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aché dicamentos para tuberculose. Caso haja indicacao de Prelo-
ne em tuberculose que ainda ndo se manifestou ou com re-
sultado positivo para tuberculina em teste realizado na pele,

prel O ne faz-se necessaria avaliacédo continuada diante o risco de rea-
tivacdo. Durante tratamento prolongado, esses pacientes de-
vem receber tratamento preventivo contra tuberculose. Se a

fOSfatO S é d I CO d e rifampicina for utilizada na prevencéo ou no tratamento, po-

dera ser necessario ajuste na dose de Prelone. Quando pos-

p re d n iSO I O n a sivel, o médico fard uma reducgéo gradual da dose.

A corticoterapia pode alterar a motilidade e o nUmero de es-

APRESENTACOES permatozoides.
Solucéo Oral (gotas) em frascos gotejadores de 10 ml e 20Ush em Criancas
As criangas que utilizam Prelone ou outros corticosteroides
USO ORAL :
USO ADULTO E PEDIATRICO por Io~ngo prazo dgvem ser cwda(josamente observadas em.
relacdo ao aparecimento de reagdes adversas graves como:
COMPOSICAO obesidade, retardo no crescimento, reducao do contetido de
Cada ml de solug&o oral (equivalente a 20 gotas) conténgalcio no sangue e diminuicdo da producédo de hormonios
fosfato sodico de prednisolona*...................... 14,74 mg pelas glandulas suprarrenais.
(*14,74 mg de fosfato sodico de prednisolona equivaleAs criancas tratadas com corticosteroides sdo mais propen-
11 mg de prednisolona base). sas as infec¢des do que as criangas saudaveis. Varicela (ca-
Excipientes: aroma de cereja, edetato dissodico di-hidratasora) e sarampo, por exemplo, podem apresentar conse-
do, fosfato de sddio monobasico monoidratado, fosfato glééncias mais graves ou até mesmo fatais em criangas rece-
sodio dibasico dodecaidratado, metilparabeno, sorbitol, Bendo tratamento com corticosteroides. Nestas criangas, ou
cralose e agua purificada. em adultos que nao tenham contraido estas doencas, deve-
~ -se ter cautela especial para evitar tal exposicdo. Se ocorrer
INFORMACOESAO PACIENTE

. 5 exposicao, procure imediatamente o seu médico para iniciar
1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO? fratamento adequado.

Prelone € indicado para o tratamento de doencas end%@'&ém-nascidos de mées que receberam doses altas de

nas, osteoarticulares e osteomusculares, reumaticas, d%&ﬁl’costeroides durante a gravidez devem ser observados

lageno, de_rmatol()gicas,_ alérgicas, oftalmicas, respirat(’)r%anto a sinais de diminuigdo e inibicdo da producgéo endo-
hematoldgicas, neoplasicas, e outras, que respondam a égﬁla de corticosteroides

pia com corticosteroides.
Uso em | dosos

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA? E recomendada cautela em pacientes idosos, pois eles s&o
Prelone é um medicamento que possui potente acdo anti¥iais suscetiveis as reagdes adversas.
flamatoria, antirreumatica e antialérgica destinado ao trateo na gravidez e amamentacéo

mento de doencas que respondem aos corticosteroides.o uso de Prelone em gestantes, mulheres no periodo de
Prglone comeca a agir em aproximadamente 1 a 2 hgf@amentacdo, mulheres em idade fértil ou com suspeita de
apods a administracao. gravidez requer que os possiveis beneficios sejam avaliados
3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMEN- pelo r_T~1ed|co em rela(;ao,aos riscos potetmals para a mée, o
TO? embrido, o feto ou o recém-nascido. O farmaco é excretado

~ . . . na leite materno, portanto, a administragéo a lactantes ndo
Prelone ndo deve ser utilizado em pacientes com hipersen-

. R . : . e recomendada.
sibilidade a prednisolona ou a outros corticosteroides op & . N -
. e medicamento ndo deve ser utilizado por mulheres
qualquer componente de sua formula.

Este medicamento é contraindicado para pacientes Comglrﬁ_wdassem orientagdo medica ou do cirurgido-dentista.

feccdes ndo controladas e infecgdes por fungos (micosg&yPos derisco ) o
que afetam o organismo todo. Nos pacientes com doencas no figado, pode ser necessétier

uma reducdo da dose de Prelone. No tratamento deE
4.0 QUE DEVO SABERANTESDE USAR ESTE ME- cas hepaticas cronicas ativas com prednisolona, as |semesms
DICAMENTO? pais reacOes adversas, como fratura vertebral, diabet
Seu médico podera fazer ajustes da dose durante melhora@nto da presséo arterial, catarata e sindrome de Cushire
piora da doenca em tratamento, resposta individual ao tra@srreram em cerca de 30% dos pacientes. —
mento e exposic¢do do paciente a situacdes de estresse Riw®pacientes com hipotireoidismo e naqueles com ci
cional ou fisico, tais como infeccdo grave, cirurgia ou tragiiste efeito acentuado dos corticosteroides. Pacientes com
matismo. tuberculose ativa ou sem sintomas, ndo devem utilizar Pre-
Podera ser necessario monitoramento por periodo de atéam®, exceto no tratamento em conjunto para tratar a-tuber
ano apos o término de tratamento prolongado ou com daséese, pois pode ocorrer reativacdo da doenga. A prevengdo
altas de Prelone. com medicamento para tuberculose é indicada durante o tra- @
As complicagbes provenientes do tratamento com corticggmento prolongado com corticosteroide.
teroides séo relacionadas a dose e duragéo do tratameniefcamentos que diminuem a imunidade como os corti-
seu medico devera fazer uma avaliagéo risco/beneficiocdsteroides, podem ativar focos primarios de tuberculose.
uso para cada paciente. Os médicos que acompanham pacientes usudrios destes me-
Prelone, assim como outros corticosteroides, pode mascdieédmentos por longo prazo devem estar alertas quanto a
alguns sinais de infecgdo, e novas infecgbes podem sysgisibilidade de surgimento da ativagéo da tuberculose, to-
durante sua administragdo. Quando os corticosteroides gaado, assim, todos os cuidados para o diagndstico preco-
usados, pode ocorrer baixa na resisténcia ou dificuldadecgna tratamento.
localizar a infeccéo. Este medicamento pode causar doping.
Insuficiéncia secundaria do cortex suprarrenal, induzida Pﬁferagﬁ& medicamentosas
medicamento podera ocorrer quando ocorrer retirada réni?jﬁteragao medicamento-medicamento:

ge Zrelone, podendfg ser E_"V'tad;‘ mediante reducao grad@{i\y, concomitante de fenobarbital, fenitoina, rifampicina
a dose. Essa insuficiencia pode persistir meses apos Qy{eLteqrina pode aumentar o metabolismo dos corticosteroi-
mino do tratamento, e por essa raz&o, se ocorrer estressgdei oy zindo seus efeitos terapauticos

rurgia, infecgdo grave, parto, traumatismo) durante este PScientes em tratamento com corticosteroides e hormdnios

riodo, o tratamento com corticosteroides devera ser reto%ﬂﬁininos devem ser observados em relagdo & exacerbacéo

do. O efeito dos corticosteroides € aumentado em pade%%?efeitos do corticosteroide
com hipotireoidismo (diminuicéo ou falta de hormonios uso concomitante de corticosteroides com diuréticos pou-

tireoide) e cirrose (doenca do figado). E\Eadores de potassio pode intensificar a perda de potassio. O

Recomenda-se cuidado com o uso de Prelone em pacigigsyog corticosteroides com glicosidios cardiacos (digitali-

com herpes simples ocular pelo risco de perfuragdo da cérggg pode aumentar a possibilidade de arritmias ou intoxica
R

Os corticosteroides podem agravar condicdes preexiste digitalica associada a perda de potéassio

de |nstab|]|de}de emocional ou tendéncias pS|cot|F:as. Tr Slone pode potencializar a perda de potassio causadmmmems
tornos psiquicos podem ocorrer durante a terapia com “Hfotericina B. Deve-se acompanhar com exames laborato—
ticosteroides. )

.. . . L, . 1
c 5 tenh intes d . ,I’(:f\ls (dosagem principalmente de potassio) todos 0S paiiides
aso voce tenha as seguintes doencas, avise 0 Seu MR, yratamento com associacao desses medicame

colite ulcerativa inespecifica (inflamacé&o do intestino C9'uso de corticosteroides com anticoagulantes cumar —

ulceragao); abscesso ou outra infec¢do com pus; diverti Yde aumentar ou diminuir os efeitos anticoagulantes;po—
lite; cirurgia intestinal recente; Glcera no estdbmago; doe do haver necessidade de ajustes posolégicos

nos rins; pressao arterial alta; r iminuica . ; : -
cgls;: i ri,)sp ::ssc?s)n?aien?aa :Zi/izsggggr? gfug[gimur:]egﬁg 9 corticosteroides podem reduzir as concentracdes plas-
9 ¢ maticas de salicilato. Nas hipoprotrombinemias, o acido

| existe intensa fr zam lar). S ~
qual existe intensa fraqueza muscular) . acetilsalicilico deve ser usado com precau¢édo quando asso-
O uso prolongado de Prelone pode produzir catarata s

. ~¢l3do aos corticosteroides.
capsular posterior (doenca dos olhos), glaucoma com ri

de lesé@o do nervo 6tico e aumento do risco de infec c”;es?col?and0 0s corticosteroides sdo indicados em diabeticos, po-
] G083 §i€3er necessario ajuste no antidiabético oral ou na insulina.
olhos por fungos ou virus.

~ ~ . Tratamento com glicocorticoides pode inibir a resposta a so-
Prelone pode causar elevacao da presséo arterial, rete

n . N .
. ~ L n%j’tgtropma (hormdnio de crescimento).
de sal e 4gua e aumento da excrecdo de potassio. Consjde-, . . L ~ e
- . S efeitos dos anti-inflamatoérios ndo esteroidais juntamente

rar a possibilidade de dieta com pouco sal e suplementagag NN

P . m Prelone podem resultar em aumento da incidéncia ou
de potassio, durante o tratamento. Todos os corticosteroides . y : o

~ o gravidade de Ulceras gastrintestinais.

aumentam a excrecéo de calcio. N . N
Os pacientes que utilizam Prelone no deverso ser vaclfseracao medicamento-substancia quimica
dos contra variola (catapora). Outras vacinagdes tamid@mefeitos do alcool, somados ao uso de Prelone podem re-
deverso ser evitadas, principalmente nos pacientes que e¥{§8r N0 aumento incidéncia ou gravidade de ulceras gas-
recebendo altas doses de Prelone, pelos possiveis riscddrggstinais.
complicacBes no sistema nervoso e pelo risco da vacina Iéier acdo medicamento-exame labor atorial
conferir a resposta pretendida. Entretanto, imunizactes Beelone pode alterar o teste de “Nitroblue tetrazolium” para
dem ser realizadas nos pacientes que estejam fazendo ustelmdes bacterianas e produzir resultados falso-negativos.
corticosteroides como terapia substitutiva, como, por exehodos os corticosteroides podem suprimir as reagdes de tes-
plo, para a doenca de Addison (doenca onde as glandulasesueutaneos.
prarrenais deixam de produzir corticosteroides). Os glicocorticoides podem diminuir a absorcdo de iodo e
Pacientes que estejam fazendo uso do Prelone devemams/concentracdes de iodo ligado as proteinas, dificultando a
tar exposicao a varicela (catapora) ou ao sarampo e, se tivenitoracéo da resposta terapéutica dos pacientes receben-
rem contato, devem procurar atendimento médico, prindé medicamento para tireoidite.
palmente nos casos com criangas. Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista se vocé esta
O tratamento com Prelone na tuberculose ativa deve efaendo uso de algum outro medicamento. N&o use me-
restrito aos casos de tuberculose fulminante ou disseminalileamento sem o conhecimento do seu médico. Pode ser

nos quais o corticosteroide é usado em associacdo compeegoso para sua saude.
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5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO do crescimento fetal ou infantil. Em alguns homens, o uso
GUARDAR ESTE MEDICAMENTO? de corticosteroides resultou em aumento ou diminui¢gdo da
Conservar em temperatura ambiente (entre 15 e 30°C). rotilidade e do nimero de espermatozoides.

teger da luz e umidade. Alteracdes gastrintestinais — Nauseas; vomitos; perda de

Numero de lote e datas de fabricacdo e validade: vide peso; diarreia; prisdo de ventre; distensdo abdominal; indi-
embalagem. gestéo.

N&o use medicamento com o prazo de validade vencido.
Guarde-o em sua embalagem original.

Prelone é uma solugéo incolor a levemente amarelada,
co viscosa com odor de cereja.

Antes de usar, observe 0 aspecto do medicamento. Ca-
so ele estgja no prazo de validade e vocé observe alguma

AlteracOes hidroeletroliticas— Retengéo de sal e agua; in-
suficiéncia cardiaca congestiva em pacientes suscetiveis; al-
Rose hipocalémica (perda de potassio do sangue e aumen-
to do pH); aumento da presséo arterial.

AlteracOes osteoarticulares e osteomusculares — Fraque-

mudanca no aspecto, consulte o farmacéutico par a saber Z_a tmuscucljar, Perfa ,de ma§sad muscular; a?ra}va;nento deS
se poder a utiliza-lo, sintomas da miastenia gravis (doenca caracterizada por fra-

TODO MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO FO- dueza muscular), osteoporose, necrose asséptica da cabeca

RA DO ALCANCE DAS CRIANCAS. do fémur e do umero (neE:rose dos ossos sem infecg&o); fra-
tura de ossos longos e vértebras sem trauma ou com trauma
6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO? minimo; e ruptura espontanea do tendao.

As doses necessarias variam de paciente e devem ser indliver acdes metabdlicas — Perda de nitrogénio na urina de-
dualizadas tendo por base a gravidade da doenca e a resiffisa degradacéo de proteinas.

ta do paciente ao tratamento.. Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou far macéu-
Adultos tico o aparecimento de reagdes indesgjaveis pelo uso do

A dose inicial de Prelone gotas para adultos pode variar daeslicamento. Informe também a empresa através do
a 60 mg por dia, dependendo da doenca em tratamento SEyer vico de atendimento.
situacdes menos graves doses mais baixas poderdo ser sufi- .
cientes, enquanto que determinados pacientes necessita%‘u %UME AFIAOZRES OS EQ?JE?AL:EI\II\EI)IL(J:SAADF}ALE)I\IQQTQEUIG :;g:
doses iniciais mais altas. A dose inicial devera ser mant MENTO?
ou ajustada até que se observe uma adequada resposta irrHélis indiéado € procurar um servico médico, tendo em
ca. Se, apos um periodo de tratamento, ndo ocorrer resposta ~

. . L . maos a embalagem do produto e, de preferéncia, sabendo-se
clinica satisfatéria, Prelone gotdsve ser descontinuado € . : ; :
outra terapia apropriada deve ser indicada. a qganudade ex"?“‘.”‘ de mgdmamento ingerida. 'PoAde—.se, aI'Fer

_ nativamente, solicitar auxilio ao Centro de Assisténcia Toxi-

Criancas colégica da regi&o, o qual deve fornecer as orientacdes para
A dose pediétrica inicial pode variar de 0,14 a 2 mg/kg Q%uperdose em questao.
peso por dia, ou de 4 a 60 mg por metro quadrado de Suggherdose aguda com glicocorticoides, incluindo predniso-
ficie corporal por dia, administrados de 1 a 4 vezes por (i, ndo deve levar a situacdes de risco de morte. Exceto
Posologias para recém- nascidos e criancas devem ser ogg{ldoses extremas, poucos dias em regime de alta dose com
tadas segundo as mesmas consideragoes feitas para adyli@scorticoides, é improvavel que produzam resultados no-
ao invés de se adotar rigidez exata aos indices para idadg\@jé, na auséncia de contraindicaces especificas, como em
peso corporal. pacientes com diabetes mellitus, glaucoma ou Ulcera pépti-
Apos observacéo de resposta favoravel, deve-se determiBagtiva, ou em pacientes que estejam fazendo uso de me-
a dose adequada de manutencao, mediante diminuicagieacses como digitalicos, anticoagulantes cumarinicos ou
dose inicial, realizada por diminuicéo da dose em interfigréticos poupadores de potassio. O seu tratamento inclui a
los de tempo apropriados, até que a menor dose para Maidicao de vomito ou através de lavagem gastrica. As pos-
uma resposta clinica adequada seja alcancada. PrelongiRgis complicacées associadas devem ser tratadas especifi-
de ser administrado em dias alternados a pacientes que:J&rente.
cessitem de terapia prolongada, de acordo com o julganeste medicamento deve ser usado somente na dose reco-
to do medico. mendada. Se vocé utilizar grande quantidade deste medica-
A exposicao do paciente a situacdes de estresse nao relagégito, procure imediatamente socorro médico, levando a
nadas a doenca basica sob tratamento, podem necessitggidedo produto.
aumento da dose de Prelone. Em caso de interrupgéo dogy@aso de uso de grande quantidade deste medicamen-
de Prelone apds tratamento prolongado, deve-se reduzis, rocure rapidamente socorro médico e leve a emba-
dose gradualmente. lagem ou bula do medicamento, se possivel.
A dose maxima de Prelone € 80 mg por dia. Ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar de mais
Siga a orientacdo de seu medico, respeitando sempre 0s  orjentagdes.
horérios, as doses e a duracéo do tratamento.

N&o interrompa o tratamento sem o conhecimento do DIZERESLEGAIS
seu médico. MS - 1.0573.0330

Farmacéutica Responsavel: @
7. O QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUE- .
CER DE USAR ESTE MEDICAMENTO? Gabriela Mallmann - CRF-SP 30.138
No caso de esquecimento de alguma dose, consulte seuRagistrado por:
dico ou cirurgido-dentista. Nao dobre a dose para compAghé L abor atérios Far macéuticos S.A.

sar a dose esquecida. Av. Brigadeiro Faria Lima, 201 - 20° andar
Em caso de davidas, procure orientacdo do farmacéuti- S&o Paulo - SP
co ou de seu médico, ou cirurgido-dentista. CNPJ 60.659.463/0029-92

IndUstria Brasileira
8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO

PODE ME CAUSAR? Fabricado por:

As reacdes adversas a Prelone tém sido as mesmas relgh€ L aboratorios Farmacéuticos SA.

das para outros corticosteroides e normalmente podem@garulhos - SP

revertidas ou minimizadas com a reducéo da dose, sendgq/gpA SOB PRESCRICAO MEDICA

sa solucao preferivel, em vez da interrupcéo do tratamento ) )

com o medicamento. Esta bula foi atualizada conforme Bula Padr&o aprova-
Ocorrem efeitos toxicos com todas as preparacdes de cgaiPelaAnvisa em (14/08/2015).

costeroides e sua incidéncia eleva-se quando a dose aumen-

ta muito acima de 80 mg/dia de prednisolona ou seu equi-

valente.

Reacbes comuns (ocorrem entre 1% e 10% dos pacientes

gue utilizam este medicamento): alter acfes gastrintesti-

nais — Aumento do apetite e indigestao; Ulcera gastrica ou
duodenal, com possivel perfuracdo e sangramento; pancrea-
tite (inflamacéo do pancreas); esofagite ulcerativa (inflama-
¢ao do esbfago com ulcera)

Alteracbes neurolégicas — Nervosismo; cansaco e insénia.
Alter acBes der matol6gicas — Reacgéo alérgica localizada.

AlteracOes oftdlmicas — Catarata; aumento da presséo in-
traocular; glaucoma,; olhos saltados; aumento da ocorréncia
de infeccdes nos olhos por fungos e virus.

AlteracBes enddcrinas— Pré-diabetes; ocorréncia de diabe-
tes em pessoas com tendéncia a diabetes ou piora do contro-
le de glicemia; necessitando aumento da dose de insulina ou
medicamentos antidiabéticos orais. O tratamento com doses
elevadas de corticosteroides pode induzir o aumento acen-
tuado dos triglicérides no sangue.

Reacdes incomuns (ocorrem entre 0,1% e 1% dos pa-
cientes que utilizam este medicamento):

Alteracbes dermatolégicas — vermelhiddo da face; retardo

na cicatrizagdo; pele fina e fragil; aumento do suor; urtica-
ria; edema angioneurdtico (edema nos olhos e labios); der
matite alérgica; manchas roxas na pele; acne (espinha) no
rosto, peito e costas; estrias avermelhadas nas coxas, nade-
gas e ombros.

AlteracBes neurologicas — Convulsdes; aumento da pres-
sdo intracraniana (pseudotumor cerebral) geralmente apos
tratamento; tontura; dor de cabeca; agitacédo; isquemia dos
nervos; alteracdes no exame de eletroencefalograma.
Alteracles psiquiatricas — Euforia; depressédo grave com
sintomas de psicose; alteragBes da personalidade; irritabili-
dade; insbnia e alteragdes do humor.

Alteracles enddcrinas — Irregularidades menstruais; sin-
drome de Cushing induzida por droga; insuficiéncia das .
glandulas adrenais ou da hipofise, principalmente em ca- &% 05007016900

Lo NS 7K
sos de estresse (cirurgias, trauma ou doenca); diminuicéo Y G0h e 1500 e ar00)
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