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ISTURISA®
fosfato de osilodrostate

APRESENTACOES
Comprimidos revestidos de 1 mg ou 5 mg: embalagem com 60 comprimidos.

USO ORAL
USO ADULTO

COMPOSICAO
Cada comprimido revestido contém 1,431 mg de fosfato de osilodrostate (equivalente a 1 mg de osilodrostate).
Cada comprimido revestido contém 7,155 mg de fosfato de osilodrostate (equivalente a 5 mg de osilodrostate).

Excipientes: celulose microcristalina, manitol, estearato de magnésio, diéxido de silicio e croscarmelose sodica.
Revestimento: hipromelose, didoxido de titdnio, macrogol e talco.
e Comprimidos revestidos de Img contém 6xido de ferro amarelo e 6xido de ferro vermelho.

e Comprimidos revestidos de Smg contém 6xido de ferro amarelo.
Contém corante.
INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

Isturisa® ¢ indicado para o tratamento da Sindrome de Cushing endégena em adultos, uma condi¢do em que o corpo
produz o hormdnio cortisol em excesso. Quantidades altas de cortisol podem levar a uma variedade de sintomas como
ganho de peso (particularmente na cintura), rosto em forma de lua, facilidade de adquirir hematomas, menstruago
irregular, excesso de pelos no corpo e no rosto e sensacdo geral de fraqueza, cansago ou indisposicéo.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?
Isturisa® bloqueia a principal enzima que produz cortisol nas glandulas supra-renais. O efeito ¢ a reducdo da producéo
excessiva de cortisol e, como consequéncia, a melhora dos sintomas da sindrome de Cushing endoégena.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Nao utilize Isturisa® se vocé ¢ alérgico a substancia ativa fosfato de osilodrostate ou qualquer outro componente do
medicamento. Este medicamento é contraindicado para uso por criangas.

Este medicamento é contraindicado durante o aleitamento ou doacio de leite, pois pode ser excretado no leite
humano e pode causar reagoes indesejaveis no bebé. Seu médico ou cirurgiio-dentista deve apresentar
alternativas para o seu tratamento ou para a alimentac¢io do bebé.

4.0 QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

Adverténcias e Precaucoes:

Consulte seu médico antes de utilizar Isturisa®. Informe seu médico se apresentar um disturbio cardiaco ou um
distirbio de ritmo cardiaco, como batimento cardiaco irregular, incluindo uma condi¢do chamada sindrome do QT
prolongado (prolongamento do intervalo QT). Além disso, informe seu médico se possuir doenca hepatica. Nesses
casos, podera ser necessario ajuste na dose de Isturisa®.

Entre em contato com seu médico imediatamente se apresentar fraqueza, tontura, cansago, falta de apetite, nausea
(sensagdo de enjoo) ou vOomito. A presenca de dois ou mais desses sintomas pode indicar um quadro de insuficiéncia
adrenal (baixos niveis de cortisol). Apos a descontinuagd@o de Isturisa, estes sintomas podem persistir durante meses.
Vocé deve entrar em contato com seu médico no caso de necessitar monitoramento e/ou tratamento adicional

Seu médico solicitara exames de sangue e/ou urina antes do inicio do tratamento, e regularmente durante o tratamento.
Isso sera feito para detectar quaisquer possiveis anormalidades em seus niveis de magnésio, calcio e potassio e para
medir seus niveis de cortisol. Dependendo dos resultados, a dose utilizada de Isturisa® podera ser alterada.

Esse medicamento pode ter um efeito indesejado sobre a funcdo do coragao (denominado “prolongamento do intervalo
QT”). Portanto, seu médico também verificara esse efeito por meio de um eletrocardiograma (ECG) antes do inicio e
durante o tratamento.
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Este medicamento pode aumentar o risco de alteracio grave nos batimentos cardiacos, que pode ser
potencialmente fatal (morte subita).

Nao tome este medicamento se vocé tiver uma alteracio no coracio chamada sindrome congénita de
prolongamento do intervalo QT (ou sindrome do QT longo), ou se vocé ja teve algum episédio de ritmo cardiaco
anormal, porque pode ser perigoso e provocar alteracdes do ritmo do coracio, inclusive com risco de morte.
Avise seu médico se vocé tiver bradicardia (diminuicdo da frequéncia cardiaca), insuficiéncia cardiaca ou
outras doencas do coragdo, ou se vocé souber que tem baixo nivel de potassio ou de magnésio no sangue. Avise
seu médico se vocé estiver utilizando outros medicamentos, especialmente medicamentos que causam
prolongamento do intervalo QT (alteracdo do ritmo do coracdo no eletrocardiograma), medicamentos para
arritmia (para corrigir o ritmo do coracio) ou medicamentos diuréticos (remédios para eliminar agua do corpo).

Se seu quadro de sindrome de Cushing enddgena for causado por um tumor benigno (chamado adenoma) na glandula
pituitaria, seu médico podera considerar a interrup¢do do tratamento caso um exame da hipofise demonstre que o
adenoma se expandiu para regides vizinhas.

Gravidez, amamentacio e fertilidade

Este medicamento nao deve ser usado durante a gravidez ou amamentacao, a menos que seu médico tenha aconselhado
que o faga. Se estiver gravida ou amamentando, se achar que pode estar gravida ou se estiver planejando ter um bebé,
peca orientag@o ao seu médico antes de utilizar o medicamento.

Mulheres que podem engravidar devem usar um método contraceptivo eficaz durante o tratamento, e, por pelo menos
uma semana, ap6s a ultima dose. Pergunte ao seu médico sobre a necessidade de contracepcao antes de comegar a
tomar Isturisa®.

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

Isturisa nao deve ser utilizado em mulheres em idade fértil sem a utilizacao de métodos contraceptivos.

Populacdes especiais

Idosos

Nao ha evidéncias que sugiram que ajuste de dose ¢ necessario para pacientes com mais de 65 anos de idade. No
entanto, os dados sobre o uso de fosfato de osilodrostate nessa populac@o sdo limitados, e Isturisa® deve ser utilizado
com precaucao.

Criancas
Este medicamento ndo ¢ recomendado para pacientes com menos de 18 anos de idade. A seguranca e a eficacia de
Isturisa® em pacientes com menos de 18 anos de idade ndo foram avaliadas.

Efeitos sobre a capacidade de dirigir e operar maquinas
Podem ocorrer tontura e cansago durante o tratamento com Isturisa®. Nao dirija ou opere maquinas se vocé apresentar
esses sintomas.

Interacées Medicamentosas
Informe ao seu médico se estiver utilizando, utilizado recentemente ou se vier a utilizar qualquer outro medicamento.
E particularmente importante que seja mencionado qualquer um dos seguintes medicamentos:

e medicamentos que podem ter um efeito indesejado sobre a fun¢do do coracdo (chamado prolongamento do
intervalo QT). Esses incluem medicamentos usados para ritmo cardiaco anormal, como quinidina, sotalol e
amiodarona; medicamentos usados para alergias (anti-histaminicos); antidepressivos, como a amitriptilina e
medicamentos para transtornos mentais (antipsicoticos); antibioticos, incluindo os seguintes tipos:
macrolideos, fluoroquinolonas ou imidazol; e outros medicamentos para a doenga de Cushing (pasireotida e
cetoconazol).

e teofilina (usada para tratar problemas respiratorios) ou tizanidina (usada para tratar dores musculares e
cdibras musculares).

Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista se vocé esta fazendo uso de algum outro medicamento.
Nao use medicamento sem o conhecimento do seu médico. Pode ser perigoso para sua saude.

Atencido: Contém os corantes 6xido de ferro vermelho e 6xido de ferro amarelo que podem, eventualmente,
causar reacdes alérgicas.
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5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENTO?

Numero de lote e datas de fabricacio e validade: vide embalagem.
Niao use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.

Armazene Isturisa® em temperatura ambiente (entre 15°C e 30°C). Mantenha em sua embalagem original, a fim de
proteger da umidade.

Aspecto fisico

Os comprimidos revestidos de 1 mg sdo amarelo-claro, redondos, sem sulco e com relevo contendo o nimero 1 gravado
em um dos lados. Seu didmetro aproximado ¢ de 6,1mm.

Os comprimidos revestidos de Smg sdo amarelos, redondos, sem sulco e com relevo contendo o niimero 5 gravado
em um dos lados. Seu didmetro aproximado ¢ de 7,1mm.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criancas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Utilize Isturisa® exatamente como indicado pelo seu médico.

A dose inicial recomendada ¢ de dois comprimidos de 1mg duas vezes ao dia (a cada 12 horas). Pacientes de
ascendéncia asiatica e pacientes com doenga hepatica podem precisar de uma dose inicial menor .

Apds o inicio do tratamento, seu médico podera alterar a dose, a depender de sua resposta ao tratamento. A dose
maxima recomendada ¢ de 30 mg duas vezes ao dia.

Isturisa® deve ser utilizado por via oral, com ou sem alimentos.

Nao interrompa o uso de Isturisa®, a ndo ser que seu médico diga para fazé-lo. Se o tratamento for interrompido, seus
sintomas podem retornar.

Este medicamento nio deve ser partido, aberto ou mastigado.

Siga a orientaciio de seu médico, respeitando sempre os horarios, as doses e a duracdo do tratamento. Nao
interrompa o tratamento sem o conhecimento do seu médico.

7.0 QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

Nao utilize uma dose dupla para compensar uma dose esquecida. Em vez disso, espere até a hora da proxima dose e a
tome no horario programado.

Em caso de dividas, procure orientacio do farmacéutico ou de seu médico, ou cirurgido-dentista.

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?
Como todos os medicamentos, Isturisa® pode causar rea¢des adversas, embora ndo se manifestem em todas as
pessoas.

Reagdes muito comuns (ocorrem em mais de 10% dos pacientes que utilizam este medicamento): vomito, nadusea
(enjdo), diarréia, dor abdominal, cansaco (fadiga), retengdo de liquido que leva ao inchago (edema) principalmente
nos tornozelos, exames de sangue anormais (niveis aumentados de testosteona, hormoénio adrenocorticotrdfico, baixos
niveis de potassio), diminui¢ao do apetite, tontura, batimento cardiaco acelerado (taquicardia), mialgia (dor muscular),
artralgia (dor nas articulagdes), dores de cabega, erup¢do cutinea, pressdo arterial baixa (hipotensdo), crescimento
excessivo de pelos faciais ou corporais (hirsutismo) e acne.

Reagdes comuns (ocorrem entre 1% e 10% dos pacientes que utilizam este medicamento): sensagdo de mal-estar,
resultados anormais de testes de fungdo hepatica e desmaio (sincope).

Reagdes com frequéncia desconhecida: neutropenia (redugdo de neutréfilos)

Reagdes adversas graves: Avise seu médico imediatamente se vocé apresentar um distirbio cardiaco ou de ritmo
cardiaco, como batimento cardiaco acelerado ou irregular mesmo em repouso, palpitagdes, apagdes ou desmaio (isso
pode ser um sinal de uma condigdo chamada prolongamento do intervalo QT, um efeito colateral que pode afetar 1
em cada 10 pessoas).

Avise seu médico imediatamente se vocé possui dois ou mais desses sintomas: fraqueza, tontura, cansaco (fadiga),
falta de apetite, nausea (enjoo), vomito. Isso pode indicar que vocé tem insuficiéncia adrenal (baixos niveis de
cortisol), um efeito colateral que pode afetar mais de 1 em cada 10 pessoas. A insuficiéncia adrenal ocorre quando o
Isturisa® reduz a quantidade de cortisol. E mais provavel que essa redugio ocorra durante periodos de maior estresse.
Seu médico corrigiré isso usando um medicamento hormonal ou ajustando a dose de Isturisa®.

Atencio: este produto ¢ um medicamento novo e, embora as pesquisas tenham indicado eficacia e seguranca
aceitaveis, mesmo que indicado e utilizado corretamente, podem ocorrer eventos adversos imprevisiveis ou
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desconhecidos. Nesse caso, informe seu médico ou cirurgiio-dentista.

9. 0 QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA QUANTIDADE MAIOR DO QUE A INDICADA DESTE
MEDICAMENTO?

Nao utilize Isturisa® em doses maiores que a recomendada. Caso isso ocorra, entre em contato com um médico ou
hospital para obter orientacdo imediatamente. Pode ser necessario tratamento médico.

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
orientacoes.

DIZERES LEGAIS
Registro: 1.7126.0009

Produzido por:
Penn Pharmaceutical Services Limited - Tredegar, Reino

Unidolmportado e Registrado por:
Recordati Rare Diseases Comércio de Medicamentos Ltda Av. Piraiba,
355, andar 2, sala 6 - Barueri - SP — Brasil CNPJ 53.056.057/0001-79
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SAC 0800 040 8009

Venda sob prescricdo.
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Historico de Alteracdo da Bula

Dados da Submissao Eletronica Dados da peticao/notificacio que altera bula Dados das alteracoes de bulas
Data do N°do Assunto Data do N°do Assunto Data de Itens de bula Versoes Apresentacoes
expediente | Expediente Expediente | expediente aprovacio (VP/VPS) relacionadas
02/12/2024 | 1647365/24- | 10458- - - - - - VP1/ VPS1 1 MG COM
4 MEDICAMEN REV CTBL AL
TO NOVO — AL X 60
Inclusdo inicial
de texto de 5 MG COM
bula — REV CTBL AL
publicacédo no AL X 60
bulario RDC
60/12
Dizeres legais:
- Alteragdo do
endereco da
Recordati Rare
Diseases no
Brasil.
10451 -
MEDICAMEN 7162 - AFE - - Adequagio aos 1 MG COM
TO NOVO - alteragdo - novos REV CT BL AL
07/02/2025 | 0179026/25-9 Notificagao de 1772576/24 medicamentos e requerimentos da AL X 60
Alteragdo de 30/12/2024 4 insumos 06/01/2025 RDC 47/2009, VP2/ VPS2
Texto de Bula farmacéuticos - que foi alterada 5 MG COM
—publicag¢do no importadora - pela RDC REV CT BL AL
Bulario RDC enderego matriz 768/2022, AL X 60
60/12 quanto aos
Dizeres Legais.
- Inclusdo de
frases de alerta
conform RDC
770/2022 ¢ IN
200/2022
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- Alteragdes
editoriais e
conforme
registro

30/05/2025

- Inclusdo das
frases de alerta
sobre aleitamento
e sobre uso do
medicamento em
mulheres em idade
fértil

- Inclusdo de

10451 - dados sobre a
MEDICAMENT persisténcia dos 1 MG COM
O NOVO - sintomas de
. N . . REV CT BL AL
Notificagdo de hipocortisolismo AL X 60
0734628/25-1 | Alteragdo de mesmo apds a VP3/VPS3
Texto de Bula — descontinuagdo do 5 MG COM
. REV CT BL AL
publicacdo no tratamento com AL X 60
Bulario RDC fosfato de
60/12 osilodrostate e
inclusdo da reagdo
adversa de
neutropenia com
frequéncia
desconhecida na
bula paciente e na
bula do
profissional de
saude.
- -Inclusao das 1 MG COM
frases de alerta REV CT BL AL
sobre aleitamento AL X 60
R VP4/VPS4 5 MG COM
reposicionamento REV CT BL AL

das frases de alerta

AL X 60
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