Oftalmicos: catarata subcapsular posterior, aumento da pressédo intra-ocular,
glaucoma e exoftalmia.

Outros: balango nitrogenado negativo devido ao catabolismo protéico,
tr i do apetite, > do peso corporal, nausea, euforia,
depressdo severa com manifestagcdes psicoticas, alteragbes da personalidade,
hiperirritabilidade, insénia, alteragcées do humor, reagdes de hipersensibilidade ou
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ALTERAGOES EM EXAMES CLINICOS E LABORATORIAIS - Os corticosterdides
podem alterar o teste de Nitroblue tetrazolium para infecgdes bacterianas e produzir
resultados falso-negativos.

POSOLOGIA - As necessidades posolégicas sao variaveis e devem ser individualizadas,
tendo por base a gravidade da doenga e a resposta do paciente ao tratamento.

Adultos: A dose inicial pode variar de 5 a 60 mg diarios, dependendo da doenga em
tratamento. Em situagdes de menor gravidade, doses mais baixas deverao ser suficientes,
enquanto que determinados pacientes necessitam de doses iniciais elevadas. A dose
inicial deve ser mantida ou ajustada até que se observe resposta clinica favoravel.

Se apés um periodo de tratamento ndo ocorrer resposta clinica satisfatéria, Corticorten®
deve ser descontinuado e instituida outra terapia adequada.

Criangas: Adose pediatrica inicial pode variar de 0,14 a 2,0 mg/kg de peso por dia, oude 4 a
60 mg/m* de superficie corporal/dia. Posologias para recém-nascidos e criangas devem ser
orientadas segundo as mesmas consideragdes feitas para adultos, ao invés de se adotar
rigidez estrita aos indices indicados para aidade ou peso corporal.

Apds observagdo de resposta favoravel, deve-se determinar a dose adequada de
manuteng¢&o, mediante a diminui¢do da dose inicial, realizado por pequenos decréscimos a
intervalos de tempo apropriados, até que a menor dose para manter uma resposta clinica
adequada seja mantida.

Corticorten® pode ser administrado em regime de dias alternados a pacientes que
necessitem de terapia prolongada, de acordo com o julgamento do médico. Apods
tratamento prolongado, em caso de descontinuagéo da droga, esta deve ser feita de modo
areduzir gradativamente a dose até a supressao total.

SUPERDOSE - Uma superdose com glicocorticéides, em geral ndo leva a condigdes de
risco de vida. O tratamento da superdose deve ser por indugdo de émese ou lavagem
gastrica. Outras complicagdes resultantes dos efeitos dos metabdlitos dos corticosteréides
ou de efeitos deletérios sobre patologias basicas ou patologias concomitantes ou ainda
resultantes de interagcdes medicamentosas, devem ser conduzidas adequadamente e de
maneira especifica.

PACIENTES IDOSOS - O uso em pacientes idosos (acima de 60 anos) requer prescri¢éo e
acompanhamento médico.
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prednisona

FORMA FARMACEUTICAE APRESENTA@GES
Comprimidos 5mg e 20mg: Embalagens com 20 e 500* comprimidos.
*Embalagem Hospitalar

USO ADULTO E PEDIATRICO

USO ORAL

COMPOSICAO

Cada comprimido contém:

prednisona 5mg ou 20 mg
excipientes q.s.p. 1comprimido

(celulose microcristalina, lactose, diéxido de silicio, estearato de magnésio e glicolato
amido sédico).

INFORMAGOES AO PACIENTE
-O Corticorten® é um glicocorticéide sintético com potente agdo antiinflamatéria,
adrenocorticéide, imunossupressora e antialérgica no tratamento de disturbios que
respondem a corticosterdides.
-Conservar em temperatura ambiente (15°a30° C). Protegerdaluz e umidade.
-Prazo de validade: VIDE CARTUCHO. Nao use medicamento com o prazo de validade
vencido; podera ocorrer diminuigéo significativa do seu efeito terapéutico.
- “Informe seu médico a ocorréncia de gravidez na vigéncia do tratamento ou apés o seu
término”. “Informe seu médico se esta amamentando”. Corticorten® s6 deve ser utilizado
durante a gravidez com prescri¢do e acompanhamento médico.
- “Siga a orientagdo do seu médico respeitando sempre os horérios, as doses e a duragéo
dotratamento”.
-“Nao interromper o tratamento sem o conhecimento do seu médico”.
- “Informe seu médico o aparecimento de reagbes desagradaveis, tais como: insénia,
aumento do apetite, nervosismo, dores de cabeca, nauseas e vomito”.
- “TODO MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO FORA DO ALCANCE DAS
CRIANCAS”.
- “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”.
- Corticorten® é contra-indicado para pacientes com infecgées sistémicas por fungos,
hipersensibilidade a prednisona, a outros corticosterdides, ou a quaisquer componentes da
férmula. Gravidez e lactagdo (ver CONTRA-INDICACOES).
- “Informe seu médico sobre qualquer medicamento que esteja usando antes do inicio, ou
durante o tratamento”. B
- “NAO TOME MEDICAMENTO SEM O CONHECIMENTO DO SEU MEDICO PODE SER
PERIGOSO PARASUA SAUDE”.

INFORMAGOES TECNICAS

A prednisona é um glicocorticéide sintético, que quando administrado por via oral é
rapidamente absorvido pelo trato gastrintestinal, atingindo o efeito maximoem 1 a3 horas e
suaagédo dura 30 a 36 horas. Aprednisona liga-se as proteinas plasmaticas de forma altaa
muito alta; sofre biotransformagéo hepatica, sendo a prednisolona, o seu metabdlito ativo;
sua biodisponibilidade pode, sob algumas circunstancias, ser menos confiavel que a da
prednisolona; a meia-vida biolégica (tecidual) é de 18 a 36 horas; é excretada
principalmente na urina, na forma de prednisolona e seus metabdlitos conjugados. A
prednisona tem atividade mineralocorticéide leve. Os corticéides tém efeitos metabdlicos
diversos e intensos que modificam a resposta imune a varios estimulos.

INDICAGOES - O Corticorten® é indicado como adjuvante no tratamento de disturbios
reumaticos, como artrite gotosa aguda, artrite psoriatica, artrite reumatéide (inclusive artrite
reumatéide juvenil), bursite aguda e subaguda, epicondilite, espondilite anquilosante,
osteoartrose, tenossinovite inespecifica aguda.



-Tratamento de insuficiéncia adrenocortical aguda, cronica ou secundaria.
-Tratamento de disturbios alérgicos, do colageno, dermatoldgicos, gastrintestinais,
hematoldgicos, oftalmicos, orais e respiratérios.

-Tratamento de doencas neurolégicas.

-Tratamento de inflamagdes ndo-reumaticas.

-Tratamento de sindrome nefrética.

-Tratamento de tireoidite ndo-supurativa.

-Tratamento de triquinose com envolvimento neurolégico ou do miocardio.

- Tratamento de tumores cisticos de um tendao ou aponeurose.

-Adjuvante no tratamento de neoplasias.

-Profilaxia da sindrome do desconforto respiratério agudo do recém-nascido.
-Profilaxia e tratamento de rejeicao de 6rgaos emtransplante.

CONTRA-INDICACOES - CORTICORTEN® E CONTRA-INDICADO PARA PACIENTES
COM INFECCOES SISTEMICAS POR FUNGOS, HIPERSENSIBILIDADE A
PREDNISONA, A OUTROS CORTICOSTEROIDES, OU A QUAISQUER
COMPONENTES DAFORMULA. NA OCORRENCIA DE GRAVIDEZ OU LACTACAO.
EM PACIENTES COM ESOFAGITE, GASTRITE, DIABETES MELLITUS,
INSUFICIENCIA CARDIACA OU RENAL, HIPERTENSAO, GLAUCOMA DE ANGULO
ABERTO, INSUFICIENCIA HEPATICA, OSTEOPOROSE E SINDROME DA
IMUNODEFICIENCIA ADQUIRIDA (AIDS OU SIDA).

PRECAUCOES - Poderéo ser r arios reaj! pc ogi isso
ou exacerbacdes da doenga em tratamento, resposta |nd|V|duaI ao tratamento e
¢édo do i a oes de | ou fisico, tais como:
|nfecgao severa, cirurgia ou traumatismo.
Podera ser necessario um monitoramento por um periodo de até um ano apés o
término do tratamento prolongado ou com doses altas de corticosterdides. A
suspensao brusca, apos terapia prolongada, pode resultar em sintomas da sindrome
de abstinéncia por corticosterdide, como febre, mialgia, artralgla e mal-estar A
reducdo da dose deve ser gradual, para evitar o ap: 1ito de insufici
adrenocortical secundaria induzida pelos corticosteréides.
Os corticosteréides podem mascarar alguns dos sinais de infec¢cdo, e novas
infecgoes podem surgir durante a sua administragao. Quando os cortlcostermdes
sdo usados, podem ocorrer baixa resisténcia ou difi em localizar ainft
Pode ser necessaria restricdo de sal e suplementacdo de potassio. Todos os
corticoides aumentam a excregdo do calcio. O efeito dos corticosterdides é
doem i com hipotir ecirrose.
O Corticorten® deve ser usado com cautela no tratamento da colite ulcerativa
mespecmca, quando houver possibilidade de perfuragdo; abscesso, ou outra
com herpes simples ocular, diverticulite,
ulcera péy ativa ou latente, insuficiéncia
renal, hipertensdo, osteoporose e miastenia ou fadiga muscular (as doses iniciais
devem ser administradas em regime de internagéo hospitalar).
Os corticosterdides podem agravar condigdes pré-existentes de instabilidade
emocional ou tendéncias psicoticas.
0O uso prolongado de corticosteroides pode produzir catarata subcapsular posterior,
glaucoma com possivel dano para os nervos oOpticos, e pode estimular o
estabelecimento de infecgdes secundérias devidas a fungos ou virus.
Os pacientes ndo deverdo ser vacinados contra variola durante a terapia com
Corticorten®. Outras imunizagdes também deverao ser evitadas, principalmente nos
pacientes que estdo recebendo altas doses da droga, entretanto processos de
imunizacdo podem ser realizados nos pacientes que estejam fazendo uso de
corticosterdides como terapia substituta, por exemplo, para doenc¢a de Addison. O
1to com corti dides na ativa deve estar restrito aos casos
de tuberculose fulminante ou disseminada, nos quais a droga é usada associada ao
esquema anti-tuberculoso adequado.
o uso clo Comcorten na gravuclez ou na mulher em idade fértil requer que os
b do ito sejam liados em relacdo aos riscos
potenclals para a mée, embrido, feto ou 3 Criancas de mées
que receberam doses substanciais de corticosteréides durante a gravidez, devem
ser cuidadosamente observadas quanto aos sinais de hipoadrenalismo.
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Os corticosteroides aparecem no leite materno, podendo suprimir o crescimento e
causar efeitos indesejaveis no lactente, portanto, aamamentacéo é desaconselhada
durante o tratamento.

Acortlcolerapla pode alterar o nimero e amotilidade dos espermatozmdes

podem ativar focos primarios de tuberculose.
Os médicos que acompanham pacientes sob imunossupressao devem estar alertas
quanto a possibilidade de surgimento de doencga ativa, tomando, assim, todos os
cuidados para o diagnéstico precoce e tratamento”.
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INTERA(;f)ES MEDICAMENTOSAS - Os corticosterdides podem aumentar os requisitos
de &cido félico, em pacientes tratados por tempo prolongado.

Geralmente diminuem, mas podem aumentar os efeitos de anticoagulantes cumarinicos ou
idandiénicos, estreptoquinase, heparina ou uroquinase.

Podem intensificar a ag¢do dos bloqueadores neuromusculares nado-despolarizantes.
Podem diminuir os efeitos dos diuréticos e vice-versa.

Podem aumentar a biotransformagéao hepatica e/ou excreg¢éo da isoniazida.

Podem diminuir os efeitos da suplementagéo de potassio.

Podem aumentar a excrecéo dos salicilatos.

Alcool ou analgésicos antiinflamatdrios ndo-esteroidais (AINEs) podem aumentar o risco
de ulceragéo gastrintestinal ou hemorragia.

Androgénios ou esteréides anabolizantes podem aumentar o risco de edema e, também,
promover o desenvolvimento de acne grave.

Anfotericina B parenteral ou inibidores da anidrase carbbnica podem causar
hipopotassemia grave.

Antiacidos ou colestiramina podem diminuir seus efeitos farmacolégicos.

Antidepressivos triciclicos néo aliviam, e podem exacerbar, distirbios mentais induzidos
por adrenocorticéides.

Antimuscarinicos, especialmente atropina e compostos aparentados, podem aumentar a
pressaointra-ocular.

Ciclosporina diminui a depuracdo metabdlica da prednisona; efedrina, fenitoina,
fenobarbital ou rifampicina podem aumentar a depuragdo metabdlica dos
adrenocorticéides. Estrogénios ou anticoncepcionais orais contendo estrogénios podem
alterar sua biotransformagéo e a ligagéo as proteinas, resultando em depuragéo diminuida,
meia-vida de eliminagdo aumentada, efeitos terapéuticos e toxicos destes farmacos.
Glicosideos digitalicos associados com hipopotassemia, podem produzir intoxicagdo
digitalica.

Outros agentes imunossupressores podem aumentar o risco de infeccdes e
desenvolvimento de linfomas ou outros disttrbios linfoproliferativos, causados por doses
imunossupressoras de glicocorticéides.

Agentes que induzem as enzimas hepéticas, como o alcool, podem diminuir seu efeito;
mitotano suprime a fungéo adrenocortical, medicamentos ou alimentos que contém sédio
podem causar edema e aumento da pressao arterial.

Vacinas com virus atenuados ou outras imunizagdes podem potencializar a replicagéo do
virus da vacina, aumentando assim o risco do paciente de desenvolver a doenga viral e/ou
diminuir a capacidade de formagao de anticorpos, por parte do paciente.

REACOES ADVERSAS - As r 0 d mais relatadas com o uso do
Corticorten®, sdo as seguintes: disturbios liquidos e eletroliticos, relencao de sodm

retencédo de Ilquldos insuficié cardiaca iva em 3
perda de pota hiy émica e hiper
Musculo - esquelellco:.. q I i ia esteroide, porose, fraturas

por compressao vertebral, necrose asséptica da cabecga do fémur e do imero, fratura
patologica dos ossos longos e ruptura do tendéo.

Gastrintestinais: ulcera peptlca com posswel perfuragao e hemorragia, perfuracéo
doi i pancreatite, d fagite ulcerativa.
Dermatolégicos: retardamento da cucatnzagao de ferimentos, pele fina e fragil,
petéquias e equimose, eritema, urticarias, dermatite alérgica e edema
angioneurdtico.

Neurolégicos: convulsoes, vertigem e cefaléia.

Endédcrinos: irregularidades menstruais, desenvolvimento de estado cushingéide,
supressao do crescimento na crianga, refratariedade secundaria adrenocortical e
hipofisaria, diminuicdo da tolerancia aos carboidratos com manifestacdo de
Diabetes mellitus latente, aumento da necessidade de insulina ou hipoglicemiantes
orais em pacientes diabéticos.




