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| — IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO
CICLORTEN
Prednisona

MEDICAMENTO SIMILAR EQUIVALENTE AO MEDICAMENTO DE REFERENCIA

USO ORAL )
USO ADULTO E PEDIATRICO

APRESENTACOES

comprimidos de 5 mg

Embalagem contendo 20, 60*, 90* e 500** comprimidos
comprimidos de 20 mg

Embalagem contendo 10, 30*, 60*, 500** comprimidos.
*Embalagem Fracionavel

*Embalagem Hospitalar

COMPOSICAO

Cada comprimido de 5mg contém:

[T (=T | 11T ] o - L PO 0%ng
(] o TT= 1 (=S o ] o TSSO PSPPSR dne

* povidona, lactose monoidratada, estearato de ésagme amido.

Cada comprimido de 20mg contém:

0T (=T | 11T ] o - L PSRN 200y
(] o TT= 1 (=S o ] o LSOO PSPPSR dne
* povidona, lactose monoidratada, estearato de ésagme amido.

Il - INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO? CICLORTEN é indicado para o tratamento de
doencgas enddcrinas (doengas das glandulas); doesteasnusculares (doencas dos 0ssos e musculos);
disturbios do colageno (doengas que afetam varg#o8 e tem causa autoimune); doencas dermatatogica
(doencas da pele); doencas alérgicas; doencammfsdl (doengas dos olhos); doencas respiratéiasicas
hematolégicas (doengas do sangue); tumores e @uteaspondam ao tratamento com corticosteroides.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA? CICLORTEN contém prednisona, uma substancia que
proporciona potente efeito anti-inflamatério, atirmatico e antialérgico no tratamento de doengas q
respondem a corticosteroides.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO? Este medicamento é contraindicado para uso
por pessoa que tem infec¢8es sistémicas por fung@steve reacdes alérgicas ou alguma reagao imocin
prednisona, a outros corticosteroides ou a qualgmedos componentes da féormula do produto.

4. O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO? Adverténcias: CICLORTEN

pode mascarar alguns sinais de infec¢do e novestibds podem surgir durante seu uso, devido a uiicAin

na resisténcia do organismo.

O uso prolongado deICLORTEN pode causar: catarata subcapsular posterior (@fpeate em criangas);
glaucoma com risco de lesdo do nervo Optico e atomam risco de infecgdes secundéarias nos olhos por
fungos ou virus. Entre em contato com o seu méthso desenvolva uma visdo turva ou outros distsirbio
visuais.

CICLORTEN pode causar aumento da pressdo arterial, retergg&alde agua e aumento da perda de
potéssio. Por isso, seu médico podera recomendardigta com pouco sal e a suplementacéo de pqtassio
durante o tratamento coBICLORTEN. Todos os corticosteroides aumentam a perda decalc

Se vocé esti em tratamento cGWCLORTEN , ndo deverd ser vacinado contra variola e nenbeearitras
formas de imunizacdo. Entretanto, caso esteja atantento conCICLORTEN como terapia substitutiva,
por exemplo, na doenca de Addison (doenga em gateeércapacidade da glandula suprarrenal de pioduz
corticosteroide) pode realizar os processos deiragéo hormalmente.



Caso vocé esteja utilizando doses elevada€I@@ ORTEN , devera evitar o contato com pessoas com
varicela (catapora) ou sarampo. Caso entre em tocontan essas pessoas, procure atendimento médico,
especialmente no caso de criangas.

O tratamento conCICLORTEN na tuberculose ativa deve ser restrito aos casdsh#rculose fulminante
ou disseminada, nos qu&$CLORTEN ¢ usado em associa¢cdo com medicamentos parauldserc

Caso haja indicacdo ddCLORTEN em tuberculose que ainda ndo tenha se manifestadiasos positivos
no teste a tuberculina, torna-se necessdéria aag#ialicontinua. Durante o tratamento prolongad@&sess
pacientes devem receber tratamento preventivo &@ntuberculose. Se a rifampicina for utilizada &wm
programa de prevenc¢édo da tuberculose, podera sess&io um ajuste na dose do corticosteroide.

Seu médico ira Ihe indicar a menor dose possivell@@ ORTEN para controlar a doenga sob tratamento.
Quando for possivel diminuir a dose, seu médicé fiama reducao gradual.

Pode ocorrer insuficiéncia suprarrenal secundar@ndo houver a retirada rapidaCieCLORTEN .

Essa insuficiéncia pode ser evitada mediante a;&adgradativa da dose. A insuficiéncia suprarrpodera
persistir por meses ap0s a interrupgao do tratamEntretanto, se durante esse periodo ocorrersitmeagdo

de sobrecarga de estresse, seu médico deverédetestaln tratamento com corticosteroide. Se voestjaer
sob tratamento com corticosteroide, seu médico rpoelicar um aumento da dose. Como a producéo de
mineralocorticoides pode estar comprometida, recdi@se o uso conjunto de sodio e/ou agentes
mineralocorticoides.

O efeito deCICLORTEN ocorre de forma mais intensa nos pacientes corotif@pidismo ou cirrose
(doenca avancada do figado).

O uso deCICLORTEN pode causar transtornos psiquicos e agravar diexlfiré-existentes de instabilidade
emocional ou tendéncias psicoticas.

O tratamento conCICLORTEN pode alterar a motilidade e o nimero de espermiatez em alguns
pacientes.

Precaucbes

Caso vocé tenha infec¢do nos olhos causada pels harpes simples, avise seu médico, pois ha dsco
perfuracdo da cornea.

Caso vocé tenha as seguintes doencas, avise sdaomédlite ulcerativa inespecifica (inflamacdo do
intestino com ulceragao); diverticulite (inflamag@m pequenas bolsas que podem se formar no imgstin
cirurgias intestinais recentes; Ulcera no estdon@mgmo duodeno; insuficiéncia renal; hipertensdedgio
alta); osteoporose (diminuigdo de calcio nos ossosastenia gravis.

Uso em criangas

Como CICLORTEN pode prejudicar o crescimento e inibir a produgéaorticosteroide em criangas, seu
desenvolvimento deve ser monitorado durante trattsagrolongados.

Uso durante a gravidez e amamentacao

Esse medicamento ndo deve ser utilizado por mulheregravidas sem orientagdo médica ou do
cirurgido-dentista.

O uso deCICLORTEN em gestantes, mulheres no periodo de amamentagén aade fértil requer que os
possiveis beneficios sejam avaliados em relacacaisass potenciais para a mae, para o feto ou recém
nascido.

CICLORTEN pode passar para o leite materno.

CICLORTEN n&o contém corantes.

Este medicamento pode causar doping.

Interacdes medicamentosas

Converse com seu médico sobre outros medicamenéosgieja tomando ou pretenda tomar, pois issaf{ode
interferir na acdo dEICLORTEN .

Avise seu médico caso esteja tomando algum dosintegumedicamentos: fenobarbital; fenitoina;
rifampicina; efedrina; estrogénios (horménios femis); diuréticos depletores de potassio; glicasde
cardiacos; anfotericina B; anticoagulantes cumaofi salicilatos; acido acetilsalicilico; antidiibés e
horménios do crescimento.

UsarCICLORTEN com anti-inflamatérios ndo-esteroides (como aeidetilsalicilico) ou com &lcool pode
resultar em aumento da incidéncia ou gravidaddamaino estdmago e duodeno.

Interacdo com exames laboratoriais

CICLORTEN pode alterar o teste ehitroblue tetrazolium para infec¢des bacterianas e produzir resultados
falso-negativos.

Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista se voasta fazendo uso de algum outro medicamento.



N&o use medicamento sem o conhecimento do seu médRode ser perigoso para a sua saude.

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENTO?
Conservar em temperatura ambiente (temperature £ata 30°C). Proteger da luz e umidade.

Numero de lote e datas de fabricagéo e validade:dé embalagem.

N&o use medicamento com o prazo de validade vencidauarde-o em sua embalagem original.
CICLORTEN 5 mg sdo comprimidos na cor branca, circularésaiexos.

CICLORTEN 20 mg sdo comprimidos na cor branca, circulat@sanvexos.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.sBele esteja no prazo de validade e vocé observe
alguma mudanca no aspecto, consulte o farmacéutipara saber se podera utiliza-lo.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcancesl criancas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO? O comprimido deCICLORTEN deve ser tomado
com um pouco de liquido, pela manha.

Dosagem

Seu médico ir4 Ihe prescrever uma dosagem indilidhaa, com base na sua doenca especifica, gravilad
sua resposta ao medicamento.

A dose inicial d&CICLORTEN para adultos pode variar de 5 mg a 60 mg didliegendendo da doenga em
tratamento.

Caso a doenca ndo melhore apds um certo tempairpreeu médico.

A dose pediatrica, inicialmente, pode variar detGylg a 2 mg/kg de peso por dia, ou de 4 mg a 6@ang
metro quadrado de superficie corporal por dia, dépedo da doenga em tratamento.

Ap0s a obtencdo de resposta favoravel, seu médiceduzir a dosagem pouco a pouco até atingisa de
manutenc¢do, que é a menor dose com resposta clideguada. Seu médico podera lhe indicar o uso de
CICLORTEN em dias alternados.

Caso vocé passe por situacdes de estresse nadimmaties a doenca sob tratamento, seu médico podera
aumentar a dose dEICLORTEN. Caso o médico indique a interrupcdo do tratamexdés o0 uso
prolongado, ele ird reduzir a dose aos poucos.

Siga a orientacdo de seu médico, respeitando sempe horarios, as doses e a duragdo do tratamento.
N&o interrompa o tratamento sem o conhecimento daea médico.

7. O QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO? Se
vocé se esquecer de tomar o comprimido, tome-magse lembrar e entdo acerte o horario. Ndo torse do
dobrada para compensar a dose esquecida.

Em caso de duvidas, procure orientagdo do farmacéuab ou de seu médico, ou cirurgido-dentista.

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR? Junto com os efeitos
necessarios para seu tratamento, os medicamentizsnpoausar efeitos ndo desejados. Informe ao seu
médico se apresentar qualquer reacdo indesejagetedcbes que foram relatadas, entre outras, sdo as
seguintes:

Alteracdes hidroeletroliticas: retencdo de sodio, perda de potassio, aumento dsapguineo e niveis
baixos de potassio; reten¢éo de fluidos; insufmigdas funcdes do coracdo em pacientes sensduaignto

da pressao arterial.

Alteracdes nos 0ssos e musculdsaqueza muscular, doenga muscular; perda de masseularmiastenia
gravis (piora da doenca autoimune que causa fragueza tausouito intensa); osteoporose (diminui¢céo do
conteudo de calcio nos 0ssos); fraturas por corsfioegertebral; necrose asséptica da cabec¢a do Enhr
Uumero; fratura patoldgica de ossos longos; ruptarsendao.

AlteracBes no estdbmago e intestinddlcera péptica com possivel perfuracdo e hemorrggiacreatite;
distensdo abdominal; esofagite ulcerativa.

Alteracdes na pele:retardo na cicatrizagdo, atrofia da pele, pele &nfiagil; manchas vermelhas e/ou
arroxeadas na pele; vermelhiddo facial; transpir&g@&essiva; auséncia de resposta em testes daleetpa

na pele, como: dermatite alérgica, urticaria e agohno rosto de origem alérgica.

AlteracBes no sistema nervosoconvulsfes; aumento da pressdo dentro do crani@lifgente apos
tratamento); tontura; dor de cabega.

Alteracdes nas glandulasirregularidades menstruais; desenvolvimento de muatinico decorrente do
excesso de corticosteroide no organismo; supressécescimento fetal ou infantil; insuficiénciapr@ducéo

de corticosteroide pela glandula suprarrenal, ralmente em casos de estresse (cirurgias, trauma o
doenca); reducdo da tolerancia aos carboidratosiifestacdo dediabetes mellitus que nao havia se



manifestado antes do tratamento; aumento da ndedssie insulina ou antidiabéticos orais em pagsent
diabéticos.

AlteracBes nos olhoscatarata subcapsular posterior, aumento da prestm dos olhos, glaucoma, olhos
saltados, viséo turva.

Alteracdes no metabolismoperda de proteina.

Alteracdes psiquiatricas: euforia, alteragfes do humor; depressdo grave camifestacdes psicéticas;
alteracdes da personalidade; hiperirritabilidadsdnia.

Outras: reag8es de alergia ou semelhantes a alergia graag@es do tipo choque ou de presséo baixa.
Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farmagutico o aparecimento de reacgdes indesejaveis pelo
uso do medicamento. Informe também a empresa atrasé€lo seu servigco de atendimento.

9. O QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA QUANTIDADE MAIOR DO QUE A INDICADA
DESTE MEDICAMENTO? No caso de utilizagdo de grande quantidade desgieangento de uma soé vez,
poderdo ocorrer reagdes adversas importantes eenfErque apresentam contraindicagdes especifiss,
como em pacientes codiabetes mellitus, glaucoma ou Ulcera péptica ativa, ou em pacientesegtejam
fazendo uso de medicamentos como digitalicos, @egidlantes cumarinicos ou diuréticos depletores de
potassio. Assim poderdo ocorrer: retencdo de fiyidomento da presséo arterial, tontura; dor deceab
aumento da glicose no sangue, aumento da necessifgathsulina ou antidiabéticos orais em pacientes
diabéticos, aumento da presséo dentro dos olhtys, @utras.

Em caso de uso de grande quantidade deste medican®rprocure rapidamente socorro médico e leve
a embalagem ou bula do medicamento, se possivelglie para 0800 722 6001, se vocé precisar de mais
orientacdes.

[Il - DIZERES LEGAIS

Reg. MS n° 1.0235.1206

Farm. Resp.: Dra. Telma Elaine Spina

CRF-SP n° 22.234

Registrado por: EMS S.A.

Rod. Jornalista Francisco Aguirre Proencga, KM 08

Bairro Chacara Assay — Hortolandia/SP

CEP: 13186-901

CNPJ: 57.507.378/0003-65

INDUSTRIA BRASILEIRA

Fabricado e embalado por: EMS S.A.

Hortolandia/SP

Ou

Fabricado por: Novamed Fabricacéo de Produtos Farmacéuticos Ltda.

Manaus/AM.

Embalado por: EMS S/A

Hortolandia/SP

VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA

SAC 0800 — 191914
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Histérico de alteracéo para a bula

Dados da submissao eletrénica

Dados da peticdo/rim@acao que altera bula

Dados das alteracgdes de bal

Data do N° do Assunto Data do N° do Assunto Data de ltens de bula Versfes Apresentacdes
expediente| expediente expediente| expediente aprovagao (VPIVPS) relacionadas
Embalagem contendo 20,
10457—- 60*, 90* e 500**
SIMILAR — . comprimidos de 5 mg.
.. Incluséo Inicial ngo.s. 0S itens. Embalagem contendo 10,
19/05/2017| 0941393/17-p de Texto de Bula N/A N/A N/A N/A Versao(;nlglall de textg VP/VPS 30*, 60* & 500**
— RDC 60/12 € bula comprimidos de 20 mg.
*Embalagem fracionave
*Embalagem hospitalar
10450 — 10507 - Comprimido de 5 mg e
SIMILAR — SIMILAR - 20 mg em embalagens
Notificacdo de 0963753/17- Modificagdo contendo 10, 20, 30%,
20/08/2018| 0820538/18-8 Alteracdo de 22/05/2017 5 P6s- 23/07/2018| DIZERES LEGAIS VP/VPS 60% 90* & 500%*
Texto de Bula — Registro - *(Emb. Hosp.) *(Emb.
RDC 60/12 CLONE Frac)
10450 — 5. ADVERTENCIAS Comprimido de 5 mg e
SIMILAR — E PRECAUQ@ES 20 mg em embalagens
Notificacdo de 6. INTERACOES contendo 10, 20, 30%,
17/01/2020| 0168844/20-8 Alteracio de N/A N/A N/A N/A MEDICAMENTOSAS VPS 60%. 90% & 500+
Texto de Bula — 9. REACOES **(Emb. Hosp.) *(Emb.
RDC 60/12 ADVERSAS Frac)
10756 - Submisséo eletrbnicd I
SI!\{IILAE& - para atualizacdo de ggrgpélzrhdgrggjarggnes
Notificacdo de texto de bula para do 10. 20. 30*
- - alteracdo de texto  N/A N/A N/A N/A adequacao a VPIVPS contendo 10, 20, '

de bula para
adequacao a
intercambialidade

intercambialidade,
conforme a RDC

58/2014

60*, 90* e 500**
*(Emb. Hosp.) *(Emb.
Frac)




