deflazacorte

FORMA FARMACEUTICA E APRESENTACOES
Comprimido 6 mg

Embalagens com 10, 20, 30 ou 60 comprimidos.
Embalagem hospitalar com 500 comprimidos.
Embalagem fraciondvel com 90 comprimidos
Comprimido 30 mg ‘

Embalagens com 10, 20, 30 ou 60 comprimidos.
Embalagem hospitalar com 500 comprimidos.
Embalagem fraciondvel com 90 comprimidos

USO ADULTO E PEDIATRICO
USO ORAL

Composicao:

Cada comprimido de 6 mg contém:

AEIAZACOME ...ttt ettt e e e e et s een st easeneeetetennaneeseenens 6 mg
3o o1 1=T o1 (=l o R o SRSV O USRNSSR 1 com.
* (lactose, celulose microcristalina, amidoglicolato de sédio, estearato de magnésio, amido,

diéxido de silicio)

Cada comprimido de 30 mg contém:

AEIlAZACOME ..ottt en et ene et ee e eaneneseeneeneeneaas 30 mg
eIt g1 (=il ¢ = o OO ST OTO USROS TTN 1 com.
* (lactose, celulose microcristalina, amidoglicolato de sédio, estearato de magnésio, amido,
dioxido de silicio) :

INFORMACOES AO PACIENTE

Acao esperada do medicamento
O deflazacorte é um glicocorticoide com propriedades anti-inflamatérias e imunossupressoras,
utilizado terapeuticamente em uma grande variedade de doengas segundo orientacdo médica.

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

Prazo de validade .

O nuimero do lote e as datas de fabricagéo e validade deste medicamento estdo carimbados
na embalagem do produto. Este produto ndo deve ser utilizado vencido, pois o efeito
esperado podera néo ocorrer.

NAO USE MEDICAMENTOS COM O PRAZO DE VALIDADE VENCIDO. PODE SER
PERIGOSO PARA A SUA SAUDE. :

Gravidez e lactacao

O deflazacorte somente deve ser utilizado durante a gravidez e/u lactacio se os beneficios
do tratamento esperados superarem os riscos potenciais de seu uso. Criangas cujas méaes
receberam glicocorticoides durante a gravidez devem ser cuidadosamente observadas em
relagéo a possiveis sinais de hipoadrenalismo. Informe ao seu médico a ocorréncia de
gravidez na vigéncia do tratamento ou apds o seu término.

Os glicocorticoides s&o excretados através do leite materno e podem causar supresséo do
crescimento e hipoadrenalismo nos lactentes, portanto, mées tratadas com glicocorticoides
ndo devem amamentar. Informe ao seu médico se estd amamentando.

Cuidados de administracdo -
Siga a orientagéo do seu médico, respeitando sempre os horarios, as doses e a duragéo do

tratamento.

Interrupcao do tratamento

 Apos tratamento prolongado, a interrupgdo do tratamento deve ser feita lenta e
gradualmente, para evitar a sindrome de retirada, na qual podem ocorrer: febre, dor
muscular, dor articular e mal estar geral. Nao interromper o tratamento sem o conhecimento
do seu médico. Somente o médico podera avaliar a efic4cia da terapia. A interrupgéo do
tratamento pode ocasionar a ndo-obtengao dos resultados esperados.

Reacdes adversas
Informe ao seu médico o aparecimento de reagdes desagraddveis. Durante o tratamento
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podem ocorrer: problemas gastrintestinais e visuais, agitagdo, inchago, alteragdes
menstruais.

TODO MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO FORA DO ALCANCE DAS
CRIANCAS.

Ingestdo concomitante com outras substéncias
Nao s&o conhecidas interagdes deste medicamento com alimentos e alcool. Entretanto,
recomenda-se ndo ingerir bebidas alcodlicas durante o tratamento.

Contraindicacoes e precaucoes

O uso deste medicamento é contraindicado em caso de hipersensibilidade conhecida a
deflazacorte e/ou demais componentes da formulagéo.

Informe ao seu médico sobre qualquer medicamento que esteja usando, antes do inicio ou
durante o tratamento. Também informe ao seu médico caso tenha problemas de coragao,
de rim ou gastrintestinais, diabetes, infecgbes, herpes simplex ocular, miastenia grave,
press&o alta, osteoporose, problemas neurolégicos, hipotiroidismo e/ou cirrose; caso esteja
estressado ou deva tomar alguma vacina em breve.

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

INFORMACOES TECNICAS

CARACTERISTICAS

Os glicocorticoides possuem agdo anti-inflamatéria e imunossupressora e sdo usados
terapeuticamente em uma grande variedade de doengas. .

Comparado a prednisona, em doses anti-inflamatérias equivalentes, deflazacorte
proporciona:

- menor inibicio da absor¢ao intestinal de calcio e um menor aumento na sua excregéo
urindria.

- redugéo significativamente menor no volume 6sseo trabecular e contetido mineral 6sseo.
- reduzidos efeitos diabetogénicos em pessoas normais, individuos com histéria familiar de
diabetes e pacientes diabéticos.

Ap6s a administragéo oral, deflazacorte é bem absorvido e imediatamente convertido pelas
esterases plasmaticas ao metabdlito ativo, o qual alcanga concentragbes plasmaticas em
1,5 a 2,0 h. Possui ligagao proteica de 40% e meia-vida plasmatica de 1,1 a 1,9 h. A
eliminag&o ocorre principalmente pelos rins, sendo 70% da dose administrada excretada
pela urina e o restante pelas fezes.

INDICACOES v _

O deflazacorte é um glicocorticoide com propriedades’ anti-inflamatérias e imunossupressoras

indicado para o tratamento de:

Doencas reumdticas: artrite reumatoide, artrite psoridsica, espondilite anquilosante, artrite

gotosa aguda, osteoartrite pds-traumdtica, sinovite por osteoartrite, bursite aguda e sub-

aguda, tenossinovite aguda nao especifica, epicondilite. _

Doengas do tecido conjuntivo: lupus eritematoso sistémico, dermatomiosite sistémica

(polimiosite), cardite reumatica aguda, polimialgia reumatica, poliarterite nodosa, arterite

temporal, granulomatose de Wegener.

Doengas dermatoldgicas: pénfigo, dermatite herpetiforme bolhosa, eritema multiforme

grave (Sindrome de Stevens-Johnson), dermatite exfoliativa, micose fungoide, psoriase

grave, dermatite seborreica grave.

Estados alérgicos: controle de reagdes alérgicas graves ou incapacitantes que néo

respondem a drogas ndo-esteroidais, rinite alérgica sazonal ou perene, asma brénquica,

germatite de contato, dermatite atépica, doenga do soro, reacdes de hipersensibilidade a
rogas. :

Doencas respiratérias: sarcoidose sistémica, sindrome de Loeffler, sarcoidose, pneumonia

alergica ou por aspiragao, fibrose pulmonar idiopética.

Doencas oculares: inflamagdo da comea, uveite posterior difusa e coroidite, oftalmia

simpética, conjuntivite alérgica, ceratite, coriorretinite, neurite Optica, irite e iridociclite,

herpes zoster ocular. ,

Distdrbios hematolégicos: purpura trombocitopénica idiopatica, trombocitopenia

secundaria, anemia hemolitica auto-imune, eritroblastopenia, anemia hipoplastica

congénita (eritroide).

Doencas gastrintestinais: colite ulcerativa; enterite regional, hepatite cronica.

Doengas neoplasicas: leucemia, linfomas, mieloma mdiltiplo.
Doencas neuroldgicas: esclerose multipla em exacerbagéo.

- Doengas renais: sindrome nefrética.




Doencas endéerinas: insuficiéncia suprarrenal primaria ou secunddria (hidrocortisona ou
cortisona sdo as drogas de escolha; deflazacorte, devido aos seus poucos efeitos
mineralocorticoides, deve ser usado em conjunto com um mineralocorticoide), hiperplasia
suprarrenal congénita, tiroidite nao supurativa.

Devido a propriedade protetora dos ossos, deflazacorte pode ser a droga de escolha para
pessoas que necessitam de tratamento com glicocorticoides, especialmente aqueles que
apresentam maior risco de osteoporose. Seus reduzidos efeitos diabetogénicos tornam
deflazacorte . o glicocorticoide sistémico de escolha em pacientes diabéticos e pré-
diabéticos.

CONTRAINDICACOES ,
Este medicamento é contraindicado a pacientes com hipersensibilidade conhecida a
deflazacorte e/ou demais componentes da formulagao.

PRECAUGCOES E ADVERTENCIAS

Pacientes em tratamento ou que se submeterdo a tratamento com glicocorticoides e que
comprovadamente estdo submetidos a um estresse n&o habitual, podem necessitar de uma
dose maior antes, durante e depois da condigdo estressante (vide: “Posologia’).

Os corticosteroides podem mascarar alguns sinais das infeccdes ou podem aparecer novas
infecgbes durante seu uso. Pacientes com infeccbes ativas (virais, bacterianas ou
micéticas) devem ser cuidadosamente controlados. Em pacientes com tuberculose ativa ou
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latente, a terapia deve limitar-se aos casos nos quais deflazacorte é utilizado
conjuntamente com o tratamento antituberculoso adequado.

O uso prolongado de glicocorticoides pode produzir catarata posterior subcapsular ou
glaucoma.

Durante o tratamento com glicocorticoides, os pacientes n&o devem receber imunizagoes,
especialmente em altas doses, devido & possibilidade de disseminagéo de vacinas vivas
(ex: anti-varidlica), e/ou falha na resposta dos anticorpos.

A supressdo da fungdo hipotalamo-hipéfise-adrenal induzida por glicocorticoides é
dependente da dose e duraggo do tratamento. O restabelecimento ocorre gradualmente.
apos reducado da dose e interrupcéo do tratamento. Entretanto, uma relativa insuficiéncia
pode persistir por alguns meses depois da suspensao do tratamento; portanto, em qualquer
situacdo estressante, o tratamento deve ser reinstituido.

Considerando que a secregdo mineralocorticoide pode estar prejudicada, deve-se
administrar concomitantemente sais e/ou mineralocorticoides.

Apos terapia prolongada, a retirada de glicocorticoides deve ser lenta e gradual para evitar
a sindrome de retirada: febre, mialgia, artralgia e mal estar geral. Isso também pode ocorrer
em pacientes sem evidéncia de insuficiéncia adrenal. v

O uso de deflazacorte requer cuidados especiais nas seguintes condigdes clinicas:

- cardiomiopatias ou insuficiéncia cardiaca congestiva (devido ao aumento da retencéo de
agua), hipertens&o, manifestagdes tromboembdlicas. Os glicocorticoides podem causar
retencdo de sal e 4gua e aumento da excregéo de potassio. Pode ser necessario adotar
uma dieta com suplementagdo de potassio e restricio de sal.

- gastrite ou esofagite, diverticulite, colite ulcerativa, anastomose intestinal recente, tlicera
péptica ativa ou latente.

- diabetes mellitus, osteoporose, miastenia grave, insuficiéncia renal.

- instabilidade emocional ou tendéncias psicéticas, epilepsia.

- hipotiroidismo e cirrose (condigbes que podem aumentar os efeitos dos glicocorticoides).
- herpes simplex ocular devido a possivel perfuragéo da cémea.

- 0 uso pediatrico prolongado pode suprimir o crescimento e o desenvolvimento.
Considerando que as complicagbes do tratamento com glicocorticoides sdo dependentes
da dose e durag&o do tratamento, deve-se definir a dose, duragdo do tratamento, bem como
do tipo de terapia (didria ou intermitente) baseado na relagdo risco/beneficio para cada
paciente.

- Uso durante a gravidez e lactagéo

N&o existem estudos adequados de reprodugio humana com glicocorticoides. Foram
relatados efeitos teratogénicos em animais por uso de glicocorticoides. O deflazacorte
somente deve ser utilizado durante a gravidez e/ou lactagdo se os beneficios esperados
Superarem os riscos potenciais de seu uso. Criangas cujas maes receberam
glicocorticoides durante a gravidez devem ser cuidadosamente observadas em relacéo a
possiveis sinais de hipoadrenalismo.

Os glicocorticoides sao excretados através do leite materno e podem causar supressao do
crescimento e hipoadrenalismo nos lactentes, portanto, maes tratadas com glicocorticoides
devem ser advertidas para que ndo amamentem.

- Efeitos sobre a habilidade em dirigir veiculos e / ou operar maquinas

Nao ha evidéncias de que deflazacorte diminui a habilidade em dirigir veiculos e/ou operar
maquinas.




INTERACOES MEDICAMENTOSAS

Embora n&o tenham sido detectadas interagbes medicamentosas durante as investigaces
clinicas, deve-se tomar os mesmos cuidados que para outros glicocorticoides (ex: pode
ocorrer diminuigdo dos niveis de salicilato, aumento do risco de hipocalemia com o uso
concomitante com digitélicos ou diuréticos, anticolinesterasicos, substancias que alteram o
metabolismo dos glicocorticoides tais como  rifampicina, barbituratos e difenilhidantoina).
Eritromicina e estrégenos podem aumentar os efeitos dos corticosteroides. Os corticoides
podem alterar os efeitos dos anticoagulantes do tipo cumarinico.

REACOES ADVERSAS

Os glicocorticoides causam reagdes adversas, as quais sdo relacionadas com a dose e
duragéo do tratamento: aumento da suscetibilidade a infeccdes, efeitos gastrintestinais
(dispepsia, ulceragdo péptica, perfuragio da Ulcera péptica, hemorragia e pancreatite
aguda, especialmente em criangas), alteragdes do equilibrio hidro-eletrolitico, balango
negativo do nitrogénio, fraqueza musculo-esquelética (miopatia e fraturas), fragilidade e
afinamento da pele, atraso no processo de cicatrizacdo, acne, alteracées
neuropsiquiatricas (cefaleia, vertigem, euforia, insénia, agitacdo, depresséo, hipertensdo
endocraniana, convulsdes, pseudotumor cerebral em criancas), reacdes oftalmicas
(catarata posterior subcapsular, aumento da presséo intraocular), supressdo da fungéo
hipotaléamica-hipéfise-adrenal, alteragGes corporais (distribuicdo cushingoide, aumento de
peso e "cara de lua cheia"), hirsutismo, amenorreia, diabetes mellitus, diminuicao do
crescimento em criangas e raros casos de reacdes alérgicas.

Tém-se evidenciado uma menor incidéncia de reacdes adversas a nivel ésseo e do
metabolismo dos carboidratos com deflazacorte quando comparado a outros
glicocorticoides.

POSOLOGIA

A dose necessdria é varidvel e deve ser individualizada de acordo com a doenca a ser
tratada e a resposta do paciente.

Adultos: dose inicial entre 6 e 90 mg/dia, dependendo da gravidade dos sintomas.
Criangas: 0,22 a 1,65 mg/kg/dia ou em dias alternados.

Assim como para outros glicocorticoides, a suspensdo do tratamento deve ser feita
reduzindo-se gradualmente a dose de deflazacorte.

Em doengas menos graves, doses mais baixas podem ser suficientes, enquanto que as
graves podem requerer doses maiores. A dose inicial deve ser mantida ou ajustada até a
obtengao de uma resposta clinica satisfatoria. Se esta n&o ocorrer, o tratamento deve ser
interrompido e substituido por outro. Depois de se alcangar uma resposta inicial favoravel,
a dose de manutenc¢ao adequada deve ser determinada pela diminuicdo da dose inicial em
pequenas fragbes até alcancar a menor dose capaz de manter uma resposta clinica
adequada.

Manutenc&o: os pacientes devem ser controlados cuidadosamente, identificando os sinais
e sintomas que possam indicar a necessidade de se ajustar a dose, incluindo alteracdes no
quadro clinico resultante da remissdo ou exacerbagdo da doenca, resposta individual a
droga e efeitos do estresse (por ex.: cirurgia, infec¢ao, traumatismo). Durante o estresse,
pode ser necessario aumentar temporariamente a dose. : :

SUPERDOSAGEM
Na superdosagem aguda, recomenda-se tratamento de suporte sintomatico. A DL 50 oral

€ maior que 4000 mg/kg em animais de laboratdério.

PACIENTES IDOSOS
Devem-se seguir as orientagGes gerais descritas anteriormente.
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