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prednisona  Medey.

FORMA FARMACEUTICA E APRESENTACOES
Comprimidos.

5 mg: embalagem com 20 comprimidos.

20 mg: embalagens com 10 e 30 comprimidos.
USO ADULTO E PEDIATRICO

USO ORAL

COMPOSICAO

Cada comprimido contém:

prednisona ........cco.ocreeceeennn. 5MQ i 20 mg
EXCIPIENTE QLS.P. tovvveeieiriire e 1 comprimido

(amido, lactose monoidratada, povidona, estearato de
magnésio).

INFORMACOES AO PACIENTE

COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

A prednisona proporciona potente efeito anti-inflamatdrio, anti-
reumatico e antialérgico no tratamento de doencas que
respondem a corticosteroides.

POR QUE ESTE MEDICAMENTO FOI INDICADO?

E indicado para o tratamento de doencas endécrinas (doencas
das glandulas); doencas osteomusculares (doencas dos 0ssos e
musculos); disturbios do coldgeno (doencas que afetam varios
6rgéos e tém causa auto-imune); doencas dermatolégicas
(doencas da pele); doengas alérgicas; doencas oftalmicas
(doencas dos olhos); doencas respiratorias; doencas
hematoldgicas (doencas do sangue); tumores e outras que
respondam a terapia com corticosteroides.

QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

CONTRAINDICACOES

Nao utilize o produto se vocé tem infeccdes sistémicas
por fungos ou ja teve reacdes alérgicas ou alguma
reacdo incomum a prednisona, a outros corticosteroides
ou a qualquer um dos componentes da formula do
produto.

ADVERTENCIAS

A prednisona pode mascarar alguns sinais de infeccao
e novas infeccdes podem surgir durante seu uso, devido
a baixa na resisténcia.

0 uso prolongado de prednisona pode causar: catarata
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subcapsular posterior (especialmente em criancas);
glaucoma comrisco de leséo do nervo dptico e aumento
do risco de infec¢oes secundarias nos olhos por fungos
ou virus.

A prednisona pode causar aumento da pressao arterial,
retencéo de sal e agua e aumento da perda de potassio.
Por isso, vocé deve considerar a adocdo de uma dieta
com pouco sal e a suplementacao de potassio, durante
o tratamento com prednisona. Todos os corticosteroides
aumentam a perda de calcio.

Se vocé esta em tratamento com prednisona, ndo devera
ser vacinado contra variola e nem receber outras formas
de imunizacdo. Entretanto, caso vocé esteja em
tratamento com prednisona como terapia substitutiva,
por exemplo, na doenca de Addison (doenca em que
existe incapacidade da glandula supra-renal de produzir
corticosteroide) deve realizar os processos de
imunizacdo normalmente.

Caso vocé esteja utilizando doses elevadas de
prednisona, devera evitar o contato com pessoas com
varicela (catapora) ou sarampo. Caso entre em contato
com essas pessoas, devera procurar atendimento
médico, especialmente no caso de criancas.

0 tratamento com prednisona na tuberculose ativa deve
ser restrito aos casos de tuberculose fulminante ou
disseminada, nos quais prednisona é usado em
associacdo com medicamentos para tuberculose.

Caso haja indicacdo de prednisona em tuberculose que
ainda nao se manifestou em casos positivos no teste a
tuberculina, torna-se necessaria a avaliacao continuada.
Durante terapia prolongada, esses pacientes devem
receber tratamento preventivo contra a tuberculose. Se
a rifampicina (medicamento para tuberculose) for
utilizada em um programa de prevencdo, podera ser
necessario um ajuste na dose do corticosteroide.

Seu médico ira lhe indicar a menor dose possivel de
prednisona para controlar a doenca sob tratamento.
Quando for possivel diminuir a dose, seu médico fara
uma reducdo gradual.

Pode ocorrer insuficiéncia supra-renal secundaria
quando houver retirada rapida da prednisona. Esta
insuficiéncia pode ser evitada mediante a reducdo
gradativa da dose. A insuficiéncia supra-renal podera
persistir por meses apds a interrupcao da terapia.
Entretanto, se durante esse periodo ocorrer uma

situacdo de sobrecarga ou de estresse, seu médico
devera restabelecer o tratamento com corticosteroide.
Se vocé ja estiver sob tratamento com corticosteroide,
seu médico podera indicar um aumento da dose. Como
a producao de mineralocorticoides pode estar
comprometida, recomenda-se o uso conjunto de sddio
e/ou agentes mineralocorticoides.

0 efeito da prednisona ocorre de forma mais intensa
nos pacientes com hipotireoidismo ou cirrose (doenca
avancada do figado).

0 uso de prednisona pode causar transtornos psiquicos
e agravar condicdes preexistentes de instabilidade
emocional ou tendéncias psicdticas.

0 tratamento com prednisona pode alterar a motilidade
e o numero de espermatozoides em alguns pacientes.

USO DURANTE A GRAVIDEZ E AMAMENTACAO

0 uso de prednisona em gestantes, mulheres no periodo
de amamentacdo ou em idade fértil requer que os
possiveis beneficios sejam avaliados em relacdo aos
riscos potenciais para a mae, para o feto ou recém-
nascido.

A prednisona pode passar para o leite materno.

A prednisona atravessa a barreira placentaria. Por isso,
caso vocé tenha utilizado o produto durante a gravidez,
procure seu médico para que ele examine seu filho
quanto a possibilidade de ocorréncia rara de catarata
congénita (doenca nos olhos).

Caso vocé tenha utilizado esteroides durante a
gestacdo, seu médico ira examina-la diante da
possibilidade de ocorrer insuficiéncia adrenal (pouca
producao de corticoide) por estresse do parto.

USO EM CRIANCAS

Como a prednisona pode prejudicar o crescimento e
inibir a producdo de corticosteroide em criancas, seu
desenvolvimento deve ser monitorado durante
tratamentos prolongados.

A prednisona ndo contém corantes.

PRECAUCOES

Caso vocé tenha herpes simples ocular (um tipo de doenca nos
olhos), avise seu médico, pois ha risco de perfuracdo da cdrnea.
Caso vocé tenha as sequintes doengas, avise seu médico: colite
ulcerativa inespecifica (inflamacdo do intestino com ulceracao);
possibilidade de perfuracdo, abscesso ou outra infeccdo com
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pus; diverticulite (inflamagdo em pequenas bolsas que podem
se formar no intestino); cirurgias intestinais recentes; Ulcera
péptica; insuficiéncia renal; hipertensdo (pressdo
alta); osteoporose (diminuicéo de cdlcio nos 0ssos) e miastenia
gravis (doenca de causa auto-imune, onde existe fraqueza
muscular muito intensa).

INTERACOES MEDICAMENTOSAS

Converse com seu médico sobre outros medicamentos
que esteja tomando ou pretende tomar, pois podera
interferir na acdo da prednisona.

Avise seu médico caso vocé esteja tomando algum dos
seguintes medicamentos:

- fenobarbital;

- fenitoina;

- rifampicina;

- efedrina;

- estrogénios (horménios femininos);

- diuréticos depletores de potassio;

- glicosideos cardiacos;

- anfotericina B;

- anticoagulantes cumarinicos;

- acido acetilsalicilico (usado em casos de hipoprotrom-
binemia);

- hipoglicemiantes e

- horménios do crescimento.

Usar prednisona com anti-inflamatdrios nao-esteroidais
(como acido acetilsalicilico) ou com alcool pode resultar
em aumento da incidéncia ou gravidade da ulcera no
estomago e duodeno.

INTERACOES COM TESTES LABORATORIAIS

A prednisona pode alterar o teste de nitroblue
tetrazolium para infeccées bacterianas e produzir
resultados falso-negativos.

"Nao ha contraindicacéo relativa a faixas etarias."
"Informe ao médico ou cirurgido-dentista o apareci-
mento de reacdes indesejaveis."

"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 a sua saude."

"Este medicamento nao deve ser utilizado por mulheres
gravidas sem orientacdo médica ou do cirurgido-
dentista.”
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COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
Aspecto Fisico

Verifique se o medicamento que vocé adquiriu possui as
seguintes caracteristicas: tanto os comprimidos de 5 mg quanto
os de 20 mg séo circulares, brancos, biconvexos, lisos em uma
das faces e sulcados na outra.

Caracteristicas Organolépticas

A prednisona ndo apresenta caracteristicas organolépticas
especificas.

Dosagem

Seu médico ird lhe prescrever uma dosagem individualizada,
com base na sua doenca especifica, na gravidade e na sua
resposta ao medicamento.

A dose inicial de prednisona para adultos pode variar de 5 mg a
60 mg didrios, dependendo da doenca em tratamento.

Caso a doenca nao tiver melhorado apés um certo tempo,
procure seu médico.

A dose pediétrica, inicialmente, 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, dependendo da doenca em
tratamento, segundo as mesmas consideragdes feitas para
adultos, em vez de se adotar rigidez estrita aos indices indicados
para idade ou peso corporal.

Apds a obtencdo de resposta favoravel, seu médico ird reduzir
a dosagem pouco a pouco até atingir a dose de manutengéo,
que é a menor dose com resposta clinica adequada. Seu médico
podera Ihe indicar o uso de prednisona em dias alternados.
Caso vocé passe por situacdes de estresse ndo relacionados a
doenca sob tratamento, seu médico poderd aumentar a dose
de prednisona. Caso o médico indique a interrupcdo do trata-
mento apds o uso prolongado, ele ird reduzir a dose aos poucos.
No caso de esquecimento de alguma dose, consulte seu médico.
Como usar

A prednisona é indicada para uso oral e deve ser utilizada de
acordo com o item Dosagem.

“Siga a orientacdo do seu médico, respeitando sempre
os horarios, as doses e a duracao do tratamento."
“Nao interrompa o tratamento sem o conhecimento de
seu médico."

"Nao use o medicamento com o prazo de validade
vencido. Antes de usar observe o aspecto do medi-
camento.”
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QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE
CAUSAR?

Junto com os efeitos necessarios para seu tratamento,
os medicamentos podem causar efeitos ndo desejados.
Apesar de nem todos estes efeitos colaterais ocorrerem,
procure atendimento médico caso algum deles ocorra.
- Alteracées hidroeletroliticas

Retencéo de sodio, perda de potassio, aumento do pH
sanguineo e alcalose hipocalémica (niveis baixos de
potassio), retencao de fluidos, insuficiéncia das funcées
do coracdo em pacientes sensiveis, aumento da pressdao
arterial.

- Alteragdes nos ossos e musculos

Fraqueza muscular, doenca muscular, perda de massa
muscular, miastenia gravis (piora da doenca auto-imune
que causa fraqueza muscular muito intensa), osteopo-
rose (diminuicdo do contetido de calcio nos ossos),
fraturas por compressdo vertebral, necrose asséptica
da cabeca do fémur e do umero, fratura patoldgica de
ossos longos, ruptura do tendao.

- Alteracdes no estbmago e intestino

Ulcera péptica com possivel perfuracio e
hemorragia, pancreatite (inflamacdo no pancreas),
distensdo abdominal, esofagite ulcerativa (inflamacao
no esdfago).

- Alteragdes na pele

Retardo na cicatrizacdo, atrofia da pele, pele fina e
fragil; petéquias (mancha vermelha) e equimoses
mancha rosa); vermelhiddo facial; sudorese (transpi-
racdo excessiva); auséncia de resposta em testes de
pele; alergia na pele, como: dermatite alérgica, urtica-
ria, edema angioneurotico (inchaco no rosto de origem
alérgica).

- Alteragdes no sistema nervoso

Convulsdes; aumento da pressdo dentro do cranio
geralmente apds tratamento; tontura; dor de cabeca.
- Alteracées nas glandulas

Irregularidades menstruais; desenvolvimento de quadro
clinico decorrente do excesso de corticosteroide no
organismo; supressao do crescimento fetal ou infantil;
insuficiéncia na producdo de corticosteroide pela
glandula supra-renal, principalmente em casos de

estresse (cirurgias, trauma ou doenca); reducdo da
tolerancia aos carboidratos; manifestacao de diabetes
mellitus que ndo havia se manifestado antes do
tratamento; aumento da necessidade de insulina ou
hipoglicemiantes orais em pacientes diabéticos.

- Alteragdes nos olhos

Catarata subcapsular posterior, aumento da pressao
dentro dos olhos, glaucoma, exoftalmia (olhos saltados).
- Alteragdes no metabolismo

Perda de proteina.

- Alteracdes psiquiatricas

Euforia, alteracdes do humor; depressdo grave com
manifestagdes psicéticas; alteracoes da personalidade;
hiperirritabilidade; insonia.

- Outras

Reacdes de alergia ou semelhantes a alergia grave e
reacdes do tipo choque ou de presséo baixa.

O QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA GRANDE
QUANTIDADE DESTE MEDICAMENTO DE UMA SO
VEZ?

No caso de utilizacdo de grande quantidade deste medicamento
de uma s6 vez, vocé deve consultar um Centro de Assisténcia
Toxicoldgica e informar ao seu médico.

ONDE E COMO DEVO GUARDAR ESTE MEDICAMEN-
T0?

O produto deve ser conservado em sua embalagem original,
em temperatura ambiente (entre 15 e 30 °C). Proteger da
umidade.

0 prazo de validade do medicamento é de 24 meses a partir da
data de fabricacdo impressa na embalagem externa do produto.
Em caso de vencimento, ndo utilize o medicamento.

TODO MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO FORA DO
ALCANCE DAS CRIANCAS.
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VENDA SOB PRESCRIQAO MEDICA.

Data de fabricacdo, prazo de validade e n° do lote:
vide cartucho.

Farm. Resp.: Dra. Miriam Onoda Fujisawa

CRF-SP n° 10.640

MS - 1.0181.0578
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