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Prelone
prednisolona

Comprimidos

USO ORAL )

USO ADULTO E PEDIATRICO

FORMA FARMACEUTICA E APRESENTAQGES

Comprimidos 5 mg. Embalagens com 10 e 20 comprimidos

COMPOSICAO

Cada comprimido de Prelone 5 mg contém:

prednisolona 5mg
Excipientes: celulose microcristalina, diéxido de silicio, estearato de magnésio,
amidoglicolato de sédio, lactose monoidratada, 6leo vegetal hidrogenado e talco.
INFORMAGOES AO PACIENTE

Prelone deve ser utilizado somente sob orientacdo médica.

- O que é e para que serve Prelone?

Prelone é um medicamento a base de prednisolona com propriedades predo-
minantes dos glicocorticoides.

- Como Prelone deve ser guardado?

I Como todo medicamento, Prelone deve ser guardado em sua embalagem ori-

ginal até sua total utilizagao e conservado em temperatura ambiente (entre 15
e 30°C), ao abrigo da luz e umidade.

 Prazo de validade: 24 meses ap6s a data de fabricagéo impressa na embalagem.

Ao adquirir um medicamento, confira sempre o prazo de validade na embala-
gem do produto. NUNCA USE MEDICAMENTO COM O PRAZO DE VALI-

I DADE VENCIDO. As substancias podem estar alteradas e causar prejuizo para
I 2 SU2 saude. Verifique se o produto estd lacrado e em boas condi¢des de

armazenamento.
- Prelone pode ser utilizado durante a gravidez e lactagdao?
A utilizagao de Prelone durante a gravidez e lactagdo deve ser feita sob acom-
panhamento médico. Vocé deve comunicar ao seu médico se estiver gravida,
com intengao de engravidar ou amamentando.
- Como Prelone deve ser utilizado?
Prelone deve ser tomado de acordo com as instru¢des 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 acompa-
nhe a evolugéo do tratamento e decida como e quando este devera ser inter-
rompido. N&o interrompa o tratamento sem o conhecimento do seu médico.
- Quais sdo as possiveis reagées adversas com Prelone?
Caso apresente febre, ou qualquer outro sintoma de infeccao ou efeitos desa-
gradaveis, procure imediatamente assisténcia médica e nao 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 satde que
vocé tenha e todos os medicamentos que estiver utilizando.
Durante a terapia com Prelone, evite qualquer contato com pacientes portadores
de vancela ou sarampo. Caso ocorra, procure imediatamente seu medico.

>S imunc pressores podem ativar focos prlmarlos de tu-
berculose. Os médicos que acompanham pacientes sob imunossupres-
sao devem estar alertas quanto a possibilidade de surgimento de doenca
ativa, tomando, assim, todos os cuidados para o diagndstico precoce e
tratamento.
- Quando Prelone nao deve ser utilizado?
Prelone nao deve ser utilizado por pacientes apresentando:
« alergia a prednisolona e a qualquer outro componente da férmula;
« infecgdes flngicas sistémicas.
- Pacientes diabéticos podem fazer uso de Prelone?
Prelone comprimidos pode ser utilizado por diabéticos, desde que sob estrita
supervisdo médica devido ao efeito dos corticoides nestes pacientes.
- Em caso de ingestéo excessiva que providéncias tomar?
Entre imediatamente em contato com seu médico, ou procure um pronto-so-
corro, informando a quantidade exata ingerida do produto, horario da ingestao
e os sintomas que estiver apresentando.
NAO TOME REMEDIO SEM O CONHECIMENTO DO SEU MEDICO. PODE
SER PERIGOSO PARA A SAUDE.
INFORMAGOES TECNICAS
A prednisolona € um andlogo sintético adrenocorticosteroide; € um esteroide sob
a forma de dlcool livre ou esterificado, com propriedades predominantes dos gli-
cocorticoides. Pode reproduzir alguns efeitos dos glicocorticoides endégenos, mas
apds a administragcdo de altas doses terapéuticas podem surgir efeitos que ne-
cessariamente n&o se assemelham aos dos horménios adrenocorticais.
A prednisolona pode causar alguns efeitos metabdlicos baseados em sua pro-
priedade glicocorticoide: estimulo da gliconeogénese; aumento do depdsito de gli-
cogénio no figado; inibicao da utilizagdo da glicose; diminui¢do da tolerancia a
carboidratos; atividade anti-insulinica; aumento do catabolismo proteico; aumento
da lipdlise; estimulo da sintese e armazenamento de gordura; aumento da taxa
de filtragao glomerular (aumento na excrecéo urindria de urato sem alteragéo na
excregao de creatinina); excrecdo aumentada de calcio.
A producao de eosindfilos e linfécitos é diminuida e ha estimulo da eritropoiese e
da producao de leucécitos polimorfonucleares. Ha inibicdo dos processos infla-
matdrios (edema, deposicéo de fibrina, dilatacao capilar, migragao de leucécitos
e fagocitose), e de estégios tardios da cicatrizagao (proliferagao capilar, deposi¢cdo
de colageno e cicatrizagao).
Com o uso de prednisolona, a corticotrofina tem a sua producéo inibida e isso
leva a supressao da producao de corticosteroides andrégenos. Pode haver alguma
atividade mineralocorticoide, ocorrendo estimulo da perda de potéssio intracelular
e entrada de sodio nas células. Esse efeito é evidente nos rins, e pode levar ao
aumento da retencao de sédio e a hipertensao.
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FARMACOCINETICA

A prednisolona é rapidamente absorvida pelo trato gastrintestinal quando admi-
nistrada oralmente. A ligagéo da prednisolona as proteinas plasmaticas é de 70 a
90% e sua meia-vida é de 2 a 4 horas. A metabolizagdo é hepdtica e é excretada
na urina como conjugados de sulfato e glicuronideos.

INDICACOES

Prelone ¢ indicado nas seguintes condi¢oes:

1- Disturbios Enddcrinos: insuficiéncia adrenocortical primdria ou secunddria
(sendo que corticosteroides naturais como cortisona ou hidrocortisona sao de pri-
meira escolha). Andlogos sintéticos podem ser utilizados em conjunto com mine-
ralocorticoides, quando necessario (na infancia a suplementagcdo de
mineralocorticoides é especialmente importante); hiperplasia adrenal congénita;
tireoidite ndo-supurativa; hipercalcemia associada ao cancer.

2- Disturbios Reumaticos: como terapia adjuvante para administragao a curto
prazo (para reverter paciente em episddio agudo ou exacerbado) em: artrite pso-
ridtica, artrite reumatoide, incluindo artrite reumatoide juvenil (em casos particu-
lares serdo utilizadas terapias de manutenc@o de baixas doses); espondilite
anquilosante; bursite aguda e subaguda; tenossinovite aguda inespecifica; artrite
gotosa aguda; osteoartrite pds-traumatica; sinovites osteoartriticas; epicondilites.
3- Colagenoses: durante exacerbag@o ou como terapia de manutencao em casos
particulares de Iipus eritematoso sistémico, cardite reumatica aguda.

4- Doencas Dermatoldgicas: 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 pe-
rene ou sazonal; asma bronquica; dermatite de contato; dermatite atépica; doen-
cas do soro; reactes de hipersensibilidade a drogas.

6- Doencas Oftalmicas: processos inflamatérios e alérgicos agudos e cronicos
graves: envolvendo o olho e seus anexos como Ulceras marginais alérgicas da
cornea; herpes zoster oftalmico; inflamagéo do segmento anterior; coroidite e
uveite posterior difusa; oftalmia simpatica; conjuntivite alérgica; ceratite; coriorre-
tinite; neurite dptica; irites e iridociclites.

7- Doencas Respiratdrias: sarcoidose sintomatica; Sindrome de Léefler ndo-tra-
tavel por outros meios; beriliose; tuberculose pulmonar fulminante ou disseminada
quando usado concomitantemente a quimioterapia antituberculose apropriada;
pneumonite por aspiragao.

8- Disturbios Hematoldgicos: purpura trombocitopénica idiopatica em adultos;
trombocitopenia secundaria em adultos; anemia hemolitica adquirida (autoimune);
eritroblastopenia (anemia eritrocitica); anemia hipoplésica congénita (eritroide).
9- Doencas Neoplasicas: para o tratamento paliativo de leucemia e linfomas em
adultos; leucemia aguda infantil.

10- Estados Edematosos: para indugéo de diurese ou remissao da proteintria
na sindrome nefrética idiopatica ou devida ao Ilipus eritematoso, sem uremia.
11- Doencgas Gastrintestinais: manutencao do paciente apés um periodo critico
da doenca em colite ulcerativa e enterite regional.

12- Doencas Neuroldgicas: exacerbacdes agudas da esclerose muiltipla.

13- Outros: meningite tuberculosa com bloqueio subaracnoide ou bloqueio imi-
nente, quando utilizado concomitantemente a quimioterapicos antituberculosos
apropriados. Triquinose com envolvimento neuroldgico ou do miocérdio.

Em adicéo as indicagdes citadas, Prelone é indicado também para dermatomiosite
sistémica (polimiosite).

CONTRAINDICACOES

INFECCOES FUNGICAS SISTEMICAS; HIPERSENSIBILIDADE A PREDNISO-
LONA E A QUALQUER OUTRO COMPONENTE DA FORMULA.
ADVERTENCIAS

EM PACIENTES SOBTERAPIA COM CORTICOSTEROIDES SUBMETIDOS A
SITUACOES INCOMUNS DE ESTRESSE (TRAUMA, CIRURGIA, ETC.), RE-
COMENDA-SE QUE A DOSAGEM DE CORTICOSTEROIDES SEJA AUMEN-
TADA RAPIDAMENTE, ANTES, DURANTE E APOS A SITUACAO
ESTRESSANTE.

0S CORTICOSTEROIDES PODEM MASCARAR ALGUNS SINAIS DE INFEC-
CAO g NOVAS INFECCOES PODEM APARECER DURANTE O TRATA-
MENT

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

0O USO PROLONGADO DE CORTICOSTEROIDES PODE PRODUZIR CATA-
RATA SUBCAPSULAR POSTERIOR, GLAUCOMA COM POSSIVEL LESAO
DOS NERVOS OPTICOS E PODE AUMENTAR A OCORRENCIA DE INFEC-
COES SECUNDARIAS OCULARES DEVIDO A FUNGOS E VIROSES.
DOSES MEDIAS E ELEVADAS DE HIDROCORTISONA E CORTISONA
PODEM CAUSAR ELEVA(;AO DA PRESSAO ARTERIAL, RETENGAO DE
SODIO E AGUA E AUMENTO DA EXCREGAO DE POTASSIO ESSES EFEI-
TOS OCORREM MENOS FREQUENTEMENTE COM OS DERIVADOS SINTE-
TICOS, 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 IMUNIZACOES NAO
DEVEM SER FEITAS EM PACIENTES SOB CORTICOTERAPIA, ESPECIAL-
MENTE EM ALTAS DOSES, DEVIDO AOS POSSIVEIS RISCOS DE COMPLI-
CACOES 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-SETER O CUIDADO ESPECIAL DE EVITAR A
EXPOSI(;AO AOS MESMOS DESCONHECE-SE COMO A DOSE, VIA E DU-
RACAO DE ADMINISTRAQAO DE CORTICOSTEROIDES PODEM AFETARO
RISCO DE DESENVOLVIMENTO DE INFECCAO DISSEMINADA. A CONTRI-
BUICAO DA CAUSA DA DOENCA E/OU TRATAMENTO PREVIO COM COR-
TICOSTEROIDES A ESTE,_ RISCO TAMBEM E DESCONHECIDA. SE O
PACIENTE FOR EXPOSTO A VARICELA, PODE SER INDICADA A PROFILA-
XIA COM IMUNOGLOBULINA ESPECIFICA PARA VARICELA. SE O PA-
CIENTE FOR EXPOSTO AO SARAMPO, PODE SER INDICADA A
PROFILAXIA COM POOL DE IMUNOGLOBULINAS INTRAMUSCULAR.
CASO OCORRA O DESENVOLVIMENTO DA VARICELA, DEVE-SE CONSIDE-
RAR O TRATAMENTO COM AGENTES ANTIVIRAIS. .
MEDICAMENTOS IMUNOSSUPRESSORES PODEM ATIVAR FOCOS PRIMA-
RIOS DE TUBERCULOSE. OS MEDICOS QUE ACOMPANHAM PACIENTES
SOB IMUNOSSUPRESSAO DEVEM ESTAR ALERTAS QUANTO A POSSIBI-
LIDADE DE SURGIMENTO DE DOENCA ATIVA, TOMANDO, ASSIM TODOS
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0S CUIDADOS PARA O DIAGNOSTICO PRECOCE E TRATAMENTO.

0 USO DE PREDNISOLONA EM TUBERCULOSE ATIVA DEVE SER RES-
TRITO 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 NE-
CESSARIA RIGOROSA OBSERVACAO, POIS PODE HAVER REATIVACAO
DA DOENCA. DURANTE CORTICOTERAPIA PROLONGADA, ESTES PA-
CIENTES DEVEM RECEBER QUIMIOPROFILAXIA.

USO NA GRAVIDEZ E LACTACAO B -

COMO ESTUDOS ADEQUADOS DE REPRODUGCAO HUMANA NAO FORAM
FEITOS COM CORTICOSTEROIDES, O USO DE PREDNISOLONA NA GRA-
VIDEZ, 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.

LACTAGAO: A PREDNISOLONA E EXCRETADA NO LEITE MATERNO EM
BAIXOS NIVEIS (MENOS DE 1% DA DOSE ADMINISTRADA). MEDIDAS DE
CAUTELA DEVEM SERTOMADAS QUANDO A PREDNISOLONA E ADMINIS-
TRADA A LACTANTES. -

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

PRECAUGOES

EM CASOS DE INSUFICIENCIA ADRENOCORTICAL INDUZIDA POR PRED-
NISOLONA, PODE-SE MINIMIZAR O QUADRO POR REDUCAO GRADUAL
DA DOSAGEM. DEVIDO A POSSIBILIDADE DE PERSISTENCIA DESSE QUA-
DRO APOS A INTERRUPCAO DO TRATAMENTO POR ALGUM TEMPO, PODE
SER NECESSARIO REINICIAR A CORTICOTERAPIA EM SITUACOES DE ES-
TRESSE. COMO A SECRECAO DE MINERALOCORTICOIDE PODE ESTAR
REDUZIDA, DEVE-SE ADMINISTRAR CONCOMITANTEMENTE SAIS OU M-
NERALOCORTICOIDES.

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

PACIENTES PORTADORES DE HERPES SIMPLES OCULAR DEVEM UTILI-
ZAR CORTICOSTERQIDES COM CAUTELA POIS PODE HAVER POSSIVEL
PERFURACAO DE CORNEA.

AMENOR DOSE POSSIVEL DE CORTICOSTEROIDE DEVE SER UTILIZADA
A FIM DE SE CONTROLAR AS CONDICOES SOB TRATAMENTO. QUANDO
A REDUCAO DA DOSAGEM FOR POSSIVEL, ESTA DEVE SER FEITA GRA-
DUALMENTE. i i

PODEM APARECER DISTURBIOS PSIQUICOS QUANDO DO USO DE COR-
TICOSTEROIDES, VARIANDO DESDE EUFORIA, INSONIA, ALTERACAO DO
HUMOR, ALTERACAO DE PERSONALIDADE, DEPRESSAO GRAVE ATE MA-
NIFESTACOES DE PSICOSE OU INSTABILIDADE EMOCIONAL. TENDEN-
CIAS PSICOTICAS PREEXISTENTES PODEM SER AGRAVADAS PELOS
CORTICOSTEROIDES. i i

EM HIPOPROTROMBINEMIA, O ACIDO ACETILSALICILICO DEVE SER UTI-
LIZADO COM CAUTELA QUANDO ASSOCIADO A CORTICOTERAPIA.
DEVE HAVER CUIDADO NA UTILIZACAO DE ESTEROIDES EM CASOS DE
COLITE ULCERATIVA NAO-ESPECIFICA, CASO HAJA POSSIBILIDADE DE
PERFURAGAO IMINENTE, ABSCESSO OU OUTRAS INFECCOES PIOGENI-
CAS; DIVERTICULITE; ANASTOMOSES DE INTESTINO; ULCERA PEPTICA
ATIVA OU LATENTE; INSUFICIENCIA RENAL; HIPERTENSAO; OSTEOPO-
ROSE E MIASTENIA GRAVIS.

0 CRESCIMENTO E DESENVOLVIMENTO DE CRIANCAS SOB CORTICOTE-
RAPIA PROLONGADA DEVEM SER OBSERVADOS CUIDADOSAMENTE.
EMBORA ESTUDOS CLINICOS CONTROLADOS TENHAM DEMONSTRADO
AEFETIVIDADE DOS CORTICOSTEROIDES EM AUMENTAR A RAPIDEZ DA
RESOLUCAO DO PROBLEMA DAS EXACERBAGOES AGUDAS DA ESCLE-
ROSE MULTIPLA, ELES NAO DEMONSTRARAM QUE OS CORTICOSTEROI-
DES AFETAM O RESULTADO FINAL DO HISTORICO NATURAL DA
DOENCA. OS ESTUDOS MOSTRAM QUE DOSES RELATIVAMENTE MAIO-
RES DE CORTICOSTEROIDES SAO NECESSARIAS PARA ALCANCAR UM
EFEITO SIGNIFICATIVO.

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

REACOES ADVERSAS

* Neurolégicas: convulsdes, aumento da pressao intracraniana com pa-
piledema (pseudotumor cerebral), usualmente apds tratamento; cefaleia;
vertigem.

* Musculoesqueléticas: fraqueza muscular, miopatia esteroide, perda de
massa muscular, osteoporose, fratura vertebral por compressao, necrose
asséptica da cabeca umeral e femoral, fratura patolégica de ossos longos.
* Gastrintestinais: Ulcera péptica com possivel perfuracio e hemorragia;
pancreatite; distensdo abdominal; esofagite ulcerativa.

* Dermatolégicas: retardo da cicatrizacao; atrofia cutanea (pele fina e fra-
gil); petéquias e equimoses; eritema facial; sudorese aumentada; pode
ocorrer supressao a reacoes de alguns testes cutaneos.

* Enddcrinas: irregularidades menstruais; desenvolvimento de estado
cushingoide; retardo do crescimento em criangas; auséncia de resposta
secundaria adrenocortical e hlpoflsarla, p 1ite em de
estresse, como trauma, mrurgla ou doenca. Diminui¢édo da tolerancia a
carboidratos, mani de mellitus ; aumento das ne-
cessidades de insulina ou hipoglicemiantes orais em diabéticos.

« Oftalmicas: catarata subcapsular posterior; aumento da pressao intrao-
cular; glaucoma; exoftalmia.

 Hidroeletroliticas: retencao de sédio; retencao de liquido; insuficiéncia
cardiaca congestiva em pacientes suscetiveis, perda de potassio, alca-
lose hipocalémica; hipertensao arterial.

* Metabdlicas: balan¢o negativo de nitrogénio devido ao catabolismo
proteico.

INTERACOES MEDICAMENTOSAS

Alcool ou drogas anti-inflamatérias ndo-esteroidais: risco de ulceragdo gas-
trintestinal ou hemorragia pode ser aumentado quando estas substancias sao uti-
lizadas concomitantemente com glicocorticoides, entretanto o uso concomitante
de anti-inflamatérios nao-esteroidais no tratamento de artrite deve promover be-
neficio terapéutico aditivo e permitir redugao de dosagem de glicocorticoide.
Anticolinérgicos, especialmente atropina e compostos relacionados:
0 uso concomitante a longo prazo com glicocorticoides pode aumentar a
pressao intraocular.
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Anticoagulantes, derivados cumarinicos ou indandionas, heparina,
estreptoquinase ou uroquinase: os efeitos dos derivados cumarinicos ou da in-
dandiona geralmente diminuem (mas podem aumentar em alguns pacientes),
quando estes medicamentos s&o utilizados concomitantemente com glicocorticoi-
des. Ajustes de dose baseados na determinacéo do tempo de protrombina podem
ser necessarios durante e apds a terapia com glicocorticoide.

O potencial de ocorréncia de ulceragao gastrintestinal ou hemorragia durante tera-
pia com glicocorticoide e os efeitos dos glicocorticoides na integridade vascular,
podem apresentar-se aumentados em pacientes que recebem terapia com anti-
coagulante ou trombolitico.

Agentes antidiabéticos, sulfonilureia ou insulina: os glicocorticoides podem au-
mentar as concentragdes de glicose no sangue. Ajuste de dose de um ou ambos
agentes pode ser necessario quando a terapia com glicocorticoide é descontinuada.
Agentes antitireoidianos ou horménios da tireoide: alteragdes na condi¢éo da
tireoide do paciente podem ocorrer como um resultado de administrag&o, alteracao
na dosagem ou descontinuag@o de horménios da tireoide ou agentes antitireoidia-
nos, podendo necessitar de ajuste de dosagem de corticosteroide, uma vez que a
depuragdo metabdlica de corticosteroides diminui em pacientes com hipotireoidismo
e aumenta em pacientes com hipertireoidismo. Os ajustes de dose devem ser ba-
seados em resultados de testes de fung&o da tireoide.

Estrogénios ou contraceptivos orais contendo estrogénios: estrogénios podem
alterar o metabolismo, levando a diminui¢do da depuragéo, aumentando a meia-
vida de eliminagdo e aumentando os efeitos terapéuticos e toxicidade dos glicocor-
ticoides. O ajuste de dose dos glicocorticoides pode ser requerido durante e apés
0 Uso concomitante.

Glicosidios digitalicos: o uso concomitante de glicocorticoides pode aumentar a
possibilidade de arritmias ou toxicidade digitdlica associada com hipocalemia.
Diuréticos: efeitos de natriuréticos e diuréticos podem diminuir as agoes de reten-
¢do de sédio e fluidos de corticosteroides e vice-versa.

O uso concomitante de diuréticos depletores de potéssio com corticosteroides pode
resultar em hipocalemia. A monitoragéo da concentragao de potassio sérico e fun-
¢do cardiaca é recomendada.

Efeito de diuréticos no potassio excessivo e/ou corticosteroide nas concentragdes
de potéssio sérico pode ser diminuido durante uso concomitante. A monitoragdo
das concentragdes de potassio sérico é recomendada.

Isoniazida: glicocorticoides, especialmente prednisolona, podem aumentar o me-
tabolismo hepético e/ou excre¢ao de isoniazida, levando a diminuigao das concen-
tragbes plasmaticas e eficacia da isoniazida, especialmente em pacientes que
sofrem acetilagao rapida. O ajuste de dose de isoniazida pode ser necessario du-
rante e apés o uso concomitante.

Somatropina: inibi¢do da resposta ao crescimento & somatrem ou somatropina
pode ocorrer com uso terapéutico cronico de doses didrias (por m? de superficie
corporal) que excedam 2,5 — 3,75 mg de prednisolona oral ou 1,25 - 1,88 mg de
prednisolona parenteral.

E recomendado que estas doses ndo sejam excedidas durante a terapia com so-
matrem ou somatropina. Se doses maiores forem necessarias, a administragéo de
somatrem ou somatropina deve ser postergada.

Barbituratos e drogas indutoras enzimaticas: drogas que induzem a atividade
das enzimas metabdlicas hepaticas da fragdo microssomal podem aumentar o me-
tabolismo da prednisolona, requerendo, em terapias concomitantes, o aumento da
dosagem de prednisolona.

POSOLOGIA

A dosagem inicial de Prelone pode variar de 5 a 60 mg por dia, dependendo da
doenca especifica que esté sendo tratada. As doses de Prelone requeridas sao va-
ridveis e devem ser individualizadas de acordo com a doenga em tratamento e a
resposta do paciente. Para bebés e criangas, a dosagem recomendada deve ser
controlada pela resposta clinica e ndo pela adesao estrita ao valor indicado pelos
fatores idade e peso corporal.

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

Em situagdes de menor gravidade, doses mais baixas, geralmente, so suficientes,
enquanto que para alguns pacientes, altas doses iniciais podem ser necessarias.
A dose inicial deve ser mantida ou ajustada até que a resposta satisfatéria seja no-
tada. Depois disso deve-se determinar a dose de manutengdo por pequenos de-
créscimos 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 é necessaria uma constante observagao em relagao & dosagem de Pre-
lone. Se por um periodo razodvel de tempo nao ocorrer resposta clinica satis-
fatéria, o tratamento com Prelone deve ser interrompido e o paciente transferido
para outra terapia apropriada.

Incluem-se as situagdes nas quais pode ser necessario ajuste na dose: mudanga
no estado clinico secundario por remissdo ou exacerbagao no processo da doenca,
a suscetibilidade individual do paciente a droga e o efeito da exposi¢ao do paciente
a situagdes estressantes ndo-diretamente relacionadas a doenga em tratamento;
se for necessario que o tratamento seja interrompido, é recomendado que a retirada
seja gradual e nunca abrupta.

SUPERDOSAGEM

Nao hd relatos da ingestao acidental de grandes quantidades de prednisolona em
periodo de tempo curto. O tratamento da superdosagem aguda é por lavagem gés-
trica imediata ou indug&o de vomito.

O uso prolongado de corticosteroides pode produzir sintomas psiquicos; face de
lua cheia; depdsitos anormais de gordura; retengédo de liquido; aumento do apetite;
ganho de peso; hipertricose; acne; estrias; equimoses; sudorese aumentada; pi
mentacgao; pele seca e descamativa; perda de cabelo; aumento da pressao arterial;
taquicardia; tromboflebite; resisténcia diminuida as infecgdes; balanco negativo de
nitrogénio com retardo da cicatrizagao; cefaleia; fraqueza; distirbios menstruais;
sintomas acentuados da menopausa; neuropatias; disturbios psiquicos; fraturas;
osteoporose; Ulcera péptica; tolerancia diminuida a glicose; hipocalemia e insufi-
ciéncia adrenal. Em criancas observou-se hepatomegalia e distensdo abdominal.
Nos casos de superdosagem cronica 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.

VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA
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