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Biosintética

ZASTAT

fosfato sodico de
prednisolona

APRESENTACOES
Solucdo oral (gotas) em frascos gotejadores de 10 ml e
20 ml

USO ORAL
USO ADULTO E PEDIATRICO

COMPOSICAO

Cada ml de Zastat solug@o oral (equivalente a 20 go-
tas) contém:

fosfato sddico de prednisolona* ........................ 14,74 mg
(*14.,74 mg de fosfato sédico de prednisolona equivale a
11 mg de prednisolona base).

Excipientes: aroma de cereja, edetato dissédico di-hi-
dratado, fosfato de sédio monobdsico monoidratado,
fosfato de sédio dibdsico dodecaidratado, metilparabe-
no, sorbitol, sucralose e dgua purificada.

INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDI-
CADO?

Zastat € indicado para o tratamento de doencas
enddcrinas, osteoarticulares e  osteomusculares,
reumdticas, do coldgeno, dermatoldgicas, alérgicas,
oftdlmicas, respiratdrias, hematoldgicas, neopldsicas, e
outras, que respondam a terapia com corticosteroides.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?
Zastat ¢ um medicamento que possui potente agdo
anti-inflamatéria, antirreumdtica e  antialérgica
destinado ao tratamento de doengas que respondem
aos corticosteroides.

Zastat comeca a agir em aproximadamente 1 a 2 horas
apods a administracdo.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICA-
MENTO?

Zastat ndo deve ser utilizado em pacientes com
hipersensibilidade a prednisolona ou a outros
corticosteroides ou a qualquer componente de sua
férmula.

Este medicamento € contraindicado para pacientes
com infecc¢des nao controladas e infecgdes por fungos
(micoses) que afetam o organismo todo.

4.0 QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE
MEDICAMENTO?

Seu médico poderd fazer ajustes da dose durante me-
lhora ou piora da doenca em tratamento, resposta indi-
vidual ao tratamento e exposi¢cdo do paciente a situa-
coes de estresse emocional ou fisico, tais como infec-
¢do grave, cirurgia ou traumatismo.

Poderd ser necessdrio monitoramento por periodo de
até um ano apds o término de tratamento prolongado
ou com doses altas de Zastat.

As complicagdes provenientes do tratamento com
corticosteroides sao relacionadas a dose e duracio do
tratamento. O seu médico devera fazer uma avaliagdo
risco/beneficio do uso para cada paciente.

Zastat, assim como outros corticosteroides, pode mas-
carar alguns sinais de infec¢do, e novas infeccdes
podem surgir durante sua administragdo. Quando os
corticosteroides sdo usados, pode ocorrer baixa na re-
sisténcia ou dificuldade em localizar a infeccao.
Insuficiéncia secunddria do cdrtex suprarrenal, indu-
zida por medicamento pode ser resultante da retirada
rdpida do corticosteroide, podendo ser evitada me-
diante reducdo gradativa da dose. Essa insuficiéncia
pode persistir meses apds o término do tratamento, e
por essa razdo, se ocorrer estresse (cirurgia, infecgdo
grave, parto, traumatismo) durante este periodo, o tra-
tamento com corticosteroides devera ser retomado. O
efeito dos corticosteroides ¢ aumentado em pacientes
com hipotireoidismo (diminui¢@o ou falta de hormd-
nios da tireoide) e cirrose (doenca do figado).
Recomenda-se cuidado com uso de Zastat em pacien-
tes com herpes simples ocular pelo risco de perfuragao
da coérnea.

Os corticosteroides podem agravar condigdes preexis-
tentes de instabilidade emocional ou tendéncias psicé-
ticas. Transtornos psiquicos podem ocorrer durante a
terapia com corticosteroides.

Caso vocé tenha as seguintes doencas, avise o seu
médico: colite ulcerativa inespecifica (inflamagao do
intestino com ulcerag@o); abscesso ou outra infec¢do
com pus; diverticulite; cirurgia intestinal recente; tlce-
ra no estdbmago; doenga nos rins; pressao arterial alta;
osteoporose (diminui¢do do cdlcio nos 0ssos); mias-
tenia gravis (doenga autoimune na qual existe intensa
fraqueza muscular).

O uso prolongado de Zastat pode produzir catarata
subcapsular posterior (doenga dos olhos), glaucoma
com risco de lesdo do nervo éptico e aumento do risco
de infec¢des nos olhos por fungos ou virus.

Zastat pode causar elevacdo da pressao arterial, reten-
¢do de sal e 4gua e aumento da excrecdo de potdssio.
Considerar a possibilidade de dieta com pouco sal e su-
plementacdo de potdssio, durante o tratamento. Todos
os corticosteroides aumentam a excrecao de célcio.

Os pacientes que utilizam Zastat nao deverdo ser
vacinados contra variola (catapora). Outras vacinacdes
também deverdo ser evitadas, principalmente nos
pacientes que estio recebendo altas doses de Zastat, pe-
los possiveis riscos de complicagdes no sistema nervoso
e pelo risco de a vacina nao conferir a resposta preten-
dida. Entretanto, imuniza¢Oes podem ser realizadas nos
pacientes que estejam fazendo uso de corticosteroides
como terapia substitutiva, como, por exemplo, para a
doenca de Addison (doenga onde as glandulas suprarre-
nais deixam de produzir corticosteroides).
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Pacientes que estejam fazendo uso do Zastat devem
evitar exposi¢do a varicela (catapora) ou ao sarampo e,
se tiverem contato, devem procurar atendimento médi-
co, principalmente nos casos com criangas.

O tratamento com Zastat na tuberculose ativa deve
estar restrito aos casos de tuberculose fulminante ou
disseminada, nos quais o corticosteroide é usado em
associacdo com medicamentos para tuberculose. Caso
haja indicacdo de Zastat em tuberculose que ainda ndo
se manifestou ou com resultado positivo para tuber-
culina em teste realizado na pele, faz-se necessaria
avaliacdo continuada diante o risco de reativacdo. Du-
rante tratamento prolongado, esses pacientes devem
receber tratamento preventivo contra tuberculose. Se a
rifampicina for utilizada na prevencdo ou no trata-
mento, poderd ser necessdrio ajuste na dose de Zastat.
Quando possivel, o médico fard uma reducdo gradual
da dose.

A corticoterapia pode alterar a motilidade e o nimero
de espermatozoides.

Uso em criancas

As criangas que utilizam Zastat ou outros corticos-
teroides por longo prazo devem ser cuidadosamente
observadas em relacdo ao aparecimento de reacdes
adversas graves como: obesidade, retardo no cresci-
mento, reducao do contetido de célcio no sangue e di-
minui¢do da producdo de hormdnios pelas glandulas
suprarrenais.

As criangas tratadas com corticosteroides sdo mais
propensas as infeccdes do que as criangas saudaveis.
Varicela (catapora) e sarampo, por exemplo, podem
apresentar consequéncias mais graves ou até mesmo
fatais em criancas recebendo tratamento com corti-
costeroides. Nestas criangas, ou em adultos que ndo
tenham contraido estas doencas, deve-se ter cautela
especial para evitar tal exposi¢do. Se ocorrer exposi-
¢do, procure imediatamente o seu médico para iniciar
tratamento adequado.

Recém-nascidos de maes que receberam doses altas
de corticosteroides durante a gravidez devem ser ob-
servados quanto a sinais de diminui¢@o e inibicdo da
producdo endégena de corticosteroides.

Uso em idosos

E recomendada cautela em pacientes idosos, pois eles
sd0 mais suscetiveis as reacdes adversas.

Uso na gravidez e amamentacao

O uso de Zastat em gestantes, mulheres no periodo de
amamentacdo, mulheres em idade fértil ou com sus-
peita de gravidez requer que os possiveis beneficios
sejam avaliados pelo médico em relacdo aos riscos
potenciais para a mie, o embrido, o feto ou o recém-
-nascido. O farmaco é excretado no leite materno, por-
tanto, a administracdo a lactantes ndo é recomendada.

Este medicamento nao deve ser utilizado por mu-
lheres gravidas sem orientacao médica ou do cirur-
gido-dentista.

Grupos de risco

Nos pacientes com doencas no figado, pode ser neces-
sdria uma reducdo da dose de Zastat. No tratamento de
doencas hepadticas cronicas ativas com prednisolona,
as principais reacoes adversas, como fratura vertebral,
diabetes, aumento da pressdo arterial, catarata e sin-
drome de Cushing, ocorreram em cerca de 30% dos
pacientes.

Nos pacientes com hipotireoidismo e naqueles com
cirrose, existe efeito acentuado dos corticosteroides.
Pacientes com tuberculose ativa ou sem sintomas, nao
devem utilizar Zastat, exceto no tratamento em con-
junto para tratar a tuberculose, pois pode ocorrer reati-
vacdo da doenca. A prevencdo com medicamento para
tuberculose € indicada durante o tratamento prolonga-
do com corticosteroide.

Medicamentos que diminuem a imunidade como os
corticosteroides, podem ativar focos primarios de tu-
berculose. Os médicos que acompanham pacientes
usudrios destes medicamentos por longo prazo devem
estar alertas quanto a possibilidade de surgimento da
ativacdo da tuberculose, tomando, assim, todos os cui-
dados para o diagndstico precoce e tratamento.

Este medicamento pode causar doping.
Interacées medicamentosas

- Interacdo medicamento-medicamento:

O uso concomitante de fenobarbital, fenitoina, rifam-
picina ou efedrina pode aumentar o metabolismo dos
corticosteroides, reduzindo seus efeitos terapéuticos.
Pacientes em tratamento com corticosteroides e hor-
monios femininos devem ser observados em relacdo a
exacerbacdo dos efeitos do corticosteroide.

O uso concomitante de corticosteroides com diuréti-
cos poupadores de potdssio pode intensificar a perda
de potéssio. O uso dos corticosteroides com glicosi-
deos cardiacos (digitdlicos) pode aumentar a possibili-
dade de arritmias ou intoxicacao digitdlica associada a
perda de potéssio.

Zastat pode potencializar a perda de potdssio causada
pela anfotericina B. Deve-se acompanhar com exames
laboratoriais (dosagem principalmente de potdssio) to-
dos os pacientes em tratamento com associagao desses
medicamentos.

O uso de corticosteroides com anticoagulantes cuma-
rinicos pode aumentar ou diminuir os efeitos anticoa-
gulantes, podendo haver necessidade de ajustes poso-
16gicos.

Os corticosteroides podem reduzir as concentragdes
plasmaticas de salicilato. Nas hipoprotrombinemias,
o 4cido acetilsalicilico deve ser usado com precaucdo
quando associado aos corticosteroides.

Quando os corticosteroides sdo indicados em diabéti-
cos, pode ser necessdrio ajuste no antidiabético oral ou
na insulina.

Tratamento com glicocorticoides pode inibir a respos-
ta a somatotropina (hormonio de crescimento).

Os efeitos dos anti-inflamatérios nao esteroidais junta-
mente com Zastat podem resultar em aumento da inci-

déncia ou gravidade de tlceras gastrintestinais.
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Interacio medicamento-substiancia quimica

Os efeitos do dlcool, somados ao uso de Zastat podem
resultar no aumento da incidéncia ou gravidade de ul-
ceras gastrintestinais.

Interacao medicamento-exame laboratorial

Zastat pode alterar o teste de nitroblue tetrazolium
para infeccdes bacterianas e produzir resultados falso-
-negativos. Todos os corticosteroides podem suprimir
as reacoes de testes cutaneos.

Os glicocorticoides podem diminuir a absorcdo de
iodo e as concentracdes de iodo ligado as proteinas,
dificultando a monitorag@o da resposta terap€utica dos
pacientes recebendo medicamento para tireoidite.

Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista se
vocé esta fazendo uso de algum outro medicamen-
to. Nao use medicamento sem o conhecimento do
seu médico. Pode ser perigoso para sua satide.

S5.ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POS-
SO GUARDAR ESTE MEDICAMENTO?

Conservar em temperatura ambiente (entre 15 e 30°C).
Proteger da luz e umidade.

Nuamero de lote e datas de fabricacao e validade:
vide embalagem.

Nao use medicamento com o prazo de validade ven-
cido. Guarde-o em sua embalagem original.

Caracteristicas fisicas e organolépticas: solucdo
incolor a levemente amarelada, pouco viscosa e com
odor de cereja.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.
Caso ele esteja no prazo de validade e vocé observe
alguma mudanca no aspecto, consulte o farmacéu-
tico para saber se podera utiliza-lo.

TODO MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO
FORA DO ALCANCE DAS CRIANCAS.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
As doses necessdrias variam de paciente e devem ser
individualizadas tendo por base a gravidade da doenga
e a resposta do paciente ao tratamento.

Adultos

A dose inicial de Zastat gotas para adultos pode variar de
5 a 60 mg por dia, dependendo da doenga em tratamento.
Em situagdes menos graves doses mais baixas poderao
ser suficientes, enquanto que determinados pacientes
necessitam de doses iniciais mais altas. A dose inicial
devera ser mantida ou ajustada até que se observe uma
adequada resposta clinica. Se, apés um periodo de trata-
mento, ndo ocorrer resposta clinica satisfatoria, Zastat
gotas deve ser descontinuado e outra terapia apropriada
deve ser indicada.

Criancas

A dose pedidtrica 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 1 a 4 ve-
zes por dia. Posologias para recém-nascidos e criancas
devem ser orientadas segundo as mesmas consideracdes
feitas para adultos, ao invés de se adotar rigidez exata
aos indices para idade ou peso corporal.

Apés observacio de resposta favordvel, deve-se deter-
minar a dose adequada de manuten¢do, mediante dimi-
nuicdo da dose inicial, realizada por diminui¢ao da dose
em intervalos de tempo apropriados, até que a menor
dose para manter uma resposta clinica adequada seja
alcancada. Zastat pode ser administrado em dias alterna-
dos a pacientes que necessitem de terapia prolongada, de
acordo com o julgamento do médico.

A exposicdo do paciente a situagdes de estresse nio re-
lacionadas a doenca bdésica sob tratamento, podem ne-
cessitar de aumento da dose de Zastat. Em caso de in-
terrupcdo do uso de Zastat apds tratamento prolongado,
deve-se reduzir a dose gradualmente.

A dose maxima de Zastat é 80 mg por dia.

Siga a orientacio de seu médico, respeitando sem-
pre os horarios, as doses e a duracao do tratamento.
Nao interrompa o tratamento sem o conhecimento
do seu médico.

7. 0 QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ES-
QUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?
No caso de esquecimento de alguma dose, consulte
seu médico ou cirurgido-dentista. Nao dobre a dose
para compensar a dose esquecida.

Em caso de dividas, procure orientaciao do farma-
céutico ou de seu médico, ou cirurgido-dentista.

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMEN-
TO PODE ME CAUSAR?

As reacOes adversas a Zastat t€m sido as mesmas
relatadas para outros corticosteroides e normalmente
podem ser revertidas ou minimizadas com a reducdo
da dose, sendo essa solugdo preferivel, em vez da
interrup¢ao do tratamento com o medicamento.
Ocorrem efeitos toxicos com todas as preparacdes de
corticosteroides e sua incidéncia eleva-se quando a
dose aumenta muito acima de 80 mg/dia de predniso-
lona ou seu equivalente.

Reacoes comuns (ocorrem entre 1% e 10%
dos pacientes que utilizam este medicamento):
Alteracoes gastrintestinais — Aumento do apetite e
indigestdo; dlcera gastrica ou duodenal, com possivel
perfuracdo e sangramento; pancreatite (inflamacdo do
pancreas); esofagite ulcerativa (inflamagao do eséfago
com dulcera).

Alteracoes neurolégicas — Nervosismo; cansago e
insonia.

Alteracoes dermatolégicas — Reacdo alérgica locali-
zada.

Alteracdes oftalmicas — Catarata; aumento da pres-
sdo intraocular; glaucoma; olhos saltados; aumento da
ocorréncia de infec¢des nos olhos por fungos e virus.

Alteracoes endécrinas — Pré-diabetes; ocorréncia de
diabetes em pessoas com tendéncia a diabetes ou piora
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do controle de glicemia; necessitando aumento da dose
de insulina ou medicamentos antidiabéticos orais. O
tratamento com doses elevadas de corticosteroides
pode induzir o aumento acentuado dos triglicérides no
sangue.

Reacoes incomuns (ocorrem entre 0,1% e 1% dos
pacientes que utilizam este medicamento):

Alteracoes dermatoldgicas — Vermelhidao da face;
retardo na cicatrizacdo; pele fina e fragil; aumento
do suor; urticdria; edema angioneurético (edema nos
olhos e 14bios); dermatite alérgica; manchas roxas na
pele; acne (espinha) no rosto, peito e nas costas; estrias
avermelhadas nas coxas, nddegas e nos ombros.

Alteracoes neurolégicas — Convulsoes; aumento da
pressdo intracraniana (pseudotumor cerebral) geral-
mente apds tratamento; tontura; dor de cabeca; agi-
tacdo; isquemia dos nervos; alteracOes no exame de
eletroencefalograma.

Alteracoes psiquiatricas — Euforia; depressdo grave
com sintomas de psicose; alteracdes da personalidade;
irritabilidade; ins6nia e altera¢des do humor.

Alteracoes endécrinas — Irregularidades menstruais;
sindrome de Cushing induzida por droga; insuficiéncia
das glandulas adrenais ou da hipdfise, principalmente
em casos de estresse (cirurgias, trauma ou doencga); di-
minui¢do do crescimento fetal ou infantil. Em alguns
homens, o uso de corticosteroides resultou em aumen-
to ou diminui¢do da motilidade e do nimero de esper-
matozoides.

Alteracoes gastrintestinais — Nduseas; vOmitos; per-
da de peso; diarreia; prisdo de ventre; distensao abdo-
minal; indigestao.

Alteracoes hidroeletroliticas — Retencdo de sal e
dgua; insuficiéncia cardiaca congestiva em pacientes
suscetiveis; alcalose hipocalémica (perda de potédssio
do sangue e aumento do pH); aumento da pressdo ar-
terial.

Alteracoes osteoarticulares e osteomusculares —
Fraqueza muscular; perda de massa muscular; agra-
vamento dos sintomas da miastenia gravis (doenca
caracterizada por fraqueza muscular), osteoporose,
necrose asséptica da cabeca do fémur e do imero (ne-
crose dos 0ssos sem infec¢do); fratura de ossos longos
e vértebras sem trauma ou com trauma minimo; e rup-
tura espontanea do tendao.

Alteracoes metabdlicas — Perda de nitrogénio na uri-
na devido a degradagdo de proteinas.

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou far-
macéutico o aparecimento de reacoes indesejaveis
pelo uso do medicamento. Informe também a em-
presa através do seu servico de atendimento.

9. O QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA
QUANTIDADE MAIOR DO QUE A INDICADA
DESTE MEDICAMENTO?

O mais indicado € procurar um servigo médico, tendo
em maos a embalagem do produto e, de preferéncia,
sabendo-se a quantidade exata de medicamento ingeri-
da. Pode-se, alternativamente, solicitar auxilio ao Cen-
tro de Assisténcia Toxicoldgica da regido, o qual deve
fornecer as orientagdes para a superdose em questao.
Superdose aguda com glicocorticoides, incluindo pre-
dnisolona, ndo deve levar a situacdes de risco de mor-
te. Exceto em doses extremas, poucos dias em regime
de alta dose com glicocorticoides, é improvavel que
produzam resultados nocivos, na auséncia de contrain-
dicagdes especificas, como em pacientes com diabetes
mellitus, glaucoma ou Ulcera péptica ativa, ou em pa-
cientes que estejam fazendo uso de medicacdes como
digitdlicos, anticoagulantes cumarinicos ou diuréticos
poupadores de potdssio. O seu tratamento inclui a in-
ducdo de vomito ou lavagem géstrica. As possiveis
complicagdes associadas devem ser tratadas especifi-
camente.

Este medicamento deve ser usado somente na dose re-
comendada. Se vocé utilizar grande quantidade deste
medicamento, procure imediatamente socorro médico,
levando a bula do produto.

Em caso de uso de grande quantidade deste medi-
camento, procure rapidamente socorro médico e
leve a embalagem ou bula do medicamento, se pos-
sivel. Ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar de
mais orientacoes.
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