Modelo de Bula SANOFI-AVENTIS

Esta bula é continuamente atualizada. Favor proceder a sua leitura antes de utilizar o
medicamento.
®
CALCORT

deflazacorte

FORMA FARMACEUTICA E APRESENTACAO
Comprimidos de 6 mg: caixas com 10, 20 ou 40 comprimidos.

Comprimidos de 30 mg: caixas com 10 ou 20 comprimidos.
USO ADULTO E PEDIATRICO

Composicao
Comprimidos de 6 mg

Cada comprimido contém:

deflazacorte .........ooi i 6 mg

EXCIPIENTES G.S-uververrerienreeieeieie ettt sie s sne e 1 comprimido

(lactose monoidratada, amido de milho, celulose microcristalina, estearato de magnésio)

Comprimidos de 30 mg

Cada comprimido contém:

deflazacorte.......c.cooiiiiiic 30 mg

EXCIPIENTES .S uvenvereeririeeieeieeier ettt 1 comprimido

(lactose monoidratada, amido de milho, celulose microcristalina, estearato de magnésio)

INFORMACOES AO PACIENTE

Acdo esperada do medicamento: CALCORT® (deflazacorte) é um glicocorticoide
com propriedades antiinflamatdrias e imunossupressoras.

Cuidados de armazenamento: este medicamento deve ser mantido a temperatura
ambiente (entre 15 e 30°C) e ao abrigo da luz.

Prazo de validade: vide cartucho. Ao adquirir o medicamento confira sempre o prazo
de validade impresso na embalagem externa do produto. NUNCA USE
MEDICAMENTO COM PRAZO DE VALIDADE VENCIDO.

Gravidez e Lactagdo: Informe ao seu médico a ocorréncia de gravidez durante o
tratamento ou apds o0 seu término ou se estd amamentando.

Cuidados de administracdo: Siga corretamente as instrugbes do seu médico,
respeitando sempre os horarios, as doses e a duracdo do tratamento, ndo interrompendo
ou modificando o tratamento sem antes consultéa-lo.



Interrupc¢édo do tratamento: Apds tratamento prolongado, a interrup¢do do tratamento
deve ser feita lenta e gradualmente, para evitar a sindrome de retirada, na qual pode
ocorrer febre, dor muscular, dor articular e mal estar geral. Ndo interromper ou
modificar o tratamento sem o conhecimento do seu médico.

Reac6es adversas: Informar ao médico o aparecimento de reacdes desagradaveis, tais
como: problemas gastrintestinais e visuais, agitacdo, inchaco, alteragdes menstruais,
bem como quaisquer outros sinais ou sintomas.

TODO MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO FORA DO ALCANCE DAS
CRIANCAS.

Contra-indicacdes e precaucdes: CALCORT® (deflazacorte) é contra-indicado a
pacientes que apresentam hipersensibilidade a qualquer componente da férmula.
Informe seu médico sobre qualquer medicamento que esteja usando, antes do inicio ou
durante o tratamento.

Informe seu meédico caso vocé tenha problemas de coracdo, de rim ou gastrintestinais,
diabete, infeccOes, herpes simplex ocular, miastenia grave, pressdo alta, osteoporose,
problemas neuroldgicos, hipotireoidismo, cirrose, se esta estressado e se vai tomar
alguma vacina.

NAO TOME REMEDIO SEM O CONHECIMENTO DE SEU MEDICO, PODE
SER PERIGOSO PARA SUA SAUDE.

INFORMACAO TECNICA

Os glicocorticdides possuem acdo antiinflamatoria e imunossupressora e sdo usados
terapeuticamente em uma grande variedade de doencas.

Comparado a prednisona, em doses antiinflamatorias equivalentes, deflazacorte
proporciona:

menor inibicdo da absorcdo intestinal de calcio e um menor aumento na sua
excrecao urinaria.

reducdo significativamente menor no volume 06sseo trabecular e contetdo
mineral 0sseo.

reduzidos efeitos diabetogénicos em pessoas normais, individuos com histdria
familiar de diabetes e pacientes diabéticos.

Apdbs a administracdo oral, deflazacorte é bem absorvido e imediatamente convertido
pelas esterases plasmaticas ao metabdlito ativo, o qual alcanca concentracdes
plasmaticas em 1,5 a 2 horas. Possui ligacao protéica de 40% e meia-vida plasmatica de
1,1 a 1,9 horas. A eliminacdo ocorre principalmente pelos rins, sendo 70% da dose
administrada excretada pela urina e o restante pelas fezes.

INDICACOES

O deflazacorte é um glicocorticoide com propriedades antiinflamatorias e
imunossupressoras indicado para o tratamento de:

Doencas reumaticas: artrite reumatdide, artrite psoriasica, espondilite anquilosante,
artrite gotosa aguda, osteoartrite pos-traumatica, sinovite por osteoartrite, bursite aguda
e sub-aguda, tenossinovite aguda ndo especifica, epicondilite.




Doencas do tecido conjuntivo: lupus eritematoso sistémico, dermatomiosite sistémica
(polimiosite), cardite reumatica aguda, polimialgia reumatica, poliarterite nodosa,
arterite temporal, granulomatose de Wegener.

Doencas dermatoldqgicas: pénfigo, dermatite herpetiforme bolhosa, eritema multiforme
grave (Sindrome de Stevens-Johnson), dermatite exfoliativa, micose fungdide, psoriase
grave, dermatite seborréica grave.

Estados alérgicos: controle de reacdes alérgicas graves ou incapacitantes que ndo
respondem a drogas ndo-esteroidais, rinite alérgica sazonal ou perene, asma bronquica,
dermatite de contato, dermatite atdpica, doenca do soro, reacdes de hipersensibilidade a
drogas.

Doencas respiratdrias: sarcoidose sistémica, sindrome de Loeffler, sarcoidose,
pneumonia alérgica ou por aspiracdo, fibrose pulmonar idiopatica.

Doencas oculares: inflamacdo da cdrnea, uveite posterior difusa e coroidite, oftalmia
simpatica, conjuntivite alérgica, ceratite, coriorretinite, neurite optica, irite e iridociclite,
herpes zoster ocular.

Disturbios hematoldgicos: puarpura trombocitopénica idiopatica, trombocitopenia
secundaria, anemia hemolitica auto-imune, eritroblastopenia, anemia hipoplastica
congénita (eritroide).

Doencas gastrintestinais: colite ulcerativa, enterite regional, hepatite cronica.

Doencas neoplasicas: leucemia, linfomas, mieloma multiplo.

Doencas neuroldgicas: esclerose multipla em exacerbacao.

Doencas renais: sindrome nefrotica.

Doencas enddcrinas: insuficiéncia suprarrenal primaria ou secundéria (a hidrocortisona
ou cortisona sdo as drogas de escolha, o deflazacorte, devido aos seus poucos efeitos
mineralocorticoides, deve ser usado em conjunto com um mineralocorticoide),
hiperplasia supra-renal congénita, tiroidite ndo supurativa.

Devido a propriedade protetora dos 0ssos, o deflazacorte pode ser a droga de escolha
para pessoas que necessitam de tratamento com glicocorticdides, especialmente aqueles
que apresentam maior risco de osteoporose. Seus reduzidos efeitos diabetogénicos
tornam o deflazacorte o glicocorticoide sisttmico de escolha em pacientes diabéticos e
pré-diabéticos.

CONTRA-INDICACOES

Contra-indicado em pacientes com hipersensibilidade ao deflazacorte ou a
qualquer um dos componentes da férmula.

PRECAUCOES E ADVERTENCIAS

Pacientes em tratamento ou que se submeterao a tratamento com glicocorticoides e
que comprovadamente estdo submetidos a um estresse ndo habitual, podem
necessitar de uma dose maior antes, durante e depois da condicéo estressante (vide
itens Posologia e Forma de Administracéo).

Os corticosterdides podem mascarar alguns sinais das infecces ou podem
aparecer novas infec¢Ges durante seu uso. Pacientes com infeccdes ativas (virais,
bacterianas ou micdticas) devem ser cuidadosamente controlados. Em pacientes



com tuberculose ativa ou latente, a terapia deve limitar-se aos casos nos quais
deflazacorte é utilizado conjuntamente com o tratamento antituberculoso
adequado.

O uso prolongado de glicocorticéides pode produzir catarata posterior subcapsular
ou glaucoma.

Durante o tratamento com glicocorticdides, os pacientes ndo devem receber
imunizacdes, especialmente em altas doses, devido a possibilidade de disseminacgdo
de vacinas vivas (ex: anti-variolica), e/ou falha na resposta dos anticorpos.

A supressdo da funcdo hipotalamo-hipofise-adrenal induzida por glicocorticoides é
dependente da dose e duracdo do tratamento. O restabelecimento ocorre
gradualmente apos reducdo da dose e interrupcdo do tratamento. Entretanto, uma
relativa insuficiéncia pode persistir por alguns meses depois da suspensdo do
tratamento; portanto, em qualquer situacdo estressante, o tratamento deve ser
reinstituido.

Considerando que a secrecdo mineralocorticoide pode estar prejudicada, deve-se
administrar concomitantemente sais e/ou mineralocorticdides.

ApoOs terapia prolongada, a retirada de glicocorticoides deve ser lenta e gradual
para evitar a sindrome de retirada: febre, mialgia, artralgia e mal estar geral. 1sso
também pode ocorrer em pacientes sem evidéncia de insuficiéncia adrenal.

O uso de deflazacorte requer cuidados especiais nhas seguintes condi¢des clinicas:

cardiomiopatias ou insuficiéncia cardiaca congestiva (devido ao aumento da
retencdo de 4&gua), hipertensdo, manifestacbes tromboembdlicas. Os
glicocorticoides podem causar retencdo de sal e &gua e aumento da excrecao
de potassio. Pode ser necessario adotar uma dieta com suplementacdo de
potéssio e restricdo de sal.

gastrite ou esofagite, diverticulite, colite ulcerativa, anastomose intestinal
recente, Ulcera péptica ativa ou latente.

diabetes mellitus, osteoporose, miastenia grave, insuficiéncia renal.
instabilidade emocional ou tendéncias psicéticas, epilepsia.

hipotiroidismo e cirrose (condi¢cdes que podem aumentar os efeitos dos
glicocorticdides).

herpes simplex ocular devido a possivel perfuracédo da cornea.

0 uso pediatrico prolongado pode suprimir o crescimento e o
desenvolvimento.

Considerando que as complicacbes do tratamento com glicocorticéides sdo
dependentes da dose e duragdo do tratamento, deve-se definir a dose, duragdo do
tratamento, bem como do tipo de terapia (diaria ou intermitente) baseado na
relacdo risco/beneficio para cada paciente.

Uso durante a gravidez e lactacdo: Nao existem estudos adequados de reproducao
humana com glicocorticdides. Tém sido descritos efeitos teratogénicos em animais
por uso de glicocorticoides. O uso durante a gravidez ou lactacdo deve ser feito
somente quando os beneficios superarem os riscos potenciais de seu uso. Criancas
cujas maes receberam glicocorticoides durante a gravidez devem ser
cuidadosamente observadas em relacdo a possiveis sinais de hipoadrenalismo. Os
glicocorticdides sdo excretados no leite materno e podem causar supressao do
crescimento e hipoadrenalismo nos lactentes, portanto, mdaes tratadas com
glicocorticdides devem ser advertidas para que ndo amamentem.



INTERACOES MEDICAMENTOSAS

Embora ndo tenham sido detectadas interacbes medicamentosas durante as
investigacOes clinicas, deve-se tomar 0s mesmos cuidados que para outros
glicocorticéides (por exemplo, pode ocorrer diminuicdo dos niveis de salicilato,
aumento do risco de hipocalemia com o uso concomitante com digitalicos ou diuréticos,
anticolinesterasicos, substancias que alteram o metabolismo dos glicocorticoides como:
rifampicina, barbituratos e difenilhidantoina). A eritromicina e os estrégenos podem
aumentar os efeitos dos corticosteroides. Os corticoides podem alterar os efeitos dos
anticoagulantes do tipo cumarinico.

REACOES ADVERSAS

Os glicocorticoides causam reacGes adversas, as quais sao relacionadas com a dose
e duracdo do tratamento: aumento da suscetibilidade as infeccdes, efeitos
gastrintestinais (dispepsia, ulceracdo péptica, perfuracdo da Ulcera péptica,
hemorragia e pancreatite aguda, especialmente em criancas), alteracbes do
equilibrio hidro-eletrolitico, balanco negativo do nitrogénio, fraqueza musculo-
esquelética (miopatia e fraturas), fragilidade e afinamento da pele, atraso no
processo de cicatrizacdo, acne, alteracfes neuropsiquiatricas (cefaléia, vertigem,
euforia, insOnia, agitacdo, depressdo, hipertensdo endocraniana, convulsoes,
pseudotumor cerebral em criancas), reacGes oftdlmicas (catarata posterior
subcapsular, aumento da pressdo intraocular), supressao da funcéo hipotalamica-
hipd6fise-adrenal, alteragdes corporais (distribuicdo cushingdide, aumento de peso e
"cara de lua cheia'), hirsutismo, amenorréia, diabetes mellitus, diminuicdo do
crescimento em criancas e raros casos de reacGes alérgicas.

Tém-se evidenciado uma menor incidéncia de reacfes adversas a nivel dsseo e do
metabolismo dos carboidratos com deflazacorte quando comparado a outros
glicocorticoides.

POSOLOGIA

A dose necessaria é variavel e deve ser individualizada de acordo com a doenca a ser
tratada e a resposta do paciente.

Adultos:
Dose inicial: 6 a 90 mg/dia, dependendo da gravidade dos sintomas.

Criancas: 0,22 a 1,65 mg/kg/dia ou em dias alternados.

Assim como para outros glicocorticdides, a suspensdo do tratamento deve ser feita
reduzindo-se gradualmente a dose de deflazacorte.

Em doencas menos graves, doses mais baixas podem ser suficientes, enquanto que as
graves podem requerer doses maiores. A dose inicial deve ser mantida ou ajustada até a
obtencdo de uma resposta clinica satisfatoria. Se esta ndo ocorrer, o tratamento deve ser
interrompido e substituido por outro. Depois de se alcangcar uma resposta inicial
favoravel, a dose de manutencdo adequada deve ser determinada pela diminuicdo da
dose inicial em pequenas fracdes até alcancar a menor dose capaz de manter uma
resposta clinica adequada.

Manutencdo: os pacientes devem ser controlados cuidadosamente, identificando o0s
sinais e sintomas que possam indicar a necessidade de se ajustar a dose, incluindo
alteragcdes no quadro clinico resultante da remissdo ou exacerbacao da doenca, resposta
individual a droga e efeitos do estresse (por ex.: cirurgia, infeccdo, traumatismo).
Durante o estresse, pode ser necessario aumentar temporariamente a dose.

SUPERDOSAGEM



Na superdosagem aguda, recomenda-se tratamento de suporte sintomatico. A DL 50
oral é maior que 4000 mg/kg em animais de laboratorio.

IDOSOS

Ndo ha& adverténcias e recomendacdes especiais sobre o uso adequado desse
medicamento por pacientes idosos.
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