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I - IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO:

Predsim®
prednisolona

APRESENTACOES
Comprimido.
Embalagens contendo 4,7 ou 10 comprimidos.

VIA DE ADMINISTRACAO: ORAL

USO ADULTO E PEDIATRICO

COMPOSICAO

Cada comprimido contém:

PIEANISOLONA ....eoviiiiiiiiiiieiieictt ettt a e e et e et e st eneesae e s e st eaneneeneennens 40mg
EXCIPICIILES LS.+ +eeeureerureerueerieeriteerieesteetee sttt esutesatee bt eesbeesbeesateeabeesabeessbesabeenbaeenseenntesabeesaesnses 1 comprimido

(lactose monoidratada, amido, povidona e estearato de magnésio).
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II - INFORMACOES AO PACIENTE:

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?
Predsim® é indicado para o tratamento de doencas enddcrinas, osteoarticulares e osteomusculares,
reumaéticas, do colageno, dermatolégicas, alérgicas, oftdlmicas, respiratérias, hematoldgicas, neoplésicas,

e outras, que respondam a terapia com corticosteroides.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

Predsim® é um medicamento que possui potente acdo anti-inflamatéria, antirreumdtica e antialérgica no
tratamento de doengas que respondem aos corticosteroides.

Predsim® comeca a agir em aproximadamente 1 a 2 horas apds a administracio.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Predsim® ndo deve ser utilizado em pacientes com hipersensibilidade a prednisolona ou a outros
corticosteroides ou a qualquer componente de sua férmula.

Este medicamento é contraindicado para pacientes com infec¢ées ndo controladas e infec¢ées por
fungos (micoses) que afetam o organismo todo.

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

Seu médico poderd fazer ajustes da dose durante melhora ou piora da doenca em tratamento, resposta
individual ao tratamento e exposi¢do do paciente a situagdes de estresse emocional ou fisico, tais como
infec¢do grave, cirurgia ou traumatismo.

Poderé ser necessario monitoramento por periodo de até um ano apds o término de tratamento prolongado
ou com doses altas de Predsim®.

As complicacdes provenientes do tratamento com corticosteroides sdo relacionadas & dose e duragdo do
tratamento. O seu médico devera fazer uma avaliacio do risco/beneficio do uso para cada paciente.
Predsim®, assim como outros corticosteroides, pode mascarar alguns sinais de infeccdo, e novas infeccoes
podem surgir durante sua administracdo. Quando os corticosteroides sdo usados, pode ocorrer baixa na
resisténcia ou dificuldade em localizar a infecgao.

Insuficiéncia secundéria do cortex suprarrenal, induzida por medicamento, podera ocorrer quando houver
retirada rapida de Predsim®, podendo ser evitada mediante reducio gradativa da dose. Essa insuficiéncia
pode persistir meses apds o término do tratamento, e por essa razdo, se ocorrer estresse (cirurgia, infeccao
grave, parto, traumatismo) durante este periodo, o tratamento com corticosteroides devera ser retomado.
O efeito dos corticosteroides ¢ aumentado em pacientes com hipotireoidismo (diminui¢do ou falta de
hormdnios da tireoide) e cirrose (doenga do figado).

Recomenda-se cuidado no uso de Predsim® em pacientes com herpes simples ocular pelo risco de
perfuracdo da cornea.

Os corticosteroides podem agravar condicdes preexistentes de instabilidade emocional ou tendéncias
psicdticas. Transtornos psiquicos podem ocorrer durante a terapia com corticosteroides.

Caso vocé tenha as seguintes doencas, avise o seu médico: colite ulcerativa inespecifica (inflamacdo do
intestino com ulceracdo); abscesso ou outra infeccdo com pus; diverticulite; cirurgia intestinal recente;
dlcera no estdmago; doenca nos rins; pressao arterial alta; osteoporose (diminuicdo do calcio nos 0ssos);
miastenia gravis (doenca autoimune na qual existe intensa fraqueza muscular).

O uso prolongado de Predsim® pode produzir catarata subcapsular posterior (doenca dos olhos),
glaucoma com risco de lesdo do nervo 6ptico e aumento do risco de infec¢des nos olhos por fungos ou
virus.

Predsim® pode causar elevacdo da pressdo arterial, retencdo de sal e 4gua e aumento da excrecdo de
potéssio. Considerar a possibilidade de dieta com pouco sal e suplementacdo de potassio, durante o
tratamento. Todos os corticosteroides aumentam a excre¢do de calcio.

Os pacientes que utilizam Predsim® ndo deverdo ser vacinados contra variola (catapora). Outras
vacinacdes também deverdo ser evitadas, principalmente nos pacientes que estao recebendo altas doses de
Predsim®, pelos possiveis riscos de complicacdes no sistema nervoso e pelo risco da vacina ndo conferir a
resposta pretendida. Entretanto, imuniza¢des podem ser realizadas nos pacientes que estejam fazendo uso
de corticosteroides como terapia substitutiva, como, por exemplo, para a doenca de Addison (doenga onde
as glandulas suprarrenais deixam de produzir corticosteroides).

Pacientes que estejam fazendo uso do Predsim® devem evitar exposi¢do a varicela (catapora) ou ao
sarampo e, se tiverem contato, devem procurar atendimento médico, principalmente nos casos com
criangas.
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O tratamento com Predsim® na tuberculose ativa deve estar restrito aos casos de tuberculose fulminante
ou disseminada, nos quais o corticosteroide € usado em associacdo com medicamentos para tuberculose.
Caso haja indicacio de Predsim® em tuberculose que ainda néo se manifestou ou com resultado positivo
para tuberculina em teste realizado na pele, faz-se necessdria avaliacdo continuada diante o risco de
reativacdo. Durante tratamento prolongado, esses pacientes devem receber tratamento preventivo contra
tuberculose. Se a rifampicina for utilizada na preven¢@o ou no tratamento, podera ser necessirio ajuste na
dose de Predsim®. Quando possivel, o médico fara uma redugdo gradual da dose.

A corticoterapia pode alterar a motilidade e o niimero de espermatozoides.

Uso em criancas

As criancas que utilizam Predsim® ou outros corticosteroides por longo prazo devem ser cuidadosamente
observadas em relacdo ao aparecimento de reacdes adversas graves como: obesidade, retardo no
crescimento, reducdo do conteddo de cédlcio no sangue e diminui¢do da producdo de hormonios pelas
glandulas suprarrenais.

As criangas tratadas com corticosteroides sdo mais propensas as infec¢des do que as criancas saudaveis.
Varicela (catapora) e sarampo, por exemplo, podem apresentar consequéncias mais graves ou até mesmo
fatais em criangas recebendo tratamento com corticosteroides. Nestas criangas, ou em adultos que nao
tenham contraido estas doencas, deve-se ter cautela especial para evitar tal exposi¢do. Se ocorrer
exposicdo, procure imediatamente o seu médico para iniciar tratamento adequado.

Recém-nascidos de maes que receberam doses altas de corticosteroides durante a gravidez devem ser
observados quanto a sinais de diminui¢do e inibicdo da produ¢@o enddgena de corticosteroides.

Uso em idosos
E recomendada cautela em pacientes idosos, pois eles sdo mais suscetiveis as reacdes adversas.

Uso durante a gravidez e amamentacio

O uso de Predsim® em gestantes, mulheres no periodo de amamentagdo, mulheres em idade fértil ou com
suspeita de gravidez requer que os possiveis beneficios sejam avaliados pelo médico em relagdo aos
riscos potenciais para a mie, o feto ou o recém-nascido. O farmaco é excretado no leite materno, portanto,
a administracao a lactantes ndo é recomendada.

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

Grupos de risco

Nos pacientes com doengas no figado, pode ser necessdria uma reducio da dose de Predsim®. No
tratamento de doencas hepaticas cronicas ativas com prednisolona, as principais reacdes adversas, como
fratura vertebral, diabetes, aumento da pressdo arterial, catarata e sindrome de Cushing, ocorreram em
cerca de 30% dos pacientes.

Nos pacientes com hipotireoidismo e naqueles com cirrose hepdtica, existe efeito acentuado dos
corticosteroides.

Pacientes com tuberculose ativa ou sem sintomas, ndo devem utilizar Predsim®, exceto no tratamento em
conjunto para tratar a tuberculose, pois pode ocorrer reativacdo da doenca. A prevencdo com
medicamento para tuberculose € indicada durante o tratamento prolongado com corticosteroide.
Medicamentos que diminuem a imunidade como os corticosteroides, podem ativar focos primarios de
tuberculose. Os médicos que acompanham pacientes usudrios destes medicamentos por longo prazo
devem estar alerta quanto a possibilidade de surgimento da ativacdo da tuberculose, tomando, assim,
todos os cuidados para o diagndstico precoce e tratamento.

Esse medicamento pode causar doping.

Interacoes medicamentosas

Interacoes medicamento-medicamento

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

Pacientes em tratamento com corticosteroides e hormodnios femininos devem ser observados em relagdo a
exacerbacio dos efeitos do corticosteroide.
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O uso concomitante de corticosteroides com diuréticos depletores de potassio (diuréticos que aumentam a
excrecdo de potdssio) pode intensificar a perda de potassio. O uso dos corticosteroides com glicosideos
cardiacos (digitdlicos) pode aumentar a possibilidade de arritmias ou intoxica¢do digitdlica associada a
perda de potéssio.

Predsim® pode potencializar a perda de potéssio causada pela anfotericina B. Deve-se acompanhar com
exames laboratoriais (dosagem principalmente de potdssio) todos os pacientes em tratamento com
associacio desses medicamentos.

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

Os corticosteroides podem reduzir as concentracdes plasméticas de salicilato. Nas hipoprotrombinemias,
o0 4cido acetilsalicilico deve ser usado com precaucao quando associado aos corticosteroides.

Quando os corticosteroides sdo indicados em diabéticos, pode ser necessidrio ajuste na dose do
antidiabético oral ou da insulina.

Tratamento com glicocorticoides pode inibir a resposta & somatotropina (hormonio de crescimento).

Os efeitos dos anti-inflamatérios ndo-esteroidais juntamente com Predsim® podem resultar em aumento
da incidéncia ou gravidade de tlceras gastrintestinais.

Interacoes medicamento-substancia quimica
Os efeitos do lcool, somados ao uso de Predsim® podem resultar no aumento das chances de incidéncia
ou gravidade de tlceras gastrintestinais.

Interacoes medicamento-exame laboratorial

Predsim® pode alterar o teste de "Nitroblue tetrazolium” para infeccdes bacterianas e produzir resultados
falso-negativos. Todos os corticoides podem suprimir as reagdes de testes cutaneos.

Os glicocorticoides podem diminuir a absorcdo de iodo e as concentracdes de iodo ligado as proteinas,
dificultando a monitoracdo da resposta terapéutica dos pacientes recebendo medicamento para doencas da
tireoide.

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

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENTO?
Conservar em temperatura ambiente (entre 15 e 30°C). Proteger da luz.

Numero de lote e datas de fabricacio e validade: vide embalagem.

Nao use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.
Predsim® apresenta-se como comprimido branco a praticamente branco, redondo, biconvexo, sulcado em
uma das faces e com a inscri¢do “40mg” na outra, livre de particulas estranhas.

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 criancas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
As doses necessérias variam de paciente e devem ser individualizadas tendo por base a gravidade da
doenca e a resposta do paciente ao tratamento.

Posologia

Adultos

A dose inicial de Predsim® para adultos pode variar de 5 a 60mg diarios, dependendo da doenca em
tratamento. Em situagdes menos graves, doses mais baixas poderdo ser suficientes, enquanto que
determinados pacientes necessitam de doses iniciais mais altas. A dose inicial deverd ser mantida ou
ajustada até que se observe uma adequada resposta clinica. Se, apés um periodo de tratamento, ndo
ocorrer resposta clinica satisfatéria, Predsim® deve ser descontinuado e outra terapia apropriada deve ser
indicada.

Criancas

A dose pediatrica inicial pode variar de 0,14 a 2mg/kg de peso por dia, ou de 4 a 60mg por metro
quadrado de superficie corporal por dia, administrados de 1 a 4 vezes por dia. Posologias para recém-
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nascidos e criancas devem ser orientadas seguindo as mesmas consideracdes feitas para adultos, ao invés
de se adotar rigidez exata aos indices para idade ou peso corporal.

Apds observagdo de resposta favoravel, deve-se determinar a dose adequada de manuten¢do, mediante
diminui¢do da dose inicial, realizada por diminui¢cdo da dose em intervalos de tempo apropriados, até que
a menor dose para manter uma resposta clinica adequada seja alcancada. Predsim® pode ser administrado
em dias alternados a pacientes que necessitem de terapia prolongada, de acordo com o julgamento do
médico.

A exposi¢do do paciente a situacdes de estresse ndo relacionadas a doenca bésica sob tratamento, podem
necessitar de aumento da dose de Predsim®. Em caso de interrup¢do do uso de Predsim® ap6s tratamento
prolongado, deve-se reduzir a dose gradualmente.

A dose maxima de Predsim® é 80mg por dia.

Siga a orientacdo de seu médico, respeitando sempre os horarios, as doses e a duracio 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?
No caso de esquecimento de alguma dose, consulte seu médico ou cirurgido-dentista. Nao dobre a dose
para compensar a dose esquecida.

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?

As reacdes adversas a Predsim® tém sido as mesmas relatadas para outros corticosteroides e normalmente
podem ser revertidas ou minimizadas com a reducdo da dose, sendo essa solucdo preferivel, em vez da
interrup¢do do tratamento com o medicamento.

Podem ocorrer efeitos toxicos com todas as preparacdes de corticosteroides e sua incidéncia eleva-se
quando a dose aumenta muito acima de 80mg/dia de prednisolona ou seu equivalente.

Reacdes comuns (ocorrem entre 1% e 10% dos pacientes que utilizam este medicamento):
Alteracoes gastrintestinais: aumento do apetite e indigestdo; dlcera géstrica ou duodenal, com possivel
perfuracdo e sangramento; pancreatite (inflamag¢do do pancreas); esofagite ulcerativa (inflamacdo do
esofago com dlcera).

Alteracdes neurolégicas: nervosismo; cansago e insdnia.

Alteracdes dermatolédgicas: reacio alérgica localizada.

Alteracdes oftalmicas: catarata; aumento da pressdo intraocular; glaucoma; olhos saltados; aumento da
ocorréncia de infec¢des nos olhos por fungos e virus.

Alteracées endocrinas: pré-diabetes; ocorréncia de diabetes em pessoas com tendéncia a diabetes ou
piora do controle de glicemia; necessitando aumento da dose de insulina ou medicamentos antidiabéticos
orais. O tratamento com doses elevadas de corticosteroides pode induzir o aumento acentuado dos
triglicérides no sangue.

Reacdes incomuns (ocorrem entre 0,1% e 1% dos pacientes que utilizam este medicamento):
Alteracées dermatolégicas: vermelhiddo da face; retardo na cicatrizagdo; pele fina e fragil; aumento do
suor; urticdria; edema angioneurdtico (edema nos olhos e labios); dermatite alérgica; manchas roxas na
pele; acne (espinha) no rosto, peito e costas; estrias avermelhadas nas coxas, nidegas e ombros.
Alteracées neuroldgicas: convulsdes; aumento da pressdo intracraniana (pseudotumor cerebral)
geralmente apds tratamento; tontura; dor de cabeca; agitacdo; isquemia dos nervos; alteracdes no exame
de eletroencefalograma.

Alteracées psiquiatricas: euforia; depressdo grave com sintomas de psicose; alteracdes da
personalidade; irritabilidade; insonia e altera¢des do humor.

Alteracées endocrinas: irregularidades menstruais; sindrome de Cushing induzida por droga;
insuficiéncia das glandulas adrenais ou da hipdfise, principalmente em casos de estresse (cirurgias,
trauma ou doenca); diminuicdo do crescimento fetal ou infantil. Em alguns homens, o uso de
corticosteroides resultou em aumento ou diminui¢do da motilidade e do nimero de espermatozoides.
Alteracoes gastrintestinais: nduseas; vOmitos; perda de peso; diarreia; prisdo de ventre; distensdao
abdominal; indigestao.

Alteracées hidroeletroliticas: retencdo de sal e agua; insuficiéncia cardiaca congestiva em pacientes
suscetiveis; alcalose hipocalémica (perda de potéssio do sangue e aumento do pH); aumento da pressio
arterial.
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Alteracoes osteoarticulares e osteomusculares: fraqueza muscular; perda de massa muscular;
agravamento dos sintomas da miastenia gravis (doenca caracterizada por fraqueza muscular),
osteoporose, necrose asséptica da cabeca do fémur e do timero (necrose dos ossos sem infec¢do); fratura
de ossos longos e vértebras sem trauma ou com trauma minimo; e ruptura espontanea de tenddes.
Alteracées metabdlicas: perda de nitrogénio na urina devido a degradag@o de proteinas.

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

Informe ao seu médico, cirurgiio-dentista ou farmacéutico o aparecimento de reacoes indesejaveis
pelo uso do medicamento. Informe também a empresa através do seu servico de atendimento.

9. O QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA QUANTIDADE MAIOR DO QUE A INDICADA
DESTE MEDICAMENTO?
O mais indicado € procurar um servico médico, tendo em mios a embalagem do produto e, de
preferéncia, sabendo-se a quantidade exata de medicamento ingerida. Pode-se, alternativamente, solicitar
auxilio ao Centro de Assisténcia Toxicoldgica da regido, o qual deve fornecer as orientacdes para a
superdose em questdo.
Superdose aguda com glicocorticoides, incluindo prednisolona, ndo deve levar a situagdes de risco de
morte. Exceto em doses extremas, poucos dias em regime de alta dose com glicocorticoides, é improvavel
que produzam resultados nocivos, na auséncia de contraindicac¢des especificas, como em pacientes com
diabetes mellitus, glaucoma ou tulcera péptica ativa, ou em pacientes que estejam fazendo uso de
medica¢des como digitalicos, anticoagulantes cumarinicos ou diuréticos poupadores de potdssio. O seu
tratamento inclui a indu¢cdo de vOmito ou através de lavagem géstrica. As possiveis complicacdes
associadas devem ser tratadas especificamente.
Este medicamento deve ser usado somente na dose recomendada. Se vocé utilizar grande quantidade
deste medicamento, procure imediatamente socorro médico, levando a bula do produto.

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.
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III - DIZERES LEGAIS:

Registro M.S.: n° 1.7817.0789
Farm. Responsavel: Luciana Lopes da Costa - CRF-GO n° 2.757.

VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA

OsAac
0800 97 99 900

Mantecorp
Farmasa

Registrado por:

Cosmed Indistria de Cosméticos e Medicamentos S.A.

Avenida Ceci, n° 282, Mddulo I - Tamboré - Barueri - SP - CEP 06460-120
C.N.P.J.: 61.082.426/0002-07 - Indtstria Brasileira

Fabricado por:
Brainfarma Industria Quimica e Farmacéutia S.A.
VPR 1 - Quadra 2-A - Mddulo 4 - DAIA - Anapolis - GO - CEP 75132-020
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ANEXO B

Historico de alteracao para a bula

Dados da submissao eletronica

Dados da peticao/notificaciio que altera bula

Dados das alteracoes de bulas

Versoes ~
Data. do No. expediente Assunto Data. do N (,10 Assunto Data df Itens de bula Apres.entagoes
expediente expediente expediente aprovacao (VPIVPS) relacionadas
10458 - 10458 -
MEDICAMENTO MEDICAMENTO
14/08/2015 0723522/15-4 NOVO - Incluséo Inicial 14/08/2015 0723522/15-4 NOVO - Inclusao Inicial 14/08/2015 Versao Inicial VP/VPS Comprimido
de Texto de Bula -~ RDC de Texto de Bula— RDC
60712 60/12
10451 - 10451 - -
N - Nt MEDICAMENTO " MEDICAMETO
26/01/18 NOVO - Notificagdo de 26/01/18 NOVO - Notificagdo de 26/01/18 VP/VPS Comprimido

Alteragao de Texto de
Bula — RDC 60/12

Alteragdo de Texto de
Bula - RDC 60/12

III - DIZERES LEGAIS
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I - IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO:

Predsim®
fosfato sédico de prednisolona

APRESENTACOES
Solucido gotas.
Embalagens contendo 1 frasco gotejador com 15mL ou 20mL.

VIA DE ADMINISTRACAO: ORAL

USO ADULTO E PEDIATRICO

COMPOSICAO

Cada mL* de solugdo gotas contém:

fosfato sédico de prednisolona (equivalente a 11mg de prednisolona)...........ccoceeveevueererveneneennnne 14,74mg
VEICUIO 8. +entteuteetieite ettt ettt b et b et e be et s bt e bt ebe e s bt e bt s bt et e bt et b e e b eb e e st bt et eat b enee ImL

(alcool etilico, aroma de frutas roxas, benzoato de sodio, ciclamato de sdédio, mentol, edetato dissodico,
fosfato de soédio dibasico anidro, fosfato de s6dio monobasico monoidratado, sacarina sddica, sorbitol,
sucralose, hidréxido de sédio e dgua).

*1mL da solugdo equivale a 20 gotas. Cada gota da solucdo contém 0,55mg.

Predsim® — Solugio gotas - Bula para o paciente



Mantecorp
Farmasa

II - INFORMACOES AO PACIENTE:

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?
Predsim® é indicado para o tratamento de doencas enddcrinas, osteoarticulares e osteomusculares,
reumdticas, do colageno, dermatoldgicas, alérgicas, oftalmicas, respiratérias, hematolégicas, neoplasicas,

e outras, que respondam a terapia com corticosteroides.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?
Predsim® é um medicamento que possui potente acdo anti-inflamatdria, antirreumatica e antialérgica
destinado ao tratamento de doencgas que respondem aos corticosteroides.

Predsim® comeca a agir em aproximadamente 1 a 2 horas ap6s a administracio.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Predsim® ndo deve ser utilizado em pacientes com hipersensibilidade 2 prednisolona ou a outros
corticosteroides ou a qualquer componente de sua férmula.

Este medicamento é contraindicado para pacientes com infeccdes nao controladas e infeccoes por
fungos (micoses) que afetam o organismo todo.

4. 0 QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

Seu médico poderd fazer ajustes da dose durante melhora ou piora da doenca em tratamento, resposta
individual ao tratamento e exposicdo do paciente a situacdes de estresse emocional ou fisico, tais como
infeccdo grave, cirurgia ou traumatismo.

Podera ser necessario monitoramento por periodo de até um ano apds o término de tratamento prolongado
ou com doses altas de Predsim®.

As complicagdes provenientes do tratamento com corticosteroides sdo relacionadas a dose e duracdo do
tratamento. O seu médico devera fazer um avaliagdo risco/beneficio do uso para cada paciente.

Predsim®, assim como outros corticosteroides, pode mascarar alguns sinais de infec¢do, e novas infecgdes
podem surgir durante sua administracdo. Quando os corticosteroides sdo usados, pode ocorrer baixa na
resisténcia ou dificuldade em localizar a infec¢do.

Insuficiéncia secundaria do coértex suprarrenal, induzida por medicamento poderd ocorrer quando ocorrer
retirada répida de Predsim®, podendo ser evitada mediante reducdo gradativa da dose. Essa insuficiéncia
pode persistir meses ap6s o término do tratamento, e por essa razdo, se ocorrer estresse (cirurgia, infecgdo
grave, parto, traumatismo) durante este periodo, o tratamento com corticosteroides devera ser retomado.
O efeito dos corticosteroides ¢ aumentado em pacientes com hipotireoidismo (diminui¢cdo ou falta de
hormonios da tireoide) e cirrose (doenc¢a do figado).

Recomenda-se cuidado o uso de Predsim® em pacientes com herpes simples ocular pelo risco de
perfuracdo da cdrnea.

Os corticosteroides podem agravar condi¢des preexistentes de instabilidade emocional ou tendéncias
psicéticas. Transtornos psiquicos podem ocorrer durante a terapia com corticosteroides.

Caso vocé tenha as seguintes doengas, avise o seu médico: colite ulcerativa inespecifica (inflamacdo do
intestino com ulceracdo); abscesso ou outra infeccdo com pus; diverticulite; cirurgia intestinal recente;
dlcera no estdbmago; doenga nos rins; pressdo arterial alta; osteoporose (diminui¢cdo do célcio nos 0ssos);
miastenia gravis (doenca autoimune na qual existe intensa fraqueza muscular).

O uso prolongado de Predsim® pode produzir catarata subcapsular posterior (doenca dos olhos), glaucoma
com risco de lesdo do nervo dtico e aumento do risco de infec¢des nos olhos por fungos ou virus.
Predsim® podem causar elevacdo da pressdo arterial, retencdo de sal e dgua e aumento da excrecio de
potassio. Considerar a possibilidade de dieta com pouco sal e suplementacdo de potassio, durante o
tratamento. Todos os corticosteroides aumentam a excregdo de calcio.

Os pacientes que utilizam Predsim® ndo deverdo ser vacinados contra variola (catapora). Outras
vacinagdes também deverdo ser evitadas, principalmente nos pacientes que estio recebendo altas doses de
Predsim®, pelos possiveis riscos de complicagdes no sistema nervoso e pelo risco da vacina nio conferir a
resposta pretendida. Entretanto, imunizagdes podem ser realizadas nos pacientes que estejam fazendo uso
de corticosteroides como terapia substitutiva, como, por exemplo, para a doenca de Addison (doenca onde
as glandulas suprarrenais deixam de produzir corticosteroides).

Pacientes que estejam fazendo uso do Predsim® devem evitar exposicdo a varicela (catapora) ou ao
sarampo e, se tiverem contato, devem procurar atendimento médico, principalmente nos casos com
criancas.
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O tratamento com Predsim® na tuberculose ativa deve estar restrito aos casos de tuberculose fulminante
ou disseminada, nos quais o corticosteroide € usado em associacdo com medicamentos para tuberculose.
Caso haja indicacio de Predsim®em tuberculose que ainda nio se manifestou ou com resultado positivo
para tuberculina em teste realizado na pele, faz-se necessaria avaliacdo continuada diante o risco de
reativacdio. Durante tratamento prolongado, esses pacientes devem receber tratamento preventivo contra
tuberculose. Se a rifampicina for utilizada na preven¢@o ou no tratamento, podera ser necessario ajuste na
dose de Predsim®. Quando possivel, o médico fara uma reducio gradual da dose.

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

Uso em criancas

As criancas que utilizam Predsim® ou outros corticosteroides por longo prazo devem ser cuidadosamente
observadas em relacdo ao aparecimento de reacdes adversas graves como: obesidade, retardo no
crescimento, reducdo do conteido de célcio no sangue e diminui¢do da producdo de hormdnios pelas
glandulas suprarrenais.

As criangas tratadas com corticosteroides sdo mais propensas as infecgdes do que as criancas saudaveis.
Varicela (catapora) e sarampo, por exemplo, podem apresentar consequéncias mais graves ou até mesmo
fatais em criancas recebendo tratamento com corticosteroides. Nestas criancas, ou em adultos que ndo
tenham contraido estas doengas, deve-se ter cautela especial para evitar tal exposi¢do. Se ocorrer
exposi¢do, procure imediatamente o seu médico para iniciar tratamento adequado.

Recém-nascidos de mdes que receberam doses altas de corticosteroides durante a gravidez devem ser
observados quanto a sinais de diminui¢@o e inibicio da producio enddgena de corticosteroides.

Uso em idosos
E recomendada cautela em pacientes idosos, pois eles sdo mais suscetiveis as reacdes adversas.

Uso na gravidez e amamentaciao

O uso de Predsim®em gestantes, mulheres no periodo de amamentacio, mulheres em idade fértil ou com
suspeita de gravidez requer que os possiveis beneficios sejam avaliados pelo médico em relacdo aos
riscos potenciais para a mde, o embrido, o feto ou o recém-nascido. O farmaco é excretado no leite
materno, portanto, a administrac@o a lactantes nio é recomendada.

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

Grupos de risco

Nos pacientes com doencas no figado, pode ser necessdria uma reducio da dose de Predsim®. No
tratamento de doencas hepdticas cronicas ativas com prednisolona, as principais reacdes adversas, como
fratura vertebral, diabetes, aumento da pressdo arterial, catarata e sindrome de Cushing, ocorreram em
cerca de 30% dos pacientes.

Nos pacientes com hipotireoidismo e naqueles com cirrose, existe efeito acentuado dos corticosteroides.
Pacientes com tuberculose ativa ou sem sintomas, ndo devem utilizar Predsim®, exceto em tratamento em
conjunto para tratar a tuberculose, pois pode ocorrer reativacdo da doenca. A prevencdo com
medicamento para tuberculose € indicada durante o tratamento prolongado com corticosteroide.
Medicamentos que diminuem a imunidade como os corticosteroides, podem ativar focos primarios de
tuberculose. Os médicos que acompanham pacientes usudrios destes medicamentos por longo prazo
devem estar alertas quanto a possibilidade de surgimento da ativacdio da tuberculose, tomando, assim,
todos os cuidados para o diagnéstico precoce e tratamento.

Este medicamento pode causar doping.

Interacoes medicamentosas

- Interacao medicamento-medicamento:

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

Pacientes em tratamento com corticosteroides e hormonios femininos devem ser observados em relacio a
exacerbacgdo dos efeitos do corticosteroide.
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O uso concomitante de corticosteroides com diuréticos poupadores de potassio pode intensificar a perda
de potassio. O uso dos corticosteroides com glicésidios cardiacos (digitdlicos) pode aumentar a
possibilidade de arritmias ou intoxicagdo digitalica associada a perda de potassio.

Predsim® pode potencializar a perda de potissio causada pela anfotericina B. Deve-se acompanhar com
exames laboratoriais (dosagem principalmente de potissio) todos os pacientes em tratamento com
associacdo desses medicamentos.

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

Os corticosteroides podem reduzir as concentragdes plasmaticas de salicilato. Nas hipoprotrombinemias,
o 4cido acetilsalicilico deve ser usado com precaucio quando associado aos corticosteroides.

Quando os corticosteroides sdo indicados em diabéticos, pode ser necessario ajuste no antidiabético oral
ou na insulina.

Tratamento com glicocorticoides pode inibir a resposta a somatotropina (hormdnio de crescimento).

Os efeitos dos anti-inflamatérios ndo-esteroidais juntamente com Predsim® podem resultar em aumento
da incidéncia ou gravidade de tlceras gastrintestinais.

Interacao medicamento-substincia quimica
Os efeitos do dlcool, somados ao uso de Predsim® podem resultar no aumento incidéncia ou gravidade de
dlceras gastrintestinais.

Interacao medicamento-exame laboratorial

Predsim® pode alterar o teste de "Nitroblue tetrazolium" para infeccdes bacterianas e produzir resultados
falso-negativos. Todos os corticosteroides podem suprimir as rea¢des de testes cutaneos.

Os glicocorticoides podem diminuir a absorcdo de iodo e as concentra¢des de iodo ligado as proteinas,
dificultando a monitoracdo da resposta terap€utica dos pacientes recebendo medicamento para tireoidite.

Informe ao seu médico ou cirurgiao-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.

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESSE MEDICAMENTOQO?
Conservar em temperatura ambiente (entre 15 e 30°C). Proteger da luz.

Nimero de lote e datas de fabricacao e validade: vide embalagem.

Nao use medicamento com prazo de validade vencido. Guarde-o na sua embalagem original.
Predsim® apresenta-se como uma solugdo limpida de coloracdo amarelada, livre de particulas estranhas e
de odor adocicado.

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 criancas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
As doses necessdrias variam de paciente e devem ser individualizadas tendo por base a gravidade da
doenca e a resposta do paciente ao tratamento.

Posologia

Adultos

A dose inicial de Predsim® para adultos pode variar de 5 a 60mg diarios, dependendo da doenca em
tratamento. Em situagdes menos graves, doses mais baixas poderdo ser suficientes, enquanto que
determinados pacientes necessitam de doses iniciais mais altas. A dose inicial deverd ser mantida ou
ajustada até que se observe uma adequada resposta clinica. Se, apds um periodo de tratamento, ndo
ocorrer resposta clinica satisfatoria, Predsim® deve ser descontinuado e outra terapia apropriada deve ser
indicada.

Criancas

A dose pediatrica inicial pode variar de 0,14 a 2mg/kg de peso por dia, ou de 4 a 60mg por metro
quadrado de superficie corporal por dia, administrados de 1 a 4 vezes por dia. Posologias para recém-
nascidos e criancas devem ser orientadas segundo as mesmas consideracdes feitas para adultos, ao invés
de se adotar rigidez exata aos indices para idade ou peso corporal.
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Ap0s observacdo de resposta favordvel, deve-se determinar a dose adequada de manutencdo, mediante
diminuicdo da dose inicial, realizada por diminui¢do da dose em intervalos de tempo apropriados, até que
a menor dose para manter uma resposta clinica adequada seja alcancada. Predsim® pode ser administrado
em dias alternados a pacientes que necessitem de terapia prolongada, de acordo com o julgamento do
médico.

A exposi¢@o do paciente a situacdes de estresse ndo relacionadas a doenga basica sob tratamento, podem
necessitar de aumento da dose de Predsim®. Em caso de interrup¢io do uso de Predsim® apés tratamento
prolongado, deve-se reduzir a dose gradualmente.

A dose maxima de Predsim® é 80mg por dia.

Siga a orientacio de seu médico, respeitando sempre os horarios, as doses e a duracio do
tratamento. Nio interrompa o tratamento sem o conhecimento do seu médico.

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

No caso de esquecimento de alguma dose, consulte seu médico ou cirurgido-dentista. Nao dobre a dose
para compensar a dose esquecida.

Em caso de diivida, procure orientacio do farmacéutico ou de seu médico, ou cirurgiao-dentista.

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?

As reacdes adversas a Predsim® tém sido as mesmas relatadas para outros corticosteroides e normalmente
podem ser revertidas ou minimizadas com a reducdo da dose, sendo essa solucéo preferivel, em vez da
interrupg@o do tratamento com o medicamento.

Ocorrem efeitos toxicos com todas as preparacdes de corticosteroides e sua incidéncia eleva-se quando a
dose aumenta muito acima de 80mg/dia de prednisolona ou seu equivalente.

Reacdes comuns (ocorrem entre 1% e 10% dos pacientes que utilizam este medicamento):
Alteracdes gastrintestinais — aumento do apetite e indigestdo; dlcera gastrica ou duodenal, com possivel
perfuracdo e sangramento; pancreatite (inflamag¢do do pancreas); esofagite ulcerativa (inflamacdo do
esdfago com tlcera).

Alteracoes neuroldgicas — nervosismo; cansaco e insonia.

Alteracdes dermatoldgicas — reacdo alérgica localizada.

Alteracdes oftalmicas — catarata; aumento da pressdo intraocular; glaucoma; olhos saltados; aumento da
ocorréncia de infecgdes nos olhos por fungos e virus.

Alteracdes enddcrinas — pré-diabetes; ocorréncia de diabetes em pessoas com tendéncia a diabetes ou
piora do controle de glicemia; necessitando aumento da dose de insulina ou medicamentos antidiabéticos
orais. O tratamento com doses elevadas de corticosteroides pode induzir o aumento acentuado dos
triglicérides no sangue.

Reacdes incomuns (ocorrem entre 0,1% e 1% dos pacientes que utilizam este medicamento):
Alteracdes dermatolégicas — vermelhiddo da face; retardo na cicatrizagdo; pele fina e fragil; aumento do
suor; urticaria; edema angioneurético (edema nos olhos e ldbios); dermatite alérgica; manchas roxas na
pele; acne (espinha) no rosto, peito e costas; estrias avermelhadas nas coxas, nadegas e ombros.
Alteracées neuroldgicas — convulsdes; aumento da pressdo intracraniana (pseudo-tumor cerebral)
geralmente apés tratamento; tontura; dor de cabeca; agitagdo; isquemia dos nervos; alteracdes no exame
de eletroencefalograma.

Alteracées psiquidtricas — euforia; depressdo grave com sintomas de psicose; alteracdes da
personalidade; irritabilidade; insonia e alteracdes do humor.

Alteracées endécrinas — irregularidades menstruais; sindrome de Cushing induzida por droga;
insuficiéncia das glandulas adrenais ou da hipdfise, principalmente em casos de estresse (cirurgias,
trauma ou doenca); diminuicdo do crescimento fetal ou infantil. Em alguns homens, o uso de
corticosteroides resultou em aumento ou diminui¢do da motilidade e do nimero de espermatozoides.
Alteracdes gastrintestinais — nduseas; vOmitos; perda de peso; diarreia; prisdo de ventre; distensdo
abdominal e indigestdo.

Alteracées hidroeletroliticas — retencdo de sal e 4gua; insuficiéncia cardiaca congestiva em pacientes
suscetiveis; alcalose hipocalémica (perda de potdssio do sangue e aumento do pH); aumento da pressdo
arterial.
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Alteracées osteoarticulares e osteomusculares — fraqueza muscular; perda de massa muscular;
agravamento dos sintomas da miastenia gravis (doenca caracterizada por fraqueza muscular),
osteoporose, necrose asséptica da cabeca do fémur e do imero (necrose dos ossos sem infec¢ao); fratura
de ossos longos e vértebras sem trauma ou com trauma minimo; e ruptura espontanea do tendao.
Alteracées metabélicas — perda de nitrogénio na urina devido a degradag@o de proteinas.

Informe ao seu médico, cirurgiao-dentista ou farmacéutico o aparecimento de reacées indesejaveis
pelo uso do medicamento. Informe também a empresa através do seu servico de atendimento.

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

O mais indicado € procurar um servico médico, tendo em mios a embalagem do produto e, de
preferéncia, sabendo-se a quantidade exata de medicamento ingerida. Pode-se, alternativamente, solicitar
auxilio ao Centro de Assisténcia Toxicoldgica da regido, o qual deve fornecer as orientacdes para a
superdose em questao.

Superdose aguda com glicocorticoides, incluindo prednisolona, ndo deve levar a situagdes de risco de
morte. Exceto em doses extremas, poucos dias em regime de alta dose com glicocorticoides, é improvavel
que produzam resultados nocivos, na auséncia de contraindicagdes especificas, como em pacientes com
diabetes mellitus, glaucoma ou tulcera péptica ativa, ou em pacientes que estejam fazendo uso de
medicacdes como digitalicos, anticoagulantes cumarinicos ou diuréticos poupadores de potassio. O seu
tratamento inclui a inducdo de vOomito ou através de lavagem gastrica. As possiveis complicacdes
associadas devem ser tratadas especificamente.

Este medicamento deve ser usado somente na dose recomendada. Se vocé utilizar grande quantidade
deste medicamento, procure imediatamente socorro médico, levando a bula do produto.

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.
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Historico de alteracio para a bula

ANEXO B

Dados da submissio eletronica

Dados da peticiao/notificacido que altera bula

Dados das alteracées de bulas

o Versoes .
e::)aetdai;lr(:te N'. expediente Assunto e::)aetdai;lr(:te exllld(il:nte Assunto a[I))raotja(gl;Zo Itens de bula ArI;‘ae:ie(:lr::g;:S
(VP/VPS)
10458 - 10458 -
MEDICAMENTO MEDICAMENTO
14/08/2015 | 0723522/15-4 | NOVO - Inclusio Inicial 14/08/2015 0723522/15-4 | NOVO - Inclusio Inicial 14/08/2015 Versio Inicial VP/VPS Solugdo gotas
de Texto de Bula— RDC de Texto de Bula — RDC
60/12 60/12
10451 - 10451 -
MEDICAMENTO MEDICAMENTO I- IDENTIFICACAO DO
26/01/18 NOVO - Notifica¢do de 26/01/18 NOVO - Notificacdo de 26/01/18 MEDICAMENTO VP/VPS Solugio gotas

Alteragdo de Texto de
Bula - RDC 60/12

Alteragdo de Texto de
Bula — RDC 60/12

III- DIZERES LEGAIS
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