre o nivel de corticoide no sangue (total
ou livre) e os efeitos terapéuticos, visto que os efeitos farmacodinamicos dos corticoides
geralmente persistem além do periodo dos seus niveis plasmaticos mensuraveis. Quando
a meia-vida plasmatica da prednisona é de aproximadamente 3 horas, a meia-vida
bioldgica é de 12 a 36 horas. Com excec¢éo da terapia de substituicdo, as doses efetivas e
seguras dos corticoides foram determinadas por estudos essencialmente empiricos.

A teoria de que a supressdo adrenal-pituitaria-hipotalamica pode ser minimizada se a
dosagem de corticosteroide evitar a fase noturna sensitiva fornece uma base para
administracdo de uma Unica dose matutina de prednisona em oposi¢do a um quarto da
dose diaria total a cada 6 horas. Adicionalmente, uma vez que os efeitos da prednisona
administrada oralmente pela manha deixam de ser evidentes apds 36 horas, esse
corticosteroide pode ser recomendado para dosagens em dias alternados em pacientes que
necessitam de doses de corticosteroide de manutencédo por periodos prolongados.

Dados de estudos ndo clinicos

Toxicologia: doses orais elevadas de prednisona (> 5 g/kg) em ratos ndo causaram Obito.
Mutagenicidade e alteracOes da fertilidade: embora ndo tenham sido relatados estudos
sobre efeitos mutagénicos induzidos pela prednisona, foram relatados resultados
negativos em tais estudos realizados com a prednisolona. Os estudos sobre reprodugéo e
fertilidade ndo foram realizados com a prednisona. Entretanto, um estudo de um ano
realizado em cées, mostrou que doses orais elevadas de prednisolona impedem o estro
ciclico.
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4. CONTRAINDICACOES
Este medicamento é contraindicado para uso por pacientes com infecgdes sistémicas por
fungos, hipersensibilidade a prednisona ou a outros corticosteroides ou a quaisquer
componentes de sua formula.

5. ADVERTENCIAS E PRECAUCOES

Adverténcias

Poderdo ser necessarios ajustes posoldgicos durante remissées ou exacerbagdes da doenca
em tratamento, resposta individual ao tratamento e exposicao do paciente a situacoes de
estresse emocional ou fisico, tais como infeccdo grave, cirurgia ou traumatismo. Podera
ser necessario monitoramento por um periodo de até um ano apds o término de tratamento
prolongado ou com doses altas de corticosteroides.

Os corticosteroides podem mascarar alguns sinais de infeccédo, e novas infec¢cdes podem
surgir durante sua administracdo. Quando os corticosteroides forem usados, podera
ocorrer baixa na resisténcia ou dificuldade em localizar a infeccéo.

O uso prolongado de corticosteroides pode produzir catarata subcapsular posterior
(especialmente em criancas), glaucoma com risco de lesdo do nervo 6ptico, aumento do
risco de infecgdes oculares secundarias por fungos ou virus.

Altas doses de corticosteroides, bem como doses habituais, podem causar elevacdo da
pressao arterial, retencdo de sal e 4gua, e aumento da excrecdo de potassio. Esses efeitos
sd0 menos provaveis com os derivados sintéticos, exceto quando utilizados em altas
doses. Deve-se considerar a possibilidade de dieta com restricdo de sal e suplementagéo
de potéassio. Todos os corticosteroides aumentam a excrecao de calcio.

Os pacientes ndo deverdo ser vacinados contra variola durante o tratamento com
corticosteroides. Outras imunizacdes também deverdo ser evitadas, principalmente em
pacientes que estejam recebendo altas doses de corticosteroides, pelos possiveis riscos de
complicacdes neuroldgicas e auséncia de resposta de anticorpos. Entretanto, processos de
imunizacdo podem ser realizados em pacientes que estejam fazendo uso de
corticosteroides como terapia substitutiva, por exemplo, para a doenca de Addison.
Pacientes que estejam fazendo uso de doses imunossupressoras de corticosteroides devem
ser orientados a evitar exposi¢do a varicela ou ao sarampo e, se expostos, devem receber
atendimento médico, principalmente no caso de criancas.

O tratamento com corticosteroides na tuberculose ativa deve ser restrito aos casos de
tuberculose fulminante ou disseminada, nos quais o corticosteroide é usado em associacao
com o esquema antituberculoso adequado.

Caso haja indicacdo de corticosteroide em tuberculose latente ou reatividade a
tuberculina, torna-se necessaria a observacdo rigorosa, uma vez que pode ocorrer
reativacdo da doenca. Durante o tratamento prolongado com corticosteroide, esses
pacientes devem receber quimioprofilaxia. Se a rifampicina for utilizada em um programa
quimioprofilatico, seu efeito intensificador do metabolismo hepéatico dos corticosteroides
deveré ser considerado; o ajuste da dose do corticosteroide podera ser requerido.

A menor dose possivel de corticosteroides deve ser usada no controle da condicéo sob
tratamento. Quando possivel, a reducdo da dose deveré ser feita gradualmente.
Insuficiéncia secundaria do cortex suprarrenal, induzida por medicamento, pode ser
resultante da retirada muito rapida do corticosteroide, podendo ser minimizada mediante
reducdo gradativa da dose. Tal insuficiéncia relativa pode persistir por meses apos a
descontinuacao do tratamento; por essa razdo, se ocorrer estresse durante esse periodo, a
corticoterapia devera ser reinstituida. Se o paciente ja estiver fazendo uso de
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corticosteroide, a dose podera ser aumentada. Uma vez que a secre¢do mineralocorticoide
pode estar diminuida, deverdo ser administrados concomitantemente sal e/ou
mineralocorticoides.

O efeito dos corticosteroides é aumentado em pacientes com hipotireoidismo ou com
cirrose.

Recomenda-se uso cauteloso em pacientes com herpes simples oftalmico pelo risco de
perfuracdo da cérnea.

Podem ocorrer transtornos psiquicos com o tratamento com corticosteroides. Os
corticosteroides podem agravar condi¢cdes pré-existentes de instabilidade emocional ou
tendéncias psicoticas.

Os corticosteroides devem ser usados com precaucdao em: colite ulcerativa inespecifica,
quando houver possibilidade de perfuragdo, abscesso ou outra infeccdo piogénica;
diverticulite; anastomoses intestinais recentes; Ulcera péptica ativa ou latente;
insuficiéncia renal; hipertensdo; osteoporose; e miastenia gravis.

Como as complicagbes provenientes do tratamento com corticosteroides estdo
relacionadas a dose e duracdo do tratamento, deve-se fazer uma avaliacdo de
risco/beneficio para cada paciente.

Considerando que a administracdo de corticosteroides pode alterar os indices de
crescimento e inibir a producdo espontanea de corticosteroides em lactentes e criangas, o
crescimento e desenvolvimento desses pacientes devem ser acompanhados
cuidadosamente se eles forem submetidos a tratamento prolongado.

A corticoterapia pode alterar a motilidade e o nimero de espermatozoides em alguns
pacientes.

Distarbios visuais podem ser relatados com o uso de corticosteroides sistémicos ou
topicos (incluindo intranasais, inalatérios e intraoculares). Se o paciente apresentar
sintomas como Vvisdo turva ou outros disturbios visuais, 0 paciente deve ser encaminhado
a um oftalmologista para avaliar as possiveis causas desses distdrbios visuais, 0s quais
podem incluir: catarata, glaucoma ou doencas raras como a corioretinopatia central serosa
(CCS), reportada ap6s 0 uso de corticosteroides sistémicos ou topicos.

Uso pediéatrico

O crescimento e desenvolvimento de lactentes e criangas sob corticoterapia prolongada
devem ser cuidadosamente acompanhados, uma vez que esses medicamentos podem
alterar o crescimento e inibir a produgdo endogena de corticosteroides.

Uso durante a gravidez e lactagdo

Categoria B.

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

Uma vez que ndo existem estudos adequados sobre a reprodugdo humana e
corticosteroides, o uso de FUNED Prednisona em gestantes, mulheres no periodo de
amamentacao ou em idade fértil requer que os possiveis beneficios sejam avaliados em
relacdo aos riscos potenciais para a mée e para o feto ou o lactente. Recém-nascidos de
maées que receberam doses substanciais de corticosteroides durante a gravidez devem ser
observados quanto aos sinais de hipoadrenalismo.

Os corticosteroides atravessam a barreira placentaria e também passam para o leite
materno.

Foram relatados efeitos teratogénicos em ratos devidos a prednisona. Foi demonstrado
que a prednisolona é teratogénica em camundongos, coelhos e hamsters. A malformacéo
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relatada predominantemente nos estudos sobre a prednisona e prednisolona foi a fenda
palatina.

Devido ao fato dos corticosteroides atravessarem a barreira placentaria, os filhos de
pacientes que utilizaram corticosteroides na gravidez devem ser examinados com cuidado
pela possibilidade da ocorréncia rara de catarata congénita.

As mulheres que utilizaram corticosteroides durante a gestacdo devem ser observadas
diante da possibilidade de ocorrer insuficiéncia adrenal por estresse do parto.

Este medicamento pode causar doping.

6. INTERAQ@ES MEDICAMENTOSAS

Corticosteroides (incluindo prednisona) sdo metabolizados pela CYP3A4.

O uso concomitante de fenobarbital, fenitoina, rifampicina ou efedrina pode aumentar o
metabolismo dos corticosteroides, reduzindo seus efeitos terapéuticos.

A coadministragdo de FUNED Prednisona com inibidores potentes da CYP3A4 (por
exemplo, produtos que contenham cetoconazol, itraconazol, claritromicina, ritonavir e
cobicistate) pode levar ao aumento da concentracdo plasmatica dos corticosteroides e
possibilitar o aumento do risco de efeitos colaterais sistémicos dos corticosteroides. Deve-
se considerar o beneficio da coadministracdo versus esse risco potencial de efeitos
sistémicos, sendo que nos casos de risco, 0s pacientes devem ser monitorados quanto aos
efeitos colaterais sisttmicos dos corticosteroides.

Pacientes em tratamento com corticosteroides e estrogénios devem ser observados em
relacdo a exacerbacdo dos efeitos do corticosteroide.

O uso concomitante de corticosteroides com diuréticos depletores de potassio pode
intensificar a hipopotassemia. O uso de corticosteroides com glicosideos cardiacos pode
aumentar a possibilidade de arritmias ou de intoxicacdo digitalica associada a
hipopotassemia. Os corticosteroides podem potencializar a deplecdo de potéssio causada
pela anfotericina B. Deve-se acompanhar com exames laboratoriais (dosagem
principalmente de potéssio) todos os pacientes em tratamento com associa¢do desses
medicamentos.

O uso de corticosteroides com anticoagulantes cumarinicos pode aumentar ou diminuir
os efeitos anticoagulantes, podendo haver necessidade de reajustes posologicos.

Os efeitos dos anti-inflamatdrios néo-esteroides ou do &lcool, somados aos dos
glicocorticoides, podem resultar em aumento da incidéncia ou gravidade de Ulceras
gastrointestinais.

Os corticosteroides podem reduzir as concentracdes plasmaticas de salicilato. Nas
hipoprotrombinemias, o acido acetilsalicilico devera ser usado com precauc¢do, quando
associado aos corticosteroides.

Quando os corticosteroides forem indicados para diabéticos, poderdo ser necessarios
reajustes nas doses dos hipoglicemiantes.

O tratamento com glicocorticoides pode inibir a resposta a somatotropina.

Interagdo com exames laboratoriais
Os corticosteroides podem alterar o teste de nitroblue tetrazolium para infecgOes
bacterianas e produzir resultados falso-negativos.
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7. CUIDADOS DE ARMAZENAMENTO DO MEDICAMENTO

Conserve este medicamento em temperatura ambiente (entre 15 °C e 30 °C). Protegido
da luz e da umidade.

O prazo de validade do medicamento é de 24 meses a partir da data de fabricacéo.

NuUmero 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.

FUNED Prednisona 5 mg e FUNED Prednisona 20 mg — comprimido circular, plano,
sulcado, de cor branca e isento de materiais estranhos.

Caracteristicas organolépticas
FUNED Prednisona ndo possui caracteristicas organolépticas especificas.

Antes de usar, observe o0 aspecto do medicamento.
Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criancas.

8. POSOLOGIA E MODO DE USAR
FUNED Prednisona deve ser administrado por via oral, com um pouco de liquido, pela
manha.

Posologia

As necessidades posoldgicas sdo variaveis e devem ser individualizadas, baseadas na
doenca especifica, sua gravidade e na resposta do paciente ao tratamento.

A dose inicial de prednisona para adultos pode variar de 5 mg a 60 mg diarios,
dependendo da doenca em tratamento. Em situagdes de menor gravidade, doses mais
baixas deverdo ser suficientes, enquanto que determinados pacientes necessitam de doses
iniciais mais elevadas. A dose inicial devera ser mantida ou ajustada até que se observe
resposta clinica favoravel.

Se, ap6s um periodo razoavel de tratamento, ndo ocorrer resposta clinica satisfatoria,
FUNED Prednisona devera ser descontinuado e outro tratamento apropriado devera ser
instituido.

A dose pediétrica inicial pode variar de 0,14 mg a 2 mg/kg de peso por dia, ou de 4 mg a
60 mg por metro quadrado de superficie corporal, por dia. Posologias para lactentes e
criancas devem ser orientadas segundo as mesmas consideracdes feitas para adultos, em
vez de se adotar rigidez estrita aos indices indicados para idade ou peso corporal.

Apdbs observacdo de resposta favoravel, deve-se determinar a dose adequada de
manutencdo mediante diminuicdo da dose inicial, realizada por pequenos decréscimos a
intervalos de tempo apropriados, até que a menor dose para manter resposta clinica
adequada seja obtida.

Caso ocorra um periodo de remissdo espontanea em uma afeccdo crénica, o tratamento
devera ser descontinuado gradativamente.

Tratamento em dias alternados: FUNED Prednisona pode ser administrado, em regime
de dias alternados, em pacientes que necessitem de tratamento prolongado, de acordo com
0 julgamento médico.

A exposicdo do paciente a situacdes de estresse nao relacionado a doenca basica sob
tratamento pode demandar aumento da dose de prednisona. Em caso de descontinuagéo
do medicamento, apos tratamento prolongado, deve-se reduzir a dose gradualmente.
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9. REACOES ADVERSAS

As reacOes adversas ao FUNED Prednisona, que foram as mesmas relatadas para outros
corticosteroides, sao relativas tanto a dose quanto a duracdo do tratamento.
Habitualmente, essas rea¢Oes podem ser revertidas ou minimizadas pela reducéo da dose;
esse procedimento ¢ preferivel a interrup¢do do tratamento com a droga.

Alteragdes hidroeletroliticas: retencdo de sodio, perda de potéssio, alcalose
hipocalémica, retencdo de fluidos, insuficiéncia cardiaca congestiva em pacientes
suscetiveis, hipertenséo.

AlteracOes osteomusculares: fraqueza muscular, miopatia corticosteroide, perda de
massa muscular; agravamento dos sintomas de miastenia gravis; osteoporose; fraturas
por compressao vertebral; necrose asséptica da cabeca do fémur e do umero; fratura
patoldgica de 0ssos longos; ruptura de tend&o.

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

AlteracOes dermatologicas: retardo na cicatrizacdo, atrofia cutanea, pele fina e fragil;
petéquias e equimoses; eritema facial; sudorese excessiva; supressao da reacdo a testes
cutaneos; reacdes como dermatite alérgica, urticaria, edema angioneurdtico.

Alteracgdes neuroldgicas: convulsdes; aumento da pressao intracraniana com papiledema
(pseudotumor cerebral) geralmente apds tratamento; vertigem; cefaleia.

Alteracfes enddcrinas: irregularidades menstruais; desenvolvimento de estado
cushingoide; supressao do crescimento fetal ou infantil; insuficiéncia suprarrenal ou
hipofiséaria secundéria, principalmente em casos de estresse (cirurgias, trauma ou doenca);
reducdo da tolerdncia aos carboidratos; manifestacdo de diabetes mellitus latente;
aumento da necessidade de insulina ou hipoglicemiantes orais em pacientes diabéticos.
AlteracOes oftalmicas: catarata subcapsular posterior, aumento da pressdo intraocular,
glaucoma, exoftalmia e visao turva.

Alteracbes metabolicas: balanco nitrogenado negativo devido ao catabolismo proteico.
Alterac0es psiquiatricas: euforia, alteragdes do humor; depresséo grave com evidentes
manifestacdes psicaticas; alteracdes da personalidade; hiperirritabilidade; insénia.
Outras: reacOes de hipersensibilidade ou anafilactoides e reagdes do tipo choque ou de
hipotensao.

Em casos de eventos adversos, notifigue ao VIGIMED, disponivel em
http://portal.anvisa.gov.br/vigimed, ou para a Vigilancia Sanitaria Estadual ou
Municipal.

Em casos de eventos adversos, notifique também a FUNED por meio do link:
http://www.funed.mg.gov.br/farmacovigilancia.

Informe também a FUNED por meio do seu Servico de Atendimento ao Cliente
(SAC).

10. SUPERDOSE

Sintomas: Superdose aguda com glicocorticoides, incluindo prednisona, nao deve levar
a situacOes de risco de morte. Exceto em doses extremas, &€ improvavel que poucos dias
de dose excessiva com glicocorticoides produzam resultados nocivos, na auséncia de
contraindicagdes especificas, tais como em pacientes com diabetes mellitus, glaucoma ou
Ulcera péptica ativa, ou em pacientes que estejam fazendo uso de medicamentos como
digitalicos, anticoagulantes cumarinicos ou diuréticos depletores de potassio.
Tratamento: em caso de superdose, deve-se considerar a possibilidade de lavagem
gastrica. Por outro lado, complicacbes resultantes dos efeitos metabolicos dos
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corticosteroides, ou dos efeitos deletérios da doenca basica ou concomitante, ou
resultantes da interacdo medicamentosa, devem ser conduzidas apropriadamente.
Deve-se manter o adequado consumo de liquidos e monitorar os eletrélitos no soro e
urina, com atencdo especial ao balango de sddio e potassio. Deve-se tratar o desequilibrio
eletrolitico, se necessario.

Em caso de intoxicacdo ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar de mais
orientacoes.

DIZERES LEGAIS

MS 1.1209.0139

Farm. Resp.: Michelle Andreza Chaves de Oliveira
CRF/MG n° 16.183

% FUI\&ED
undacao
171 Ezeqwel Dias

Registrado por:

FUNED - Fundacao Ezequiel Dias

Rua Conde Pereira Carneiro, 80 — Gameleira
Belo Horizonte/MG — CEP 30.510-010
CNPJ 17.503.475/0001-01

Industria Brasileira

SERVICO DE

ATENDIMENTO ( 08002831980

AO CLIENTE

USO SOB PRESCRICAO MEDICA.
PROIBIDA A VENDA AO COMERCIO.

Esta bula foi atualizada conforme Bula Padrdo aprovada pela ANVISA em

(22/09/2017).
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Historico de Alteracdes da Bula de FUNED Prednisona

Dados da peticdo / notificacio que altera bula

Dados das alteracdes de bulas

Data expediente

Assunto

Data aprovacao

Itens de bula

Versoes

Apresentac0es relacionadas

23/01/2019

N° expediente
*

10457 — SIMILAR —
Inclusdo Inicial de
Texto de Bula — RDC
60/12

23/01/2019

Inclusdo do numero de registro (MS) e da
frase de similar intercambiavel.
Adequacao das DCBs dos excipientes em
COMPOSICAO.

Adequagdo a bula padréo do
medicamento referéncia METICORTEN
aprovada e publicada no Bulério
Eletrénico da Anvisa em 22/09/2017.

5. ADVERTENCIAS E PRECAUCOES
9. REACOES ADVERSAS

VPS

-5 MG COM CT BL AL
PLAS TRANS X 500 (EMB
HOSP)
- 20 MG COM CT BL AL
PLAS TRANS X 500 (EMB
HOSP)
- 20 MG COM CT BL AL
PLAS TRANS X 250 (EMB
HOSP)

* Versao atual para notificacéo.
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