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INTERAGAO COM TESTES LABORATORIAIS
Os corticosteroides podem alterar o teste de “Nitroblue Tetrazolium” para infecgbes bacterianas e
produzir resultados falso-negativos.

POSOLOGIA

As necessidades posoldgicas sao variaveis e devem ser individualizadas tendo por base a gravidade
da doenca e a resposta do paciente ao tratamento. A dose inicial de prednisona para adultos pode
variar de 5 a 60 mg didrios, dependendo da doenca em tratamento. Em situagdes de menor
gravidade, doses mais baixas deverdo ser suficientes, enquanto que determinados pacientes
necessitam de doses iniciais elevadas. A dose inicial devera ser mantida ou ajustada até que se
observe resposta clinica favoravel. Se, ap6s um periodo de tratamento, ndo ocorrer resposta clinica
satisfatoria, o produto deve ser descontinuado e outra terapia apropriada deve ser instituida.

A dose pediatrica 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 recém-nascidos e criancas
devem ser orientadas segundo as mesmas consideragdes feitas para adultos, em vez de se
adotar rigidez estrita aos indices indicados para idade ou peso corporal.

Apds observacédo da resposta favoravel, deve-se determinar a dose adequada de manutengao,
mediante diminui¢do da dose inicial, realizada por pequenos decréscimos a intervalos de tempo
apropriados, até que a menor dose para manter resposta clinica adequada seja obtida.
A prednisona pode ser administrado, em regime de dias alternados, a pacientes que necessitem
de terapia prolongada, de acordo com julgamento médico.

Caso ocorra um periodo de remiss@o espontanea em uma afecgao cronica, o tratamento devera
ser descontinuado.

A exposicao do paciente a situagdes de estresse ndo relacionadas a doenga béasica sob
tratamento pode necessitar de aumento de dose de prednisona. Em caso de descontinuagao do
medicamento, apds tratamento prolongado, deve-se reduzir a dose gradualmente.

SUPERDOSAGEM

Superdose aguda com glicocorticéides, incluindo prednisona, ndo deve levar a situagdes de risco
de vida. Exceto em doses extremas, poucos dias de dose excessiva com glicocorticides &
improvével que produzam resultados nocivos, na auséncia de contraindicagoes especificas, como
em pacientes com diabetes mellitus, glaucoma ou Ulcera péptica ativa, ou em pacientes que
estejam fazendo uso de medicagdes como digitalicos, anticoagulantes cumarinicos ou diuréticos
depletores de potassio. O seu tratamento inclui a indugéo da émese ou a realizagéo de lavagem
gastrica. As possiveis complicagGes associadas devem ser tratadas especificamente.

PACIENTES IDOSOS
Em pacientes de idade avancada, o uso prolongado de corticosterdides pode elevar a pressao
arterial.
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prednisona

FORMA FARMACEUTICA E APRESENTAGOES

G) GERMED
Comprimidos. Caixa contendo 20 Comprimidos de 5 mg.

Caixa contendo 500 Comprimidos de 5 mg (Embalagem Hospitalar).
Caixa contendo 10 Comprimidos de 20 mg.
Caixa contendo 500 Comprimidos de 20 mg (Embalagem Hospitalar).

uso ADULTO E PEDIATRICO

USO ORAI

COMPOSIGAO

Cada comprimido contém:

prednisona 5,0 mg
excipiente* g.s.p. 1 com.

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

Cada comprimido contém:

prednisona 20,0 mg
excipiente* q.s.p. 1 com
* (povidona, lactose monoidratada, estearato de magnésio, amido).

INFORMAGOES AO PACIENTE

A prednisona possui potente acao antiinflamatdria, anti-reumatica e antialérgica no tratamento de
disturbios que respondem a corticosterdides. O inicio de acao é rapido e seus efeitos comegam a
ser observados 1 hora apés a administragéo.

Manter a temperatura ambiente (15°C e 30°C). Proteger da luz e manter em lugar seco.

O nimero de lote e a data de validade deste medicamento também estao carimbados na
embalagem do produto. Verifique sempre o prazo de validade do medicamento antes de usé-lo.
Nunca use medicamentos com o prazo de validade vencido, pois pode ser prejudicial a sua satde.
Informe seu médico a ocorréncia de gravidez na vigéncia do tratamento ou apds o seu término.
Informar ao médico se esta amamentando.

Siga a orientagdo de seu médico, respeitando sempre os hordrios, as doses, e a duragdo do
tratamento.

Nao interromper o tratamento sem o conhecimento do seu médico.

Informe seu médico o aparecimento de reacoes desagradaveis. As reagoes adversas a prednisona
tém sido do mesmo tipo das relatadas para outros corticosteréides e usualmente podem ser
revertidas ou minimizadas com a redugdo da dose, sendo este procedimento preferivel a
interrupcao do tratamento com a droga.

TODO MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO FORA DO ALCANCE DAS CRIANCAS.

A prednisona esta contraindicado em pacientes com infecgdes sistémicas por fungos,
hipersensibilidade a prednisona ou a outros corticosteréides ou a qualquer componentes de sua
férmula.

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

Uma vez que nao existem estudos adequados sobre a reprodugdo humana e corticosteréides, o
uso de prednisona em gestantes, mulheres no periodo de amamentagdo ou com suspeita de
gravidez requer que 0s possiveis beneficios sejam avaliados em relagao aos riscos potenciais para
a mae, embrido, feto ou recém-nascido.

NAO TOME REMEDIO SEM O CONHECIMENTO DO SEU MEDICO, PODE SER PERIGOSO
PARA A SAUDE.

INFORMACOES TECNICAS

CARACTERISTICAS:

A prednisona apresenta-se na forma de pé cristalino branco ou quase branco, inodoro. Seu nome
quimico é 17, 21- Dihidroxipregna — 1,4-diene-3,11,20-trione. Possui peso molecular de 358,4, e
férmula molecular de C21H260s. E praticamente insoltvel em agua ou muito pouco soltvel; soltivel
1:150 em élcool e 1:200 em cloroférmio; levemente sollivel em dioxano e metanol.

A prednisona contém 5 mg ou 20 mg de glicocorticéide sintético, que quando administrado
oralmente, é rapidamente convertido em prednisolona biologicamente ativa. Os niveis de
prednisona sdo mensuraveis meia hora apés a administracdo deste farmaco. O pico de
concentragéo plasmatica € alcangado entre 1 a 3 horas, com meia-vida plasmatica de 3 horas. O
metabolismo de prednisona a prednisolona ocorre, primeiramente no figado. Apés administracédo
oral de prednisona a pacientes com disfungao hepatica aguda ou cronica, os niveis séricos de
prednisolona sao significamente menores que os observados em individuos normais. A prednisona
tem atividade mineralocorticéide leve.

Os corticdides tém efeitos metabdlicos diversos e intensos e modificam a resposta imunolégica a
diversos estimulos.

INDICAGOES

A prednisona esta indicado para o tratamento de doencas enddcrinas, osteomusculares,
reumaticas, do colageno, dermatologicas, alérgicas, oftalmicas, respiratérias, hematoldgicas,
neoplésicas e outras que respondam a terapia com corticosterdides. A terapia corticosterdide
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hormonal é complementar & terapia convencional.

Disturbios endéerinos:

Insuficiéncia adrenocortical primaria ou secundaria (em conjunto com mineralocorticides, se
necessario); hiperplasia adrenal congeénita, tireoidite ndo supurativa; hipelcalcemia associada a
cancer.

Disturbios osteomusculares:

Como terapia complementar para administragao por pequeno periodo na artrite reumatéide;
osteoartrite (pds-traumatica ou sinovite); artrite psoridtica; espondilite anquilosante; artrite gotosa
aguda; bursite aguda e subaguda; fibrosite; epicondilite; tenosinovite; miosite.

Disturbios dermatolégicos:

Pénfigo; dermatite bolhosa herpetiforme; eritema multiforme grave (sindrome de Stevens-
Johnson); dermatite esfoliativa; micose fungdide; psoriase grave, dermatite seborréica grave.
Doencas do coldgeno:

Durante exacerbagdo ou como terapia de manutencdo em casos selecionados de lipus
eritematoso sistémico; cardite reumatica aguda; poimiosite e dermatomiosite.

Disturbios alérgicos:

Controle de condigdes alérgicas graves ou incapacitantes, ndo tratdveis com terapia
convencional, como rinite alérgica, sazonal ou perene; pélipo nasal; asma brénquica (incluindo
estado de mal asmdtico); dermatite de contato; dermatite atépica (neurodermatite); reagoes
medicamentosas ou por soro.

Disturbios oftélmicos:

Processos inflamatérios e alérgicos, agudos e cronicos, envolvendo os olhos e anexos, como
conjuntivite alérgica, ceratite; Ulcera alérgica marginal da cérnea; herpes-zéster oftélmico; irite e
iridociclite; coriorretinite; inflamagdo do segmento anterior; uveite posterior difusa e coroidite;
neurite ética; oftalmia do simpético.

Disturbios respiratérios:

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

Disturbios hematolégicos:

Trombocitopenia idiopatica; ou secundaria em adultos; anemia hemolitica (auto-imunolégicos);
eritroblastopenia; anemia hipoplstica congénita.

Disturbios neoplasicos:

Como medicagao paliativa de leucemias e linfomas em adultos e leucemia aguda em criangas.
Estados edematosos:

Para induzir diurese ou remissao de proteintria na sindrome nefrética do tipo idiopatico ou devida
a lupus eritematoso, mas somente na auséncia de uremia.

Outros disttirbios:

Meningite tuberculosa com a iminéncia de bloqueio subaracndide, quando acompanhada por
quimioterapia antituberculosa apropriada.

CONTRA INDICAGOES
\ prednisona esta em paci com i por fungos,

P ou a outros corticosteréides ou a quaisquer componentes
de sua férmula.

PRECAUGOES E ADVERTENCIAS

Poderao ser r arios reajustes s durante remissdes ou exacerbacdes da doenga
em tratamento, resposta individual ao tratamento e exposi¢ao do paciente a situagoes de estresse
emocional ou fisico, 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 corticosteréides.

Os corticosterdides podem mascarar alguns sinais de infeccéo, e novas infecgdes podem surgir
durante sua administragdo. Quando os corticosterdides sdo usados, pode ocorrer baixa na
resisténcia ou dificuldade em localizar a infecgao.

Insuficiéncia secundaria do cértex supra-renal, induzida por medicamento, pode ser resultante de
retirada rapida do corticosteréide, podendo ser evitada mediante reducéo gradativa da dose.

Tal insuficiéncia relativa pode persistir meses ap6s a descontinuagao da terapia; por essa razao,
se ocorrer estresse durante esse periodo, a corticoterapia devera ser reinstituida. Se o paciente
ja estiver fazendo uso de corticosteréide, a dose podera ser aumentada, uma vez que a secrecao
mineralocorticéide pode estar diminuida, devendo ser administrados concomitantemente sal e/ou
mineralocorticéide.

O efeito dos corticosterdides € aumentado em pacientes com hipotireoidismo e cirrose.
Recomenda-se uso cauteloso em pacientes com herpes simples oftalmico pelo risco de
perfuragao de cérnea.

Os corticosterdides podem agravar condicbes pre-existentes de instabilidade emocional ou
tendéncias psicéticas. Transtornos psiquicos podem ocorrer com a terapia com costicosterdides.
E aconselhavel cautela em relagao a: colite ulcerativa inespecifica, qundo houver possibilidade de
perfuracdo; abscesso ou contra infeccdo piogénica; diverticulite; anastomoses intestinais
recentes; Ulcera péptica ativa ou latente; insuficiéncia renal; hipertensao; osteoporose e miastenia
gravis.

Como as complicagoes provenientes do tratamento com corticosterdides estdo relacionadas a
dose e duracao terapéutica, deve-se fazer uma avaliacéo de risco/beneficio para cada paciente.
O uso prolongado de corticosterdides pode produzir catarata subscapular posterior
(especialmente em criangas), glaucoma com risco de les@o do nervo ético, aumento do risco de

infecgdes oculares secundarias por fungos ou virus.

Altas doses de corticosteréides, bem como doses habituais, podem causar elevagéo da pressao
arterial, retencao de sal e 4gua, e aumento da excrego de potassio. Estes efeitos ocorrem menos
com os derivados sintéticos, exceto quando em altas doses.

Todos os corticosterdides aumentam a excrecgdo de célcio. Considerar a possibilidade de dieta
hipossdédica e suplementagao de potassio, quando os corticosteréides forem utilizados.

Os pacientes nao deverdo ser vacinados contra variola durante terapia com corticosterdides.
Outras imunizagdes também deverdo ser evitadas, principalmente em pacientes que estdo
recebendo altas doses de corticosterdides, pelos possiveis riscos de complicagdes neurolégicas
e auséncia de resposta de anticorpos. Entretanto, processos de imunizagao podem ser realizados
em pacientes que estejam fazendo uso de corticosterdides como terapia substitutiva, por
exemplo, para a doenca de Addison.

Pacientes que estejam fazendo uso de doses imunossupressoras de corticosteréides devem
evitar exposi¢do a varicela ou sarampo e, se expostos, devem receber atendimento médico,
principalmente criangas.

O tratamento com corticosteréides na tuberculose ativa deve estar restrito aos casos de
tuberculose fulminante ou disseminada, nos quais o corticosteréide é usado associadamente ao
esquema antituberculoso adequado.

Caso haja indicagéo de corticosteréide em tuberculose latente ou reatividade a tuberculina, torna-
se necessaria avaliagao continuada. Durante terapia prolongada, esses pacientes devem receber
quimioprofilaxia.

Se a rifampicina for utilizada em um programa quimioprofilatico, seu efeito intensificador do
metabolismo hepatico dos corticosteréides devera ser considerado (ajustando-se a dose, se
necessario).

A menor dose possivel de corticosteréide deve ser usada no controle da condigéo sob tratamento.
Quando a redug&o da dose possivel, esta devera ser gradual.

O crescimento e desenvolvimento de recém-nascidos e criangas sob corticoterapia prolongada
devem ser cuidadosamente acompanhados, uma vez que estes medicamentos podem alterar o
crescimento e inibir a produgao endégena de corticosteroides.

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

Uso durante a gravidez e lactagéo:

Uma vez que nao existem estudos adequados sobre a reprodugao humana e corticosteréides, o
uso de prednisona em gestantes, mulheres no periodo de amamentagéo ou com suspeita de
gravidez requer que os possiveis beneficios sejam avaliados em relagéo aos riscos potenciais
para a mae, embrido, feto ou recém-nascido. Recém-nascidos de maes que receberam doses
substanciais de corticosterdides durante a gravidez devem ser observados quanto a sinais de
hipoadrenalismo.

INTERACOES MEDICAMENTOSAS

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

Pacientes em tratamento com corticosterdides e estrégenos devem ser observados em relagao a
exacerbagao dos efeitos do corticosterdide.

O uso concomitante de corticosteréides com diuréticos depletores de potdssio pode intensificar a
hipopotassemia. O uso de corticosterdides com glicosideos cardiacos pode aumentar a
possibilidade de arritmias ou intoxicagao digitélica associada a hipopc i

Os corticosteréides podem potencializar a deplecéo de potassio causada pela anfotericina B.
Deve-se acompanhar com exames laboratoriais (dosagem principalmente de potassio) todos os
pacientes em tratamento com associagao desses medicamentos.

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

Os efeitos dos anti-inflamatérios ndo-esterdides ou do alcool, somados aos dos glicocorticéides,
podem resultar em aumento da incidéncia ou gravidade de Ulceras gastrintestinais.

Os corticosterdides podem reduzir as concentracoes plasmaticas de salicilato.

Nas hipoprotrombinermias, o acido acetilsalicilico deve ser usado com precaugao, quando
associado aos corticosteréides.

Quando os corticosteréides estao indicados em diabéticos, podem ser necessarios reajustes nos
hipoglicemiantes.

O tratamento com glicocorticéides pode inibir a resposta a somatropina.

REAGOES ADVERSAS / COLATERAIS
As reacdes adversas a prednisona tém sido do mesmo tipo das relatadas para outros
corticosteroides e usualmente podem ser revertidas ou minimizadas com a redugao da
dose, sendo este procedimento preferivel a interrupgdo do tratamento com a droga. As
reacoes adversas incluem:

Alteracoes liticas: de sodio e agua, i
em i iveis, perda de assi hi é hipertensao.

0 (o] fraqueza muscular, miopatia corticosteréide, perda de
massa gl i i i i

os e gravis,
asséptica da cabega do fémur e do tiimero, fratura patolégica de ossos longos e vértebras,
ruptura do tendao.

Alteracbes gastrintestinais: Ulcera péptica com possivel perfuragdo e hemorragia,

des deri 6gicas: petéquias e

atrofia pi

eritema facial, retardo na cicatrizacao,
da reacao a testes cutaneos, urticaria,
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