DEPO-MEDROL®
Wyeth Industria Farmacéutica Ltda.

suspensao injetavel

40 mg/mL



Wyeth

DEPO-MEDROL®
acetato de metilprednisolona

I - IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO

Nome comercial: Depo-Medrol®
Nome genérico: acetato de metilprednisolona

APRESENTACAO
Depo-Medrol® 40 mg suspensdo injetavel em embalagem contendo 1 frasco-ampola com 2 mL (80 mg/frasco-
ampola).

VIA DE ADMINISTRACAOQ: USO INJETAVEL POR VIA INTRAMUSCULAR, INTRASSINOVIAL,
INTRALESIONAL OU INTRARRETAL (ver questdo 6. Como devo usar este medicamento?)

USO ADULTO E PEDIATRICO

COMPOSICAO

Cada mL de Depo-Medrol® suspensdo injetavel, contém 40 mg de acetato de metilprednisolona.

Excipientes: macrogol, cloreto de sodio, cloreto de miristil-gama-picolinio, hidréxido de sédio® acido
cloridrico® e agua para injetaveis.

a = para ajuste de pH
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II - INFORMACOES AO PACIENTE
1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

PARA ADMINISTRACAO INTRAMUSCULAR (dentro do misculo)

Depo-Medrol® (acetato de metilprednisolona) é indicado para o tratamento de:

1. Alguns distarbios endodcrinos (de glandulas): insuficiéncia adrenocortical (parada de funcionamento da
glandula adrenal) primdria (por problemas na préopria glandula) ou secundaria (por problemas em outros
locais), hiperplasia adrenal congénita (doenca em que o paciente nasce com déficit de funcdo da glandula
adrenal), tiroidite ndo supurativa (inflamagdo da tiroide ndo causada por infecgdo), hipercalcemia (excesso de
calcio no sangue associada ao cancer);

2. No tratamento das seguintes doengas hematologicas (do sangue): Anemia hemolitica adquirida (reducdo no
numero de células vermelhas que sdo destruidas pelo proprio corpo); trombocitopenia (redugdo do nimero de
plaquetas, células que participam da coagulag@o) secundaria em adultos; eritroblastopenia (reducdo do nimero
de células vermelhas por falta de células produtoras); anemia congénita hipoplastica (redug¢do do nimero de
células vermelhas devido a problemas no local de produgdo, a medula 6ssea);

3. Tratamento das exacerbagdes agudas (crises) de esclerose multipla (doenga do sistema nervoso em que o
corpo agride uma parte dos neurdnios, chamada bainha de mielina, levando a inimeros problemas desde
visuais até de movimentos dos musculos respiratorios);

4. Como adjuvante (uso por curto prazo para ajudar o paciente a superar uma crise aguda) do tratamento de
doencas reumaticas (doencas inflamatorias cronicas), tais como: osteoartrite pos-traumatica, sinovite de
osteoartrite, artrite reumatoide, incluindo a juvenil (casos selecionados podem exigir terapia de manutengdo
com doses baixas), bursite aguda ou subaguda, epicondilite, tenossinovite aguda ndo especifica, artrite gotosa
aguda, espondilite anquilosante e artrite psoriatica;

5. Como adjuvante ou como terapia de manutengdo (uso por longo prazo) em doencas do colageno (proteina
que compde o tecido conectivo, que mantém os tecidos juntos), como lipus eritematoso sistémico, cardite
reumatica aguda (inflamacdo do colageno do coragdo) e dermatomiosite (processo inflamatoério da derme,
camada da pele);

6. Doengas inflamatdrias da pele (dermatoldgicas), tais como Pénfigo (doenga bolhosa que atinge pele e
mucosas), Sindrome de Stevens-Johnson (forma grave de doenga que cursa com vermelhiddo e aparecimento
de bolhas e descamagdo em toda pele e mucosas), micose fungoide (forma rara de linfoma que atinge a pele),
dermatite (doengas inflamatoria da pele) esfoliativa (que descama) e/ou herpetiforme bolhosa (com lesdes
bolhosas que estouram gerando crostas) e/ou seborreica grave (com descamacgdo oleosa da pele, cabelos e
pelos), psoriase grave (doenga em que o corpo produz anticorpos contra a prépria pele, levando ao
aparecimento de areas vermelhas e descamativas);

7. Alergias graves ou incapacitantes que nio respondem ao tratamento convencional, tais como quadros
respiratérios (asma, rinite, edema (inchago) da laringe), dermatoldégicos (urticaria, dermatite de contato),
doenga do soro, reacdo pos-transfusional, reagdes de hipersensibilidade a medicamentos;

8. Doengas oftalmicas (do olho) devido a inflamagdo e alergia, tais como: herpes zoster oftalmico (infecgio
pelo virus Herpes Zoster nos olhos), inflamacdo de varios compartimentos dos olhos (irite, iridociclite,
coriorretinite, uveite posterior difusa, neurite Optica, da camara anterior, queratite), reagdes de
hipersensibilidade a farmacos, conjuntivite alérgica, ulceras marginais da cérnea de origem alérgica;

9. Como adjuvante no tratamento de crises de colite ulcerativa (inflamagdo cronica do intestino grosso) e
enterite regional (inflamacdo de uma regido do intestino);

10. Como terapéutica associada a outros firmacos no tratamento das seguintes doencas: A) respiratorias:
Tuberculose pulmonar fulminante ou disseminada, quando usado concomitantemente com quimioterapia
antituberculose apropriada; pneumonite por aspiragdo; sarcoidose sintomatica; beriliose; sindrome de Loeffler
que nao pdde ser controlada por outros meios. B) infecciosas: meningite tuberculosa com bloqueio
subaracnoide ou bloqueio iminente quando utilizado conjuntamente com quimioterapia antituberculose
apropriada. Triquinose com envolvimento neurologico ou miocardico. C) renais: sindrome nefrotica (doenca
que ataca os rins provocando perda de proteina) idiopatica (sem causa definida) ou devido ao lupus
eritematoso (doenga autoimune em que o corpo produz anticorpos contra ele mesmo);

11. Como tratamento paliativo de leucemias e linfomas néo controlados por outros meios.

PARA ADMINISTRACAO INTRASSINOVIAL OU EM PARTES MOLES (nas articulacdes e tecidos
em volta dela) (ver questao 4. O que devo saber antes de usar este medicamento?)

Como terapia auxiliar para administragdo em curto prazo (para ajudar o paciente a superar uma crise aguda ou
piora) de: sinovite de osteoartrite (inflamagdo de uma parte da articulagdo chamada sindvia), artrite
reumatoide (doenca autoimune, ou seja, que o corpo produz anticorpos contra ele mesmo, que agride as
articulagdes), bursite aguda e subaguda (inflamagdo da bursa, uma parte da articulagdo), artrite gotosa aguda
(inflamagdo da articulagdo por excesso de acido Urico), epicondilite (inflamac¢do dos tenddes do cotovelo),
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tenossinovite aguda ndo especifica (inflamagdo dos tenddes) e osteoartrite pds-traumatica (degeneragdo das
articulac¢des depois de um trauma).

PARA ADMINISTRACAO INTRALESIONAL (dentro da lesio)

Depo-Medrol® ¢ indicado para uso intralesional nas seguintes condigdes: queloides (cicatrizes que se projetam
acima da pele, com aparéncia “grossa e alta”), lesdes hipertroficas (de tamanho superior ao esperado),
infiltradas (com aparéncia de inchadas), inflamatorias, de: liquen plano (doenga inflamatéria da pele, unhas,
cabelos e mucosas visiveis, com lesdes elevadas, planas, violaceas com estrias esbranquig¢adas, que cocam),
placas psoriaticas (lesdo da doencga psoriase, doenga inflamatoria da pele que cursa com descamagdo da
mesma), granuloma anular (doenca inflamatdria da pele com lesdes elevadas em formato de anel), Lichen
simplex chronicus (neurodermatite, doenga da pele que cursa com coceira em situagdes de estresse), Lipus
eritematoso discoide (lesdo da pele causada pela doenca Lupus, em formato de disco); Necrobiosis lipodica
diabeticorum (lesdo acastanhada na pele das pernas que cursa com coceira, geralmente em portadores de
diabetes), Alopecia areata (doenga que causa queda repentina de pelos/cabelos em uma area determinada).
Depo-Medrol® também pode ser util em tumores cisticos (tumor em forma de cavidade que pode ser
preenchida por ar ou liquido) de aponeurose (regido em forma de leque, no comego ou final do musculo) ou
do tendao (corddo fibroso que insere o musculo nos 0ssos ou 6rgaos).

PARA ADMINISTRACAO INTRARRETAL (dentro do reto, parte terminal do intestino)

Casos de colite ulcerativa (doenga inflamatoria do intestino que causa tilceras no mesmo).

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

Depo-Medrol® contém acetato de metilprednisolona como principio ativo, um derivado de prednisolona. E um
potente corticosteroide (hormoénio) anti-inflamatério que combate a inflamagao (que € a reacdo do sistema de
defesa do nosso corpo a uma agressio, que se manifesta como dor, calor, vermelhidado no local).

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Depo-Medrol® ndo deve ser utilizado por pacientes que apresentam hipersensibilidade (alergia) ao acetato de
metilprednisolona ou a qualquer componente do produto e a pacientes com infec¢des sistémicas por fungos
(micoses).

Durante o tratamento com corticosteroides, os pacientes nao devem ser vacinados contra a variola. Quando os
corticosteroides sao usados em dose imunossupressora (capaz de reduzir a agdo do sistema imunologico, de
defesa do organismo) ndo se deve usar vacinas de microrganismos vivos ou atenuados. Vacinas de
microrganismos mortos ou inativados podem ser administradas em pacientes recebendo doses
imunossupressoras de corticosteroides, no entanto, a resposta a tais vacinas pode ser diminuida. Os
procedimentos de imunizac¢do (como a vacinag@o) podem ser realizados em pacientes recebendo doses néo
imunossupressoras de corticosteroides. Se vocé estiver usando essa medicagdo e precisar receber uma vacina
informe seu médico para que ele decida sobre o assunto.

Nio ¢ recomendado o uso de Depo-Medrol® intrassinovial, intrabursal ou intratendineo quando ha infecgdo no
local.

Este medicamento é contraindicado para uso por via intravenosa, intratecal (dentro do espaco
subaracnoide, abaixo da meninge que envolve estruturas do sistema nervoso), epidural (dentro do
espaco entre a dura-mater — parte da meninge, membrana que cobre o sistema nervoso, cérebro e a
medula - e a parede do canal das vértebras), intranasal (dentro do nariz) e intraocular (dentro do olho).
A administra¢do de vacinas de virus vivo ou virus vivo atenuado é contraindicada em pacientes que recebem
doses imunossupressoras de corticosteroides.

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

O uso de Depo-Medrol® intramuscular pode levar ao aparecimento de depressdes cutineas. Essas depressdes
costumam desaparecer apos alguns meses e ocorrem mais frequentemente quanto maior a dose injetada, por
isso recomenda-se se ater as doses recomendadas.

O uso de corticosteroides pode:

1) mascarar os sinais e sintomas de infec¢do, assim como reduzir a resisténcia as infecgdes; por isso o uso
dessas medicagdes se relaciona a possibilidade de quadros infecciosos de leves a graves, inclusive fatais.

2) prolongadamente levar ao aparecimento de cataratas subcapsulares posteriores (opacificagdo do cristalino,
que funciona como “lente” do olho), glaucoma (aumento da pressdo dentro do olho) e infec¢des oculares.
Essas medicagdes devem ser usadas com cuidado em portadores de herpes simples ocular (infec¢do nos olhos
pelo virus Herpes Simples) devido ao risco de perfura¢do da cornea.
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Ha relatos de aparecimento de Sarcoma de Kaposi (tumor dos vasos linfaticos que atinge pele e mucosas) em
pacientes em uso de corticosteroides; essas lesdes costumam desaparecer com a retirada da medicagao.
Pacientes com tuberculose latente ou prova de tuberculina positiva (situagdes onde a bactéria causadora da
tuberculose estd no organismo, mas ndo causa doenga porque o sistema de defesa impede) podem ter
reativacdo da tuberculose durante o uso de corticosteroides. Avise seu médico se vocé ja teve tuberculose ou
se teve contato com essa doenca.

Deve-se usar Depo-Medrol® com cautela em pacientes com: (1) historico de alergia a outros medicamentos, (2)
esclerose sistémica, (3) insuficiéncia renal (redugdo total da funcdo dos rins), (4) diabetes, (5) miastenia grave
(tipo de doenca em que o corpo agride os musculos e nervos dele mesmo), (6) pacientes com herpes simples
ocular, (7) insuficiéncia cardiaca congestiva (corag¢@o incapaz de bombear sangue a uma taxa satisfatoria as
necessidades dos tecidos), (8) hipertensdo (aumento da pressdo do sangue), (9) colite ulcerativa ndo especifica
(tlceras do intestino), com chances de perfuragdo iminente, (10) diverticulite (aparecimento de “pequenos
dedos” no intestino que inflamam), (11) abscesso (cavidade com pus devido a infec¢do) ou outra infecgdo
piogénica (que produz pus); (12) anastomose intestinal recente (cirurgia recente que reconectou duas partes do
intestino), (13) ulcera péptica (lesdo no estdmago ativa ou latente) ou (14) osteoporose (diminuigdo do calcio dos
0SS08).

Depo-Medrol® deve ser usado na gravidez apenas se absolutamente necessario.

Este medicamento nio deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacdo médica ou do cirurgiao-
dentista.

Os corticosteroides sdo excretados no leite humano. Informe ao seu médico se estiver amamentando.
Depo-Medrol® pode interagir com outras medicagdes (reagdo das medicagdes entre si, alterando as suas
acgdes): como isoniazida, carbamazepina, ciclosporina, ciclofosfamida, tacrolimo, claritromicina, eritromicina,
Troleandomicina, aprepitanto, fosaprepitanto, fenobarbital, fenitoina, bloqueadores neuromusculares (drogas
que interrompem a transmissdo de impulsos nervosos para os musculos), itraconazol, cetoconazol, suco de
grapefruit, diltiazem, etinilestradiol/noretindrona, rifampicina, antibioticos macrolideos, antifingicos azélicos,
acido acetilsalicilico, anticolinesterasicos (drogas que inibem a agdo da enzima colinesterase), antidiabéticos,
antivirais, inibidor da aromatase (droga usada no tratamento do cancer de mama e ovario), anticoagulantes
orais e agentes depletores de potassio (drogas que aumentam a perda de potdssio, como por exemplo,
diuréticos).

E muito importante informar ao seu médico caso esteja usando outros medicamentos antes do inicio ou
durante o tratamento com Depo-Medrol®.

Sempre avise ao seu médico sobre todas as medicagdes que vocé toma quando ele for prescrever uma
medicag@o nova. O médico precisa avaliar se as medicagdes reagem entre si alterando a sua agdo, ou da outra;
isso se chama interagdo medicamentosa.

Crise de feocromocitoma (crise de pressdo alta e sintomas sugestivos de ataque de pénico), que pode ser fatal,
foi relatada apds a administrag@o de corticosteroides sistémicos. Corticosteroides s6 devem ser administrados
em pacientes com suspeita de feocromocitoma (tumor raro da glandula adrenal) ou feocromocitoma
identificado apds uma avaliacdo apropriada de risco/beneficio.

Foi relatada a ocorréncia de trombose (entupimento de uma veia), incluindo tromboembolismo venoso
(formagao de coagulos sanguineos anormais nos vasos sanguineos das pernas e nos pulmdes), com o uso de
corticosteroides. Consequentemente, os corticosteroides devem ser usados com cautela em pacientes que
apresentam ou estdo predispostos a distirbios tromboembolicos (entupimento de veias e artérias por formagao de
coagulos).

Medicamentos imunossupressores podem ativar focos primarios de tuberculose. Os médicos que
acompanham pacientes sob imunossupressio devem estar alertas quanto a possibilidade de surgimento
de doenca ativa, tomando, assim, todos os cuidados para o diagnostico precoce e tratamento.

Este medicamento pode causar doping.

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

Nao use medicamento sem o conhecimento do seu médico. Pode ser perigoso para a sua saude.

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENTO?

Depo-Medrol® deve ser conservado em temperatura ambiente (entre 15 e 30°C), protegido da luz. Este
produto ndo ¢ apropriado para doses multiplas. Apds administracdo da dose desejada, qualquer suspensdo
remanescente deve ser descartada.

Nuimero de lote e datas de fabricaciio e validade: vide embalagem.

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

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento. Caso ele esteja no prazo de validade e vocé observe
alguma mudanca no aspecto, consulte o farmacéutico para saber se podera utiliza-lo.
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Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criancas.
Caracteristicas do produto: suspensdo branca.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Depo-Medrol® sempre serd preparado e administrado por um médico ou por um profissional de satde
especializado.

A solugdo de Depo-Medrol® contida no frasco-ampola ndo deve: 1) ser diluida em outras substincias, 2)
conter qualquer tipo de particula. Apods uso da quantidade prescrita pelo médico o restante da solucao deve ser
descartado, ndo podendo ser guardado para uso posterior.

Depo-Medrol® ¢ uma medicagdo de uso parenteral (via diferente da oral) e podera ser aplicado por via:
intramuscular (dentro do musculo), intralesional (dentro de lesdes da pele), intrarretal (dentro do reto, regido
terminal do intestino) e intrassinovial ou partes moles (dentro nas articulagdes ou da regido em torno delas).
As instrugdes para administracdo estdo disponibilizadas na bula destinada aos Profissionais de Saude, pois
somente um médico ou um profissional de satide especializado podera preparar ¢ administrar a medicagao.
Seu médico determinard a duragdo do tratamento e a quantidade de medicamento administrada por dia, e
monitorara sua resposta e condi¢cdes. Em geral, a duracdo do tratamento deve ser baseada na resposta clinica
do paciente.

Depo-Medrol® ndo deve ser administrado por via intravenosa ou intratecal (dentro do espago subaracnoide,
abaixo da meninge que envolve estruturas do sistema nervoso).

ADMINISTRACAO PARA EFEITO LOCAL

Artrite reumatoide e osteoartrite: a dose para administrag@o intra-articular depende do tamanho da articulagdo
e varia em cada paciente. Nos casos cronicos, as inje¢des podem ser repetidas a intervalos de uma a cinco
semanas. Doses sugeridas: articulagdes grandes (joelho, tornozelo, ombro): 20-80 mg; articulagdes médias
(cotovelo e punhos): 10-40 mg; articulagdes pequenas (maos, pés ¢ da clavicula): 4-10 mg.

Bursite, ganglios, tendinite, epicondilite: a dosagem pode ser entre 4 e 30 mg dependendo da doenga a ser
tratada. Em casos cronicos e/ou recidivantes (que se repetem) pode ser necessario repetir as inje¢des.

Quadros dematologicos (pele): de 20 a 60 mg do produto em inje¢do local, se a lesdo for extensa ¢ possivel
dividir as doses em mais de uma injecdo para distribuir por toda lesdo. Geralmente sdo necessarias de uma a
quatro aplicacdes, dependendo da evolucdo do quadro.

ADMINISTRACAO PARA EFEITO SISTEMICO

Via intramuscular (dentro do musculo): a dose depende da doenga (gravidade) que esta sendo tratada ¢ da
resposta do paciente, sendo uma decisdo exclusiva do médico. Se houver necessidade de efeito prolongado
pode-se repetir a inje¢do semanalmente. Para criangas a dose deve ser decidida de acordo com a gravidade da
doenca, mais do que seu peso e/ou idade.

DOSES SUGERIDAS:

Sindrome adrenogenital: 40 mg intramuscular a cada 2 semanas.

Artrite reumatoide (manuten¢do): 40 a 120 mg intramuscular por semana.

Doengas dermatoldgicas que necessitam de medicagdo sist€émica: 40 a 120 mg intramusculares a cada 1-4
semanas.

Dermatite aguda grave por plantas irritantes: 80 a 120 mg intramuscular (alivio em 8 a 12 horas).

Dermatite de contato cronica: podem ser necessarias injegdes repetidas a intervalos de 5 a 10 dias.

Dermatite seborreica: uma dose semanal de 80 mg pode ser adequada para controlar a afecc¢do.

Asma: 80 a 120 mg intramuscular (melhora em 6 a 48 horas, persistindo por varios dias até 2 semanas).

Rinite alérgica (febre do feno): 80 a 120 mg intramuscular (alivio da coriza em seis horas, persistindo por
varios dias até 3 semanas).

ADMINISTRACAO INTRARRETAL

Colite ulcerativa: 40 a 120 mg administrados como enemas de retengdo (uma unica aplicagdo) ou por
gotejamento continuo, 3 a 7 vezes por semana, por duas ou mais semanas.

Siga a orientaciio de seu médico, respeitando sempre os horarios, as doses e a duragio do tratamento.
Nio interrompa o tratamento sem o conhecimento do seu médico.

7. 0 QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

Depo-Medrol® sempre sera preparado e administrado por um médico ou por um profissional de satde
especializado.
Em caso de davidas, procure orientacio do farmacéutico ou de seu médico, ou cirurgido-dentista.
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8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?

As seguintes reagdes adversas foram relatadas com as seguintes vias de administragdo contraindicadas:
intratecal/epidural: aracnoidite (inflamag@o de uma das partes da meninge, que ¢ uma membrana que recobre
o cérebro), disturbios gastrintestinais, disfuncdo da bexiga, dor de cabega, meningite (inflamagdo da
membrana que envolve o sistema nervoso, cérebro e medula), paraparesia/paraplegia (alteracdes na
sensibilidade na pele e reducdo/ou ndo movimentacdo da parte inferior do corpo isto ¢, dos membros
inferiores), convulsdes (contragdes involuntarias de parte dos musculos do corpo) e distirbios sensitivos. A
frequéncia dessas reacdes adversas é desconhecida.

Infec¢des e infestagdes: infecgdo oportunista (que acontecem por redugdo do funcionamento do sistema de
defesa), infecgdo, peritonite (inflamagdo da membrana que reveste os 6rgdos dentro do abdomen — barriga;
peritonite pode ser o sinal ou sintoma primario de apresentacdo de um distirbio gastrintestinal, como perfuragao,
obstrugdo ou pancreatite), infecgdo no local da injecdo.

Disturbios do sangue e sistema linfatico: leucocitose (aumento do numero de das “células” brancas no
sangue).

Disttrbios do sistema imunoldgico: hipersensibilidade ao medicamento, reagdo anafilatica (reagdo alérgica
grave), reacao anafilactoide.

Disttirbios enddcrinos: cushingoide (semelhante a doenca de Cushing que apresenta inchago generalizado,
inclusive da face), hipopituitarismo (fun¢do diminuida da hipofise, glandula que produz hormonio no cérebro),
sindrome de retirada de corticosteroides (sintomas que ocorrem apds a retirada subita dos corticosteroides).
Disturbios metabolicos e de nutricdo: acidose metabolica, retencdo de sodio, retencdo de fluidos, alcalose
hipocalémica (alteracdo do pH do sangue), dislipidemia (aumento do colesterol), tolerancia prejudicada a
glicose, aumento da necessidade de insulina (ou agentes hiperglicémicos orais em diabéticos), lipomatose
(actimulo localizado de gordura), aumento do apetite (que pode resultar em aumento de peso).

Disturbios psiquiatricos: distarbio afetivo (incluindo humor depressivo, humor eufoérico, labilidade emocional,
dependéncia ao medicamento, ideacdo suicida), distirbios psicéticos (incluindo mania, delirio, alucinagdes,
esquizofrenia), distirbio mental, mudanga de personalidade, estado de confusdo, ansiedade, oscilagdes de
humor, comportamento anormal, insonia, irritabilidade.

Disturbios do sistema nervoso: lipomatose epidural (acumulo de gordura em regido da medula espinhal),
aumento da pressdo intracraniana, ou seja, dentro do cranio (com papiloedema hipertensdo intracraniana
benigna), convulsdo, amnésia (perda de memoria), disturbios cognitivos, tontura, cefaleia (dor de cabega).
Distirbios visuais: coroidorretinopatia (alteracdo ocular), casos raros de cegueira associada com terapia
intralesdo (dentro do olho) em torno do rosto e cabega, catarata, glaucoma (aumento da pressdo dentro do
olho), exoftalmia (olho saltado, projetando-se para fora da drbita).

Disttrbios do ouvido e do labirinto: vertigem.

Disturbios cardiacos: insuficiéncia cardiaca congestiva (incapacidade de o coragdo bombear a quantidade
adequada de sangue) em pacientes suscetiveis.

Disttrbios vasculares: trombose (entupimento de uma veia), hipertensdo (pressdo arterial acima do normal),
hipotensdo (pressdo abaixo do normal).

Distarbios respiratorios, toracicos e do mediastino: embolia pulmonar (entupimento de uma veia do pulméo por
um coagulo), solugos.

Disttrbios gastrintestinais: ilcera péptica (com possivel perfuragdo da tlcera péptica e hemorragia da ulcera
péptica), perfuracdo intestinal, hemorragia gastrica (perda excessiva de sangue no estomago), pancreatite
(inflamagdo do pancreas), esofagite ulcerativa (Inflamagdo do eséfago com formagdo de tulceras), esofagite
(inflamacdo do esdfago), distensdo abdominal, dor abdominal, diarreia, dispepsia (dificuldade de digestdo),
nausea.

Disttirbios da pele e dos tecidos subcutidneos: angioedema (inchago em mucosa), hirsutismo (aumento dos
pelos corporais), petéquias (pequenos pontos vermelhos na pele), equimoses (hematoma), atrofia da pele
(afinamento da epiderme e derme), eritema (vermelhiddo), hiperidrose (suor excessivo), estrias da pele,
erupcdo cutanea, prurido (coceira), urticaria, acne hiperpigmentagdo da pele, hipopigmentagédo da pele.
Distrbios musculoesqueléticos e dos tecidos conjuntivos: fraqueza muscular, mialgia (dor muscular
generalizada), miopatia (doenga muscular), atrofia muscular (afinamento muscular), osteonecrose (morte do
0ss0), fratura patoldgica (fratura ndo causada por trauma), osteoporose (perda de massa Ossea), artropatia
neuropatica (doenga articular), artralgia (dor articular), retardo do crescimento.

Disturbios do sistema reprodutivo e das mamas: menstruagao irregular.

Disttrbios gerais e condi¢des no local da administragdo: abscesso estéril (acimulo de secregdo e células
mortas sem infec¢do), cicatrizagdo prejudicada, edema periférico (inchago dos pés e tornozelos), fadiga, mal
estar, reagdo no local da injecdo.
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Exames laboratoriais: pressdo intraocular aumentada, tolerdncia diminuida aos carboidratos, potassio
sanguineo diminuido, calcio na urina aumentado, alanina aminotransferase aumentada, aspartato
aminotransferase aumentado, fosfatase alcalina sanguinea aumentada, ureia sanguinea aumentada, equilibrio
de nitrogénio negativo (devido ao catabolismo proteico), supressdo de reagdes aos testes cutineos.

Lesoes, intoxicacdes e complicacdes ligadas ao procedimento: fratura por compressdo vertebral, ruptura de
tendao.

Depo-Medrol® ndo deve ser administrado por qualquer outra via além daquelas listadas na questdo 1. Para que
este medicamento ¢ indicado?

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farmacéutico o aparecimento de reacdes indesejaveis pelo
uso do medicamento. Informe também a empresa através do seu servico de atendimento.

9. 0 QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA QUANTIDADE MAIOR DO QUE A INDICADA DESTE
MEDICAMENTO?

Nao ha uma sindrome clinica de superdose aguda com Depo-Medrol®. Os relatos de toxicidade aguda e/ou
morte apos a superdose de corticosteroides sao raros. Em caso de superdose, nenhum antidoto especifico esta
disponivel. O tratamento de eventual superdose é de suporte e sintomatico. A metilprednisolona ¢ dialisavel.
Em caso de uso de grande quantidade deste medicamento, procure rapidamente socorro médico e leve a
embalagem ou bula do medicamento, se possivel. Ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar de mais
orientacoes.
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III - DIZERES LEGAIS

MS - 1.2110.0428
Farmacéutica Responsavel: Liliana R. S. Bersan — CRF-SP n° 19167

Registrado por:

Wyeth Industria Farmacéutica Ltda.
Rua Alexandre Dumas, 1.860

CEP 04717-904 — Sdo Paulo — SP
CNPJ n° 61.072.393/0001-33

Fabricado e Embalado por:

Pfizer Manufacturing Belgium NV

Puurs — Bélgica

Importado por:

Wyeth Industria Farmacéutica Ltda.

Rodovia Presidente Castelo Branco, n°® 32501, km 32,5
CEP 06696-000 — Itapevi — SP

VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA

DEMSUI 18

S@C A Wyeth é uma empresa do Grupo @

0800-0160625
www.wyeth.com.br

Wyeth'

€D

LL-PLD Bra CDSv13.0_03Jan2018_v2 DEMSUI_18_VP
01/Ag0/2019



Wyeth

HISTORICO DE ALTERAGOES DE BULA

Dados da submissdo eletronica

Dados da peti¢do/notificacdo que altera bula

Dados das alteragoes de bulas

Data do N°. do Assunto Data do N°. do Assunto Data de tens de bula Versoes Apresentacoes
expediente expediente expediente expediente aprovagao (VP/VPS) relacionadas
MEDICAMENTO MEDICAMENTO
NOVO - NOVO -
07/11/2019 Notificagdo de 07/11/2019 Notificacdo de REACOES ADVERSAS VP/VPS 40 MG/ML SUS INJ CT
Alteragdo de Alteragdo de DIZERES LEGAIS FA VD TRANS X 2 ML
Texto de Bula — Texto de Bula —
RDC 60/12 RDC 60/12
MEDICAMENTO MEDICAMENTO APRESENTACAO
NOVO - NOVO - O QUE DEVO SABER ANTES DE
Notificagdo de Notificagdo de USAR ESTE MEDICAMENTO? 40 MG/ML SUS INJ CT
30/01/2018 | 0072224/18-3 Alteragdo de 30/01/2018 | 0072224/18-3 Alteragdo de ADVERTENCIAS E PRECAUCOES VP/VPS FAVD INCX 2 ML
Texto de Bula - Texto de Bula— INTERAGCOES MEDICAMENTOSAS
RDC 60/12 RDC 60/12 SUPERDOSE
MEDICAMENTO MEDICAMENTO
NOVO -
NQVQ' Solicitagdo de
13/12/2017 | 2285347/17-2 | Notificacdode |0 0 5017 | 0283178/17-8 | Transferénciade | 14/08/2017 DIZERES LEGAIS vp/vps | A0 MG/MLSUS INJ CT
Alteragdo de . . FAVD INC X 2 ML
Titularidade de
Texto de Bula— Registro (Cisdo de
RDC 60/12
Empresa)
MEDICAMENTO MEDICAMENTO
NOVO - NOVO -
Notificagdo de Notificacdo de CARACTERISTICAS 40 MG/ML SUS INJ CT
06/02/2017 | 0203431/17-0 Alterac3o de 06/02/2017 | 0203431/17-0 Alterac3o de FARMACOLOGICAS VPS FAVD INCX 2 ML
Texto de Bula— Texto de Bula —
RDC 60/12 RDC 60/12
MEDICAMENTO Alteragdo da
NOVO - AFE/AE por
Notificagdo de modificagdo na 40 MG/ML SUS INJ CT
14/04/2016 1555785/16-5 Alteracio de 04/02/2016 1249762/16-2 extensio do CNP)J 04/04/2016 DIZERES LEGAIS VP e VPS FAVD INC X 2 ML
Texto de Bula— DA MATRIZ,
RDC 60/12 exclusivamente
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em virtude do Ato
Declaratorio
Executivo n2

34/2007 da
Receita Federal
do Brasil
MEDICAMENTO MEDICAMENTO
NOVO - NOVO - QUAIS OS MALES QUE ESTE

Notificacdo de

Notificagdo de

MEDICAMENTO PODE CAUSAR?

40 MG/ML SUS INJ CT

03/02/2016 | 1230133/16-7 Alteraggo de 03/02/2016 | 1230133/16-7 Alteraggo de ADVERTENCIAS E PRECAUCOES VPeVPS | LA VD TRANS X 2 ML
Texto de Bula— Texto de Bula — REACOES ADVERSAS
RDC 60/12 RDC 60/12
IDENTIFICACAO DO
MEDICAMENTO
COMO ESTE MEDICAMENTO
FUNCIONA?
COMO DEVO USAR ESTE
MEDICAMENTO?
MEDICAMENTO MEDICAMENTO QUAIS OS MALES QUE ESTE
NOVO - NOVO - MEDICAMENTO PODE CAUSAR?
22/01/2016 | 1191884/16-5 | NoUficasdode ) 5y 010016 | 11918847165 | Notificacao de INDICACOES vpevps | AOMG/MLSUSIN CT
Alteragdo de Alteragdo de p FA VD TRANS X 2 ML
RESULTADOS DE EFICACIA
Texto de Bula — Texto de Bula — CARACTERISTICAS
RDC 60/12 RDC 60/12 ]
FARMACOLOGICAS
CONTRAINDICACOES
ADVERTENCIAS E PRECAUCOES
INTERACOES MEDICAMENTOSAS
POSOLOGIA E MODO DE USAR
REACOES ADVERSAS
O QUE DEVO SABER ANTES DE
MED&%@'\C’;ENTO MED'\'I%A:/'\SENTO USAR ESTE MEDICAMENTO?
Notificacdo de Notificacdo de QUAIS OS MALES QUE ESTE 40 MG/ML SUS INJ CT
24/10/2014 | 0959091/14-9 Alteracio de 24/10/2014 | 0959091/14-9 Alteracio de ;\:AAELIJDSIEQI;AENTO PODE ME VPeVPS | I RANS X 2 ML
Texto de Bula - Texto de Bula — o -
RDC 60/12 RDC 60/12 ADVERTENCIAS E PRECAUCOES
REACOES ADVERSAS
MEDICAMENTO MEDICAMENTO
NOVO - NOVO - IDENTIFICACAO DO
11/09/2014 | 0751401/14-8 Notificagdo de 11/09/2014 | 0751401/14-8 Notificagdo de MEDICAMENTO vpevps | 40 MG/ML SUS INJ CT

Alteragdo de
Texto de Bula —

Alteragdo de
Texto de Bula —

DIZERES LEGAIS

FA VD TRANS X 2 ML
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RDC 60/12

RDC 60/12

MEDICAMENTO
NOVO -
Notificagdo de

MEDICAMENTO
NOVO -
Notificagdo de

ONDE, COMO E POR QUANTO
TEMPO POSSO GUARDAR ESTE
MEDICAMENTO?

40 MG/ML SUS INJ CT

) } ; VP e VPS
22/05/2014 | 0402306/14-4 Alteracio de 22/05/2014 | 0402306/14-4 Alteracio de CARACTERISTICAS e FA VD TRANS X 2 ML
Texto de Bula — Texto de Bula — FARMACOLOGICAS
RDC 60/12 RDC 60/12 ADVERTENCIAS E PRECAUCOES
MEDICAMENTO MEDICAMENTO QUAIS 0S MALES QUE ESTE
) tI:ICQVC)N - ; . tl'\i'OVO~ - ; EAAEL?SIEQI;AENTO PODE ME 40 MG/ML SUS INJ CT
OotiTicagao ae otificagao ae f
) ; . VP e VP
25/04/2014 | 0314592/14-1 Alteracio de 25/04/2014 | 0314592/14-1 Alteracio de CARACTERISTICAS e VPS FA VD TRANS X 2 ML
Texto de Bula — Texto de Bula — FARMACOLOGICAS
RDC 60/12 RDC 60/12 REACOES ADVERSAS
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