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MODELO DE BULA

PRELONE®
fosfato sodico de prednisolona

Solugéo Oral — 3 mg/ml
USO ORAL
APRESENTACOES:

Frasco com 60 ml + pipeta dosadora em ml
Frasco com 120 ml + pipeta dosadora em ml

USO ADULTO E PEDIATRICO

COMPOSICAO:

Cada ml de solucao oral contém:

fosfato sOdiCo de PrednisoloNa™...........c.cooiieii e e 4,02 mg
(*4,02 mg de fosfato sddico de prednisolona equivale a 3 mg de prednisolona).
Excipientes: aroma de cereja, ciclamato de sédio, edetato dissédico diidratado, fosfato
de soédio monobasico monoidratado, fosfato de soédio dibasico dodecaidratado,
metilparabeno, sacarina sodica diidratada, sorbitol e &gua purificada.

INFORMACOES AO PACIENTE:
PRELONE® deve ser utilizado somente sob orientacdo médica.

-0 que é e para que serve PRELONE®?
PRELONE® é um medicamento & base de prednisolona com propriedades
predominantes dos glicocorticéides.

- Como PRELONE® deve ser guardado?

Como todo medicamento, PRELONE® deve ser guardado em sua embalagem original
até sua total utilizacdo e conservado em temperatura inferior a 25°C, ao abrigo da luz e
umidade.

Prazo de validade: 24 meses ap0s a data de fabricacao impressa na embalagem.

Ao adquirir um medicamento, confira sempre o prazo de validade na embalagem do
produto. NUNCA USE MEDICAMENTO COM O PRAZO DE VALIDADE VENCIDO. As
substancias podem estar alteradas e causar prejuizo para a sua saude. Verifigue se o
produto esta lacrado e em boas condi¢ces de armazenamento.
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- PRELONE® pode ser utilizado durante a gravidez e lactacdo?

A utilizacdo de PRELONE® durante a gravidez e lactacdo deve ser feita sob
acompanhamento médico. Vocé deve comunicar ao seu médico se estiver gravida, com
intencdo de engravidar ou amamentando.

- Como PRELONE® deve ser utilizado?
PRELONE® deve ser tomado de acordo com as instrucdes fornecidas pelo seu médico,
respeitando as doses, os horarios e a duragao do tratamento.

- Quando e como deve ser suspenso o tratamento com PRELONE®?

Vocé devera estar sempre em contato com seu médico, para que ele acompanhe a
evolucdo do tratamento e decida como e quando este deverd ser interrompido. N&o
interrompa o tratamento sem o conhecimento do seu médico.

- Quais séo as possiveis reacdes adversas com PRELONE®?

Caso apresente febre, ou qualquer outro sintoma de infeccdo ou efeitos desagradaveis,
procure imediatamente assisténcia médica e ndo deixe de informar ao médico que esta
em tratamento com PRELONE®.

TODO MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO FORA DO ALCANCE DAS CRIANCAS

- Que cuidados devem ser tomados ao utilizar PRELONE®?
E muito importante que vocé informe seu médico dos problemas de saude que vocé
tenha e todos os medicamentos que estiver utilizando.

Durante a terapia com PRELONE®, evite qualquer contato com pacientes portadores de
varicela ou sarampo. Caso ocorra, procure imediatamente seu médico.

Medicamentos imunossupressores podem ativar focos primarios de
tuberculose. Os médicos que acompanham pacientes sob imunossupressao
devem estar alertas quanto a possibilidade de surgimento de doenca ativa,
tomando, assim, todos os cuidados para o diagndstico precoce e tratamento.

ATENCAO: UTILIZAR A PIPETA EXCLUSIVA QUE ACOMPANHA O PRODUTO.
ESTA PIPETA ESTA GRADUADA DE ML EM ML. EM CASO DE DUVIDA
CONSULTE SEU MEDICO (1 ML DE SOLUCAO EQUIVALE A 3 MG
PREDNISOLONA. CADA MG DE PREDNISOLONA EQUIVALE A 1,34 MG DE
FOSFATO SODICO DE PREDNISOLONA).

Para utilizar a pipeta dosadora em ml, siga as instru¢ées em “MODO DE USAR”. Apés
0 uso, lave bem a pipeta com bastante agua.

- Quando PRELONE?® n&o deve ser utilizado?

PRELONE® nao deve ser utilizado por pacientes apresentando:

. alergia a prednisolona e a qualquer outro componente da formula;
. infecgdes fungicas sistémicas.

- Pacientes diabéticos podem fazer uso de PRELONE®?
Sim, desde que sob estrita supervisdo médica.

- Em caso de ingestédo excessiva que providéncias tomar?

Entre imediatamente em contato com seu médico, ou procure um pronto-sSocorro,
informando a quantidade exata ingerida do produto, horario da ingestdo e os sintomas
que estiver apresentando.
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NAO TOME REMEDIO SEM O CONHECIMENTO DO SEU MEDICO. PODE SER
PERIGOSO PARA A SAUDE.

INFORMACOES TECNICAS:

A prednisolona é um analogo sintético adrenocorticosteréide; é um esteréide sob a forma
de alcool livre ou esterificado, com propriedades predominantes dos glicocorticéides.
Pode reproduzir alguns efeitos dos glicocorticides endégenos, mas apds a
administracao de altas doses terapéuticas podem surgir efeitos que necessariamente ndo
se assemelham aos dos horménios adrenocorticais.

A prednisolona pode causar alguns efeitos metabdlicos baseados em sua propriedade
glicocorticéide: estimulo da gliconeogénese; aumento do depdsito de glicogénio no
figado; inibicdo da utilizagdo da glicose; diminuigdo da tolerancia a carboidratos; atividade
antiinsulinica; aumento do catabolismo protéico; aumento da lipdlise; estimulo da sintese
e armazenamento de gordura; aumento da taxa de filtracdo glomerular (aumento na
excrecdo urinaria de urato sem alteracdo na excrecdo de creatinina); excrecao
aumentada de célcio.

A producdo de eosindfilos e linfocitos € diminuida e ha estimulo da eritropoiese e da
producdo de leucécitos polimorfonucleares. Ha inibicdo dos processos inflamatérios
(edema, deposicao de fibrina, dilatagdo capilar, migracdo de leucécitos e fagocitose), e
de estagios tardios da cicatrizacdo (proliferacdo capilar, deposicdo de colageno e
cicatrizacao).

Com o uso de prednisolona, a corticotrofina tem a sua producao inibida e isso leva a
supressao da producdo de corticosterdides andrégenos. Pode haver alguma atividade
mineralocorticéide, ocorrendo estimulo da perda de potassio intracelular e entrada de
sadio nas células. Esse efeito é evidente nos rins, e pode levar ao aumento da retencéo
de sodio e a hipertensao.

FARMACOCINETICA:

A prednisolona é rapidamente absorvida pelo trato gastrintestinal quando administrada
oralmente. A ligacdo da prednisolona a proteinas plasmaticas é de 70 a 90% e sua meia-
vida € de 2 a 4 horas. A metabolizagdo é hepatica e € excretada na urina como
conjugados de sulfato e glicuronideos.

INDICACOES:
PRELONE® é indicado nas seguintes condicdes:

1. Disturbios Endocrinos:

Insuficiéncia adrenocortical primaria ou secundaria (sendo que corticosterdides naturais
como cortisona ou hidrocortisona sao de primeira escolha). Analogos sintéticos podem
ser utilizados em conjunto com mineralocorticoides, quando necessario (na infancia a
suplementagdo de mineralocorticdides é especialmente importante); hiperplasia adrenal
congénita; tireoidite ndo-supurativa; hipercalcemia associada ao cancer.

2- Disturbios Reumaticos:

Como terapia adjuvante para administracdo a curto prazo (para reverter paciente em
episédio agudo ou exacerbado) em: artrite psoriatica, artrite reumatoide, incluindo artrite
reumatoéide juvenil (em casos particulares seréo utilizadas terapias de manutencdo de
baixas doses); espondilite anquilosante; bursite aguda e subaguda; tenossinovite aguda
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inespecifica; artrite gotosa aguda; osteoartrite pés-traumatica; sinovites osteoartriticas;
epicondilites.

3- Colagenoses:
Durante exacerbacdo ou como terapia de manutencdo em casos particulares de lipus
eritematoso sistémico, cardite reumatica aguda.

4- Doencas Dermatolégicas:

Pénfigo; dermatite herpetiforme bolhosa; eritema multiforme grave (Sindrome de
Stevens-Johnson); dermatite esfoliativa; micoses fungoides; psoriase grave; dermatite
seborréica grave.

5- Estados Alérgicos:

Controle de condicdes alérgicas graves ou incapacitantes refratdrias aos meios
adequados de tratamentos convencionais; rinite alérgica perene ou sazonal; asma
brbnquica; dermatite de contato; dermatite atépica; doencas do soro; reacdes de
hipersensibilidade a drogas.

6- Doencas Oftalmicas:

Processos inflamatérios e alérgicos agudos e crénicos graves: envolvendo o olho e seus
anexos como Ulceras marginais alérgicas da cérnea; herpes zoster oftalmico; inflamacgéo
do segmento anterior; coroidite e uveite posterior difusa; oftalmia simpatica; conjuntivite
alérgica; ceratite; coriorretinite; neurite Optica,; irites e iridociclites.

7- Doencas Respiratorias:

Sarcoidose sintomética; Sindrome de Loéefler ndo-tratavel por outros meios; beriliose;
tuberculose pulmonar fulminante ou disseminada quando usado concomitantemente a
quimioterapia antituberculose apropriada; pneumonite por aspiracao.

8- Disturbios Hematoldgicos:

Purpura trombocitopénica idiopatica em adultos; trombocitopenia secundaria em adultos;
anemia hemolitica adquirida (auto-imune); eritroblastopenia (anemia eritrocitica); anemia
hipoplasica congénita (eritréide).

9- Doencas Neoplasicas:
Para o tratamento paliativo de leucemia e linfomas em adultos; leucemia aguda infantil.

10- Estados Edematosos:
Para inducéo de diurese ou remissao da proteinuria na sindrome nefrética idiopatica ou
devida ao lapus eritematoso, sem uremia.

11- Doencgas Gastrintestinais:
Manutencdo do paciente apés um periodo critico da doenca em colite ulcerativa e
enterite regional.

12- Doencgas Neurolégicas:
Exacerbac¢6es agudas da esclerose multipla.

13- Qutros:

Meningite tuberculosa com blogqueio subaracnéide ou bloqueio iminente, quando utilizado
concomitantemente a quimioterapicos antituberculosos apropriados. Triquinose com
envolvimento neuroldgico ou do miocardio.
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Em adicfo as indicacdes citadas, PRELONE® é indicado também para dermatomiosite
sistémica (polimiosite).

CONTRA-INDICACOES:

INFECCOES FUNGICAS SISTEMICAS; HIPERSENSIBLIDADE A PREDNISOLONA E
A QUALQUER OUTRO COMPONENTE DA FORMULA.

ADVERTENCIAS:

EM PACIENTES SOB TERAPIA COM CORTICOSTEROIDES SUBMETIDOS A
SITUACOES INCOMUNS DE ESTRESSE (TRAUMA, CIRURGIA, ETC.),
RECOMENDA-SE QUE A DOSAGEM DE CORTICOSTEROIDES SEJA AUMENTADA
RAPIDAMENTE, ANTES, DURANTE E APOS A SITUACAO ESTRESSANTE.

OS CORTICOSTEROIDES PODEM MASCARAR ALGUNS SINAIS DE INFECCAO E
NOVAS INFECCOES PODEM APARECER DURANTE O TRATAMENTO.

DURANTE O USO DE CORTICOSTEROIDES PODE HAVER DIMINUICAO DA
RESISTENCIA E DIFICULDADE NA LOCALIZACAO DE INFECCOES.

O USO PROLONGADO DE CORTICOSTEROIDES PODE PRODUZIR CATARATA
SUBCAPSULAR POSTERIOR, GLAUCOMA COM POSSIVEL LESAO DOS NERVOS
OPTICOS E PODE AUMENTAR A OCORRENCIA DE INFECCOES SECUNDARIAS
OCULARES DEVIDO A FUNGOS E VIROSES.

DOSES MEDIAS E ELEVADAS DE HIDROCORTISONA E CORTISONA PODEM
CAUSAR ELEVACAO DA PRESSAO ARTERIAL, RETENCAO DE SODIO E AGUA E
AUMENTO DA EXCRECAO DE POTASSIO. ESSES EFEITOS OCORREM MENOS
FREQUENTEMENTE COM OS DERIVADOS SINTETICOS, A NAO SER QUANDO
UTILIZADOS EM ALTAS DOSES. PODE SER NECESSARIA A RESTRICAO
DIETETICA DE SAL E A SUPLEMENTACAO DE POTASSIO. TODOS OS
CORTICOSTEROIDES AUMENTAM A EXCRECAO DE CALCIO.

QUANDO EM TERAPIA COM CORTICOSTEROIDES OS PACIENTES NAO DEVEM
SER VACINADOS CONTRA VARIOLA. OUTRAS IMUNIZAGCOES NAO DEVEM SER
FEITAS EM PACIENTES SOB CORTICOTERAPIA, ESPECIALMENTE EM ALTAS
DOSES, DEVIDO AOS POSSIVEIS RISCOS DE COMPLICACOES NEUROLOGICAS
E A AUSENCIA DE RESPOSTA IMUNE.

CRIANCAS E ADULTOS SOB TERAPIA IMUNOSSUPRESSORA SAO MAIS
SENSIVEIS A INFECCOES DO QUE INDIVIDUOS SAUDAVEIS. VARICELA E
SARAMPO, POR EXEMPLO, PODEM TER UM CURSO MAIS GRAVE E ATE FATAL
EM CRIANCAS E ADULTOS NAO-IMUNES SOB CORTICOTERAPIA. EM CRIANCAS
E ADULTOS QUE NAO TIVERAM INFECCOES CAUSADAS POR ESSES AGENTES,
DEVE-SE TER O CUIDADO ESPECIAL DE EVITAR A EXPOSICAO AOS MESMOS.
DESCONHECE-SE COMO A DOSE, VIA E DURACAO DE ADMINISTRACAO DE
CORTICOSTEROIDES PODEM AFETAR O RISCO DE DESENVOLVIMENTO DE
INFECCAO DISSEMINADA. A CONTRIBUICAO DA CAUSA DA DOENCA E/OU
TRATAMENTO PREVIO COM CORTICOSTEROIDES A ESTE RISCO TAMBEM E
DESCONHECIDA. SE O PACIENTE FOR EXPOSTO A VARICELA, PODE SER
INDICADA A PROFILAXIA COM IMUNOGLOBULINA ESPECIFICA PARA VARICELA.
SE O PACIENTE FOR EXPOSTO AO SARAMPO, PODE SER INDICADA A
PROFILAXIA  COM POOL DE IMUNOGLOBULINAS INTRAMUSCULAR. CASO
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OCORRA O DESENVOLVIMENTO DA VARICELA, DEVE-SE CONSIDERAR O
TRATAMENTO COM AGENTES ANTIVIRAIS.

MEDICAMENTOS IMUNOSSUPRESSORES PODEM ATIVAR FOCOS PRIMARIOS
DE TUBERCULOSE. OS MEDICOS QUE ACOMPANHAM PACIENTES SOB
IMUNOSSUPRESSAO DEVEM ESTAR ALERTAS QUANTO A POSSIBILIDADE DE
SURGIMENTO DE DOENCA ATIVA, TOMANDO, ASSIM TODOS OS CUIDADOS
PARA O DIAGNOSTICO PRECOCE E TRATAMENTO.

O USO DE PREDNISOLONA EM TUBERCULOSE ATIVA DEVE SER RESTRITO A
CASOS DE TUBERCULOSE FULMINANTE OU DISSEMINADA, NAS QUAIS O
CORTICOSTEROIDE E USADO PARA O CONTROLE DA DOENGA ASSOCIADO A
UM REGIME ANTITUBERCULOSO APROPRIADO.

QUANDO OS CORTICOSTEROIDES FOREM INDICADOS A PACIENTES COM
TUBERCULOSE LATENTE OU COM REATIVIDADE A TUBERCULINA E
NECESSARIA RIGOROSA OBSERVACAO, POIS PODE HAVER REATIVACAO DA
DOENCA. DURANTE CORTICOTERAPIA PROLONGADA, ESTES PACIENTES
DEVEM RECEBER QUIMIOPROFILAXIA.

USO NA GRAVIDEZ E LACTACAO:

COMO ESTUDOS ADEQUADOS DE REPRODUCAO HUMANA NAO FORAM FEITOS
COM CORTICOSTEROIDES, O USO DE PREDNISOLONA NA GRAVIDEZ,
LACTACAO OU EM MULHERES COM POTENCIAL DE ENGRAVIDAR, REQUER
QUE OS POSSIVEIS BENEFICIOS DA DROGA JUSTIFIQUEM O RISCO POTENCIAL
PARA A MAE, EMBRIAO OU FETO.

LACTACAO: A PREDNISOLONA E EXCRETADA NO LEITE MATERNO EM BAIXOS
NIVEIS (MENOS DE 1% DA DOSE ADMINISTRADA). MEDIDAS DE CAUTELA
DEVEM SER TOMADAS QUANDO A PREDNISOLONA E ADMINISTRADA A
LACTANTES.

CRIANCAS NASCIDAS DE MAES QUE RECEBERAM CORTICOSTEROIDES
DURANTE A GRAVIDEZ, DEVEM SER CUIDADOSAMENTE OBSERVADAS
QUANTO AO SURGIMENTO DE HIPOADRENALISMO.

PRECAUCOES:

EM CASOS DE INSUFICIENCIA ADRENOCORTICAL INDUZIDA POR
PREDNISOLONA, PODE-SE MINIMIZAR O QUADRO POR REDUGCAO GRADUAL DA
DOSAGEM. DEVIDO A POSSIBILIDADE DE PERSISTENCIA DESSE QUADRO APOS
A INTERRUPCAO DO TRATAMENTO POR ALGUM TEMPO, PODE SER
NECESSARIO REINICIAR A CORTICOTERAPIA EM SITUACOES DE ESTRESSE.
COMO A SECRECAO DE MINERALOCORTICOIDE PODE ESTAR REDUZIDA, DEVE-
SE ADMINISTRAR CONCOMITANTEMENTE SAIS OU MINERALOCORTICOIDES.

EM PACIENTES PORTADORES DE HIPOTIREOIDISMO OU COM CIRROSE, EXISTE
AUMENTO DO EFEITO DO CORTICOSTEROIDE.

PACIENTES PORTADORES DE HERPES SIMPLES OCULAR DEVEM UTILIZAR

CORTICOSTEROIDES COM CAUTELA POIS PODE HAVER POSSIVEL
PERFURACAO DE CORNEA.
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A MENOR DOSE POSSIVEL DE CpRTICOSTEROIDE DEVE SER UTILIZADA A FIM
DE SE CONTROLAR AS CONDICOES SOB TRATAMENTO. QUANDO A REDUCAO
DA DOSAGEM FOR POSSIVEL, ESTA DEVE SER FEITA GRADUALMENTE.

PODEM APARECER DISTURBIOS PSIQUICOS QUANDO DO USO DE
CORTICOSTEROIDES, VARIANDO DESDE EUFORIA, INSONIA, ALTERACAO DO
HUMOR, ALTERACAO DE PERSONALIDADE, DEPRESSAO GRAVE ATE
MANIFESTACOES DE PSICOSE OU INSTABILIDADE EMOCIONAL. TENDENCIAS
PSICOTICAS PREEXISTENTES PODEM SER AGRAVADAS PELOS
CORTICOSTEROIDES.

EM HIPOPROTROMBINEMIA, O ACIDO ACETILSALICILICO DEVE SER UTILIZADO
COM CAUTELA QUANDO ASSOCIADO A CORTICOTERAPIA.

DEVE HAVER CUIDADO NA UTILIZAGAO DE ESTEROIDES EM CASOS DE COLITE
ULCERATIVA NAO-ESPECIFICA CASO HAJA POSSIBILIDADE DE PERFURACAO
IMINENTE, ABSCESSO OU OUTRAS INFECCOES PIOGENICAS; DIVERTICULITE;
ANASTOMOSES DE INTESTINO; ULCERA PEPTICA ATIVA OU LATENTE;
INSUFICIENCIA RENAL; HIPERTENSAO; OSTEOPOROSE E MIASTENIA GRAVIS.

O CRESCIMENTO E DESENVOLVIMENTO DE CRIANCAS SOB CORTICOTERAPIA
PROLONGADA DEVEM SER OBSERVADOS CUIDADOSAMENTE.

EMBORA ESTUDOS CLINICOS CONTROLADOS TENHAM DEMONSTRADO A
EFETIVIDADE DOS CORTICOSTEROIDES EM AUMENTAR A RAPIDEZ DA
RESOLUCAO DO PROBLEMA DAS EXACERBACOES AGUDAS DA ESCLEROSE
MULTIPLA, ELES NAO DEMONSTRARAM QUE OS CORTICOSTEROIDES AFETAM
O RESULTADO FINAL DO HISTORICO NATURAL DA DOENCA. OS ESTUDOS
MOSTRAM QUE DOSES RELATIVAMENTE MAIORES DE CORTICOSTEROIDES
SAO NECESSARIAS PARA ALCANCAR UM EFEITO SIGNIFICATIVO.

PRESSAO ARTERIAL, PESO CORPORAL, DADOS ROTINEIROS DE
LABORATORIO, INCLUINDO GLICOSE POS-PRANDIAL DE 2 HORAS E POTASSIO
SERICO, RAIO X DE TORAX E PARTES SUPERIORES DEVEM SER OBTIDOS A
INTERVALOS REGULARES.

INTERACOES MEDICAMENTOSAS:

Drogas como os barbituratos, que induzem a atividade das enzimas metabdlicas
hepaticas da fracdo microssomal, podem aumentar o metabolismo da prednisolona,
requerendo, em terapias concomitantes, o aumento da dosagem de prednisolona.

REACOES ADVERSAS:

* Neuroldgicas:
Convuls@es, aumento da pressdo intracraniana com papiledema (pseudotumor
cerebral), usualmente apds tratamento; cefaléia; vertigem.

* Musculoesqueléticas:

Fragueza muscular, miopatia esterdide, perda de massa muscular, osteoporose,
fratura vertebral por compresséo, necrose asséptica da cabegca umeral e femoral,
fratura patolégica de ossos longos.
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* Gastrintestinais:
Ulcera péptica com possivel perfuracdo e hemorragia; pancreatite; distensédo
abdominal; esofagite ulcerativa.

» Dermatoldgicas:

Retardo da cicatrizagdo; atrofia cutanea (pele fina e fragil); petéquias e equimoses;
eritema facial; sudorese aumentada; pode ocorrer supressao a reacdes de alguns
testes cutaneos.

* Endocrinas:

Irregularidades menstruais; desenvolvimento de estado cushingdide; retardo do
crescimento em criangas; auséncia de resposta secundaria adrenocortical e
hipofisaria, especialmente em situacfes de estresse, como trauma, cirurgia ou
doenca. Diminuicdo da tolerancia a carboidratos, manifestacdo de diabetes
mellitus latente; aumento das necessidades de insulina ou hipoglicemiantes orais
em diabéticos.

* Oftalmicas:

Catarata subcapsular posterior; aumento da presséo intra-ocular; glaucoma;
exoftalmia.

* Hidroeletroliticas:

Retencdo de sodio; retencdo de liquido; insuficiéncia cardiaca congestiva em
pacientes suscetiveis, perda de potassio, alcalose hipocalémica; hipertenséo
arterial.

» Metabdlicas:

Balan¢o negativo de nitrogénio devido ao catabolismo protéico.

MODO DE USAR:

Instrucdes de uso da pipeta dosadora em mil:

1. Encaixar a pipeta dosadora no adaptador do frasco (fig. 1).

&

2. Virar o frasco e aspirar a medida desejada. Puxar cuidadosamente o émbolo,
medindo a quantidade exata em ml, conforme a posologia recomendada pelo seu
médico (fig. 2).
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3. Retirar a pipeta dosadora (fig. 3).

A

4. Esvaziar a pipeta dosadora lentamente na boca, com a cabeca inclinada para tras
(fig. 4).

5. Tampar o frasco (fig. 5).
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6. Lavar bem a pipeta dosadora com agua corrente e fecha-la com sua respectiva
tampa (fig. 6).

T
1 <L

I

Observagdes:
A pipeta dosadora é de uso exclusivo para administracdo de PRELONE por via oral.
O manuseio deve ser feito somente por adultos.

POSOLOGIA:

ATENCAO: UTILIZAR A PIPETA EXCLUSIVA QUE ACOMPANHA O PRODUTO.
ESTA PIPETA ESTA GRADUADA DE ML EM ML. EM CASO DE DUVIDA CONSULTE
SEU MEDICO (1 ML DE SOLUCAO EQUIVALE A 3 MG PREDNISOLONA. CADA MG
DE PREDNISOLONA EQUIVALE A 1,34 MG DE FOSFATO SODICO DE
PREDNISOLONA).

A dosagem inicial de PRELONE® pode variar de 5 a 60 mg por dia, dependendo da
doenca especifica que estd sendo tratada. As doses de PRELONE® requeridas s&o
variaveis e devem ser individualizadas de acordo com a doengca em tratamento e a
resposta do paciente. Para bebés e criancas, a dosagem recomendada deve ser
controlada pela resposta clinica e ndo pela adesao estrita ao valor indicado pelos fatores
idade e peso corporal. Iniciar a terapia com a menor dose da posologia em idosos.

A dosagem deve ser reduzida ou descontinuada gradualmente quando a droga for
administrada por mais do que alguns dias.

Criancas: A dose pediatrica inicial pode variar de 0,14 a 2 mg/kg de peso por dia, ou
de 4 a 60 mg por metro quadrado de superficie corporal por dia, administrados de 3 a
4 vezes por dia. Posologias para recém-nascidos e criangcas devem ser orientadas
segundo as mesmas consideracdes feitas para adultos, ao invés de se adotar rigidez
estrita aos indices para idade ou peso corporal. Na Sindrome Nefrotica utiliza-se
60mg/m?/dia em 3 vezes ao dia por 4 semanas, seguidas de 40mg/m® em dias
alternados, por 4 semanas.

Em situagcbes de menor gravidade, doses mais baixas, geralmente, sdo suficientes,
enquanto que para alguns pacientes, altas doses iniciais podem ser necessarias. A dose
inicial deve ser mantida ou ajustada até que a resposta satisfatoria seja notada. Depois
disso deve-se determinar a dose de manutencdo por pequenos decréscimos da dose
inicial a intervalos de tempo determinados, até que se alcance a dose mais baixa para se
obter uma resposta clinica adequada. Deve-se ter em mente que € necesséria uma
constante observacdo em relacdo a dosagem de PRELONE®. Se por um periodo
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razoavel de tempo ndo ocorrer resposta clinica satisfatéria, o tratamento com
PRELONE® deve ser interrompido e o paciente transferido para outra terapia apropriada.

Incluem-se as situacdes nas quais pode ser necessario ajuste na dose: mudanca no
estado clinico secundario por remissdo ou exacerbacdo no processo da doenca, a
suscetibilidade individual do paciente a droga e o efeito da exposicdo do paciente a
situacbes estressantes nao-diretamente relacionadas a doenca em tratamento; se for
necessario que o tratamento seja interrompido, € recomendado que a retirada seja
gradual e nunca abrupta.

SUPERDOSAGEM:

N&o ha relatos da ingestdo acidental de grandes quantidades de prednisolona em
periodo de tempo curto. O tratamento da superdosagem aguda é por lavagem géstrica
imediata ou inducao de vomito.

O uso prolongado de corticosteréides pode produzir sintomas psiquicos; face de lua
cheia; depdsitos anormais de gordura; retencao de liquido; aumento do apetite; ganho de
peso; hipertricose; acne; estrias; equimoses; sudorese aumentada; pigmentacdo; pele
seca e descamativa; perda de cabelo; aumento da pressdo arterial; taquicardia;
tromboflebite; resisténcia diminuida as infec¢des; balango negativo de nitrogénio com
retardo da cicatrizacao; cefaléia; fraqueza; distarbios menstruais; sintomas acentuados
da menopausa; neuropatias; distlrbios psiquicos; fraturas; osteoporose; Ulcera péptica;
tolerancia diminuida a glicose; hipocalemia e insuficiéncia adrenal. Em criancas
observou-se hepatomegalia e distensdo abdominal.

Nos casos de superdosagem crbnica em pacientes portadores de doenca grave que

necessitem de corticoterapia continua, deve-se reduzir a dose de prednisolona, por um
periodo de tempo, ou deve-se introduzir o tratamento em dias alternados.

MS - 1.0573.0330

Farmacéutico Responsavel: Dr. Wilson R. Farias CRF-SP n°. 9555
Aché Laboratérios Farmacéuticos S.A.
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