DEFLANIL

deflazacorte
comprimidos 30 mg
suspensdo oral (gotas) 22,75 mg/mL

USO ORAL ,
USO ADULTO E PEDIATRICO

FORMAS FARMACEUTICAS E APRESENTACOES

Comprimidos contendo 30 mg de deflazacorte. Embalagem contendo 10 comprimidos.

Suspenséao oral (gotas) contendo 22,75 mg/mL de deflazacorte. Embalagens contendo 6,5 mL ou
13 mL.

COMPOSICAO

Cada comprimido de DEFLANIL 30 mg contém:

AeflazZacOrte. .. ..o ——————— 30 mg
EXCIPIENTIES .S P teiiiieeeiiiiiiiiie ettt 1 comprimido

(celulose microcristalina, croscarmelose sodica, didxido de silicio, estearato de magnésio, talco,
amido).

Cada mL * de DEFLANIL suspenséo oral (gotas) contém:

(0 [y F= V= ToT0 ] £ (=TT 22,75 mg/mL

VI CUID S Pt ———————— 1mL

(celulose microcristalina, carmelose sddica, polissorbato, alcool benzilico, sacarina sodica,
simeticona, propilenoglicol, esséncia de tutti-frutti, edetato sodico, acido acético glacial, hidréxido
de sédio e agua).

* Cada 1 mL da suspensao oral contém aproximadamente 24 gotas.

INFORMACOES AO PACIENTE

ACAO ESPERADA DO MEDICAMENTO

O deflazacorte é um tipo de medicamento conhecido como corticosteréide. Os corticosterdides
sdo hormobnios produzidos naturalmente pelas glandulas adrenais e tém muitas funcbes
importantes, incluindo o controle da resposta inflamatéria e imunolégica.

O deflazacorte é um corticosteréide sintético que reduz a inflamacéao, agindo dentro das células na
reducao da liberacdo de certas substancias quimicas envolvidas na producdo de respostas imune
e alérgica, que resultam em inflamacédo. Pela diminuicao da liberacdo dessas substancias em uma
determinada &rea, a inflamacéo é reduzida, ajudando a controlar um grande nimero de doencas
resultantes de grande inflamacdo como: reacdes alérgicas sérias, inflamacao dos pulmdes, como
asma e inflamacéao das articulacdes na artrite.

O deflazacorte pode também ser utilizado na prevencédo da rejeicdo aos 6rgaos transplantados,
pois auxilia a reducdo da reacdo organica no ataque ao 6rgéo transplantado. E Gtil no tratamento
de certos tipos de leucemia, onde ha um nimero anormalmente grande de certas células brancas
sangiiineas nos tecidos ou sangue. E também usado para tratar doencas que sdo causadas pelo
ataque do préprio sistema imune ao organismo (doengas auto-imunes).

CUIDADOS DE ARMAZENAMENTO: Conservar o medicamento em sua embalagem original em
temperatura ambiente (entre 15°C e 30°C), protegido da luz e umidade.

PRAZO DE VALIDADE: Desde que respeitados os cuidados de armazenamento, o medicamento

apresenta uma validade de 24 meses a contar da data de sua fabricagdo. Ndo devem ser
utilizados medicamentos fora do prazo de validade, pois podem trazer prejuizos a saude.
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GRAVIDEZ E LACTACAO

Informe seu médico a ocorréncia de gravidez na vigéncia do tratamento ou apds o0 seu término,
uma vez que ndo existem estudos adequados de reproducdao humana com glicorticéides.

Informe ao médico se esta amamentando.

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

CUIDADOS DE ADMINISTRACAO

Os medicamentos com corticosteréides devem ser ingeridos pela manhd, para imitar a producao
natural dos corticosterdides do organismo. Eles devem ser tomados apés a alimentacao.

Siga a orientagdo do seu médico, respeitando sempre os horéarios, as doses e a duracdo do
tratamento.

INTERRUPCAO DO TRATAMENTO

Nao interromper ou modificar o tratamento sem o conhecimento do seu médico.

Vocé nao deve parar o tratamento de repente, pois a dose devera ser reduzida gradativamente,
para que as glandulas adrenais voltem a produzir as quantidades adequadas dos esteréides
naturais e seja evitada a sindrome de retirada, na qual pode ocorrer febre, dor muscular, dor
articular e mal-estar geral. Seu médico ira orienta-lo a respeito.

REACOES ADVERSAS

Informe seu médico o aparecimento de reacdes desagradaveis como: desconfortos
gastrintestinais e visuais, agitacdo, inchaco, alteragbes menstruais, bem como qualquer outro sinal
ou sintoma que vocé apresente.

TODO MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO FORA DO ALCANCE DAS CRIANCAS

INGESTAO CONCOMITANTE COM OUTRAS SUBSTANCIAS

Os seguintes medicamentos podem aumentar os efeitos dos corticosteroides: antifiingicos como
itraconazol e cetoconazol, contraceptivos orais e eritromicina.

Os seguintes medicamentos podem reduzir os efeitos dos corticosteroides: antiepilépticos como
carbamazepina e fenitoina, babituratos como fenobarbital, rifampicina, aminoglutetimida.

Os antidcidos podem diminuir a absor¢ao intestinal dos corticosteroides.

Informe seu médico sobre qualquer medicamento que esteja usando, antes do inicio, ou durante o
tratamento.

CONTRA-INDICACOES E PRECAUCOES

Em pacientes com hipersensibilidade ao deflazacorte ou qualquer outro componente da férmula.
Informe ao médico caso vocé tenha problemas no coracdo, nos rins, gastrintestinais, Ulceras,
diabetes, infec¢des, herpes simplex ocular, miastenia grave, pressédo alta, osteoporose, problemas
neurologicos, dificuldade de cicatrizacdo, hipotireoidismo, cirrose, estresse, ou se vai tomar
alguma vacina.

Se vocé nunca teve catapora, deve evitar o contato pessoal com pessoas que estejam com
catapora ou herpes zoster. Se vocé esteve exposto, avise seu médico imediatamente.

Este medicamento pode aumentar sua suscetibilidade as infeccées e pode também mascarar 0s
sintomas destas infec¢des. Avise seu médico caso tenha alguma infec¢do durante o tratamento.

NAO TOME REMEDIO SEM O CONHECIMENTO DO SEU MEDICO, PODE SER PERIGOSO
PARA A SAUDE.

INFORMACOES TECNICAS
CARACTERISTICAS

O deflazacorte, quimicamente denominado 11-R-21 -diidroxi-2'-metil-5'8H-pregna-1,4-dieno [17,16
-d]Joxazol-3,20-diona-21-acetato € um glicocorticéide, derivado oxazolinico da prednisolona, que
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apresenta menos efeitos adversos sobre o tecido 6sseo e sobre o metabolismo da glicose do que
os demais glicocorticéides, mas com as mesmas atividades imunossupressoras.

Possui peso molecular de 441,5 e formula empirica CosHz:NOe.

Formula estrutural do deflazacorte:

PROPRIEDADES FARMACOLOGICAS

Os (glicocorticides possuem acdo antiinflamatéria e imunossupressora, sao usados

terapeuticamente em uma grande variedade de doencas, pois apresentam a capacidade de

reduzir o desenvolvimento das manifestagées iniciais e tardias da resposta inflamatdria.

Comparado a prednisona, em doses antiinflamatérias equivalentes, o deflazacorte proporciona:

— menor inibicdo da absorc¢édo intestinal de célcio e um menor aumento na sua excrecdo urinaria;

— reducao significativamente menor no volume 6sseo trabecular e contetldo mineral ésseo;

— reduzidos efeitos diabetogénicos em pessoas normais, individuos com historia familiar de
diabetes e pacientes portadores de diabetes.

PROPRIEDADES FARMACOCINETICAS

Apés administracdo oral, o deflazacorte € bem absorvido e imediatamente convertido pelas
esterases plasmaticas ao metabdlito ativo (D21-OH), que 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. Nao tem
afinidade pela globulina de ligagdo de corticosterdide (transcortina). A eliminacdo ocorre
principalmente pelos rins, sendo 70% da dose administrada excretada pela urina e o restante
pelas fezes (30%). O metabolismo do D21-OH € extensivo, apenas 18% da excrecdo urinaria
representa o D21-OH. O metabdlito de D21-OH, deflazacorte-6-beta-OH, representa um terco da
eliminacao urinaria.

INDICACOES

O deflazacorte é um glicocorticide com propriedades antiinflamatérias e imunossupressoras,
indicado para o tratamento de condi¢Bes clinicas, sem riscos de infeccdes graves, onde seja
indicado um glicocorticoide de uso oral.

Doencas Reumaticas: artrite reumatoéide, artrite psoriasica, osteoartrite pos-traumatica, sinuvite
por osteoartrite, bursite aguda e subaguda, tenossinuvite aguda nao-especifica, epicondilite,
espondilite anquilosante e artrite gotosa aguda.

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

Doencas Dermatolégicas: pénfigo, dermatite herpetiforme bolhosa, dermatite seborréica grave,
eritema multiforme grave (sindrome de Stevens-Johnson), dermatite exfoliativa, micose fungéide,
psoriase grave.

Estados alérgicos: controle de reacdes alérgicas graves ou incapacitantes que nao respondem
aos farmacos nao-esteroidais, rinite alérgica sazonal ou perene, asma bronquica, dermatite de
contato, dermatite atépica, doenga do soro, reacdes de hipersensibilidade a farmacos.

Doencas respiratOrias: sarcoidose, sarcoidose sistémica, sindrome de Loeffler, pneumonia
alérgica ou por aspiracao, fibrose pulmonar idiopatica.
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Doencas oculares: inflamacdo da cérnea, uveite posterior difusa e coroidite, oftalmia simpatica,
conjuntivite alérgica, ceratite, coriorretinite, neurite éptica, irite e iridociclite, herpes zoster ocular.
Doencas neoplasicas: leucemia, linfomas, mieloma madltiplo.

Doencas neurolégicas: esclerose multipla em exacerbacéo.

Disturbios hemato6gicos: purpura trombocitopénica idiopética, trombocitopenia secundaria,
anemia hemolitica auto-imune, eritroblastopenia, anemia hipoplastica congénita (eritréide).
Doencas gastrintestinais: colite ulcerativa, enterite regional, hepatite cronica.

Doencas renais: sindrome nefrética.

Doencas enddcrinas: insuficiéncia suprarrenal primaria ou secundaria (os farmacos de escolha
sdo a hidrocortisona e cortisona; o deflazacorte, devido aos seus poucos efeitos
mineralocorticéides, deve ser usado em conjunto com um mineralocorticéide), hiperplasia
suprarrenal congénita, tireoidite ndo supurativa.

Devido a propriedade protetora dos o0ssos, o deflazacorte pode ser o farmaco de escolha para o
tratamento de pacientes que necessitam de glicorticéides, especialmente aqueles que apresentam
maior risco de osteoporose.

Devido aos seus reduzidos efeitos diabetogénicos, o deflazacorte € o glicorticdide sistémico de
escolha para tratamento de pacientes portadores de diabetes e pré-portadores de diabetes.

CONTRA-INDICACOES
Em pacientes com hipersensibilidade ao deflazacorte ou qualquer outro componente da férmula e
em infeccbes fangicas sistémicas.

PRECAUCOES E ADVERTENCIAS

Pacientes em tratamento ou que se submeterdo a tratamento com glicocorticbides e que

comprovadamente estdo submetidos a um estresse nao-habitual, podem necessitar de uma dose

maior antes, durante e depois da condicdo estressante. Os corticosterbides podem mascarar
alguns sinais das infeccdes ou podem aparecer novas infeccfes durante o seu uso. Pacientes
com infeccBes ativas (virais, bacterianas ou micéticas) 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 glicocorticoides pode produzir catarata posterior subcapsular ou glaucoma.

Durante o tratamento com glicocorticéides, os pacientes ndo devem receber imunizagfes,

especialmente em altas doses, devido a possibilidade de disseminagcdo de vacinas vivas (ex:

antivariolica) e/ou falha na resposta dos anticorpos.

A supressdo da funcdo hipotalamica-hipofisaria-suprarrenal induzida pelo glicocorticéide é

dependente da dose e da duracéo do tratamento. O restabelecimento ocorre gradualmente apoés

reducdo da dose e interrupcdo do tratamento. Entretanto, uma relativa insuficiéncia pode persistir
por alguns meses depois da suspensdo do tratamento, portanto, em qualquer situacao
estressante, o tratamento deve ser reinstituido.

Considerando que a secregcao mineralocorticide pode estar prejudicada, o paciente deve ser

monitorado e em alguns casos, deve-se administrar concomitantemente sais e/ou

mineralocorticoides. ApOs a terapia prolongada, a retirada de glicocorticoides deve ser lenta e

gradual para evitar a sindrome de retirada: febre, mialgia, artralgia e mal-estar geral. Isso também

pode ocorrer em pacientes sem evidéncias de insuficiéncia adrenal.

O uso de deflazacorte requer cuidados especiais nas seguintes condi¢cdes clinicas:

— cardiomiopatias ou insuficiéncia cardiaca congestiva (devido ao aumento da retencdo de
agua), hipertensdo, manifestacées tromboembdlicas. Como os glicocorticbides podem causar
retencdo de sal e 4gua e aumento da excrecao de potéssio, pode ser necessario adotar uma
dieta com suplementacao de potassio 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 (sdo condi¢cdes que podem aumentar os efeitos dos glicocorticéides);

— herpes simplex ocular devido a possivel perfuracdo da cérnea;

— 0 uso pediatrico prolongado pode suprimir o crescimento e o desenvolvimento.
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Considerando que as complicacdes do tratamento com glicocorticoides sdo dependentes da dose
e duracdo do tratamento, deve-se definir a dose, duracdo do tratamento, bem como o tipo de
terapia (diaria ou intermitente) baseado na relagéo risco/beneficio para cada paciente.

GRAVIDEZ E LACTACAO
Categoria de risco na gravidez: C

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

N&o existem estudos adequados de reprodu¢do humana com glicocorticéides. Foram descritos
efeitos teratogénicos em animais com uso de glicocorticides, como fissura do palato,
retardamento do crescimento intra-uterino e efeitos no crescimento e desenvolvimento cerebral. O
uso durante a gravidez ou lactacdo deve ser feito somente quando os beneficios superarem os
riscos potenciais de seu uso. Crian¢as cujas maes receberam glicocorticéides durante a gravidez
devem ser cuidadosamente observadas em relagdo a possiveis sinais de hipoadrenalismo. Os
glicocorticoides sdo excretados no leite materno e podem causar supressdo do crescimento e
hipoadrenalismo nos lactentes. Portanto, maes tratadas com glicocorticéides devem ser
advertidas a ndo amamentarem.

INTERACOES MEDICAMENTOSAS

As mesmas precaucdes devem ser tomadas como com qualquer outro glicocorticéide.

Como o deflazacorte é metabolizado no figado, € recomendado o aumento de sua dose de
manutencdo se farmacos indutores das enzimas hepaticas forem utilizados concomitantemente:
rifampicina, rifabutina, carbamazepina, fenobarbital, fenitoina, primidona e aminoglutetimida.

No caso da administracdo concomitante com farmacos inibidores das enzimas hepaticas, tipo
cetoconazol, é possivel a reducdo da dose de manutenc¢do do deflazacorte.

Em pacientes que utilizam estrogénios, pode haver reducéo da dose de deflazacorte.

Os efeitos desejados dos agentes hipoglicemiantes (inclusive a insulina), anti-hipertensivos e
diuréticos podem ser antagonizados pelos corticosteréides e os efeitos hipocalemiantes da
acetazolamida, diuréticos de al¢a, tiazidicos e carbenoxolona sdo aumentados.

A eficacia de anticoagulantes cumarinicos pode ser aumentada pela terapia concomitante com
corticosterdide e uma restrita monitorizacdo do INR ou tempo de protrombina € necessério para
evitar 0s sangramentos espontaneos.

Pacientes tratados com corticosteréides e relaxantes musculares nao-despolarizantes podem
apresentar em relaxamento prolongado e miopatia aguda. Fatores de risco incluem tratamento de
corticosterdide prolongado e altas doses, e duracdo prolongada da paralisia muscular. Esta
interacdo € mais provavel apés ventilagdo prolongada (como UTIs).

O clearance renal dos salicilatos é aumentado pelos corticosterdides e a suspensao do esterdide
pode resultar em uma intoxicacéo por salicilatos.

Os (glicocorticides podem suprimir as respostas normais organicas no combate aos
microorganismos, é importante certificar-se de que alguma terapia anti-infecciosa seja efetiva e é
recomendada a restrita monitorizacdo dos pacientes. O uso concomitante de glicocorticéides e
contraceptivos orais deve ser estritamente monitorizado, pois 0s niveis plasmaticos dos
glicocorticoides podem estar aumentados. Este efeito pode ser devido a alteracdo no metabolismo
ou ligacdo as proteinas seéricas. Os glicocorticides podem reduzir os niveis plasmaticos dos
contraceptivos orais.

Os antidcidos podem reduzir a biodisponibilidade do deflazacorte, recomenda-se manter no
minimo 2 horas de intervalo entre suas administracoes.

REAQOES ADVERSAS E ALTERAQC)ES DE EXAMES LABORATORIAIS

A incidéncia de efeitos adversos previsiveis inclui os relacionados a supressdo suprarrenal-
hipofisaria-hipotalamica, relacionada a poténcia, dosagem, tempo de administracéo e duracao do
tratamento.
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Efeitos enddcrino-metabdlicos: supressdo da funcdo hipotalamica-hipofisaria-suprarrenal,
diminuicéo do crescimento em criancas e amenorréia. Face “cushingdide”, hirsutismo, aumento de
peso, e diabetes mellitus.

Efeitos antiinflamatdrios e imunossupressivos: aumento da suscetibilidade as infeccoes.
Efeitos musculos-esqueléticos: osteoporose, fragueza musculo-esquelética, como miopatia e
fraturas. Balanco negativo de nitrogénio.

Efeitos nos fluidos e disturbios eletroliticos: retencdo de agua e sédio com hipertensao,
edema e insuficiéncia cardiaca, perda de potassio, alcalose hipocalémica.

Efeitos neuropsiquiatricos: cefaléia, vertigem, euforia, hipomania ou depressao, insobnia,
agitacdo. Aumento da pressdo intracraniana com papiledema em criancas (pseudotumor
cerebral), comumente ap06s interrupcéo do tratamento. Convulsdes.

Efeitos oftalmicos: aumento da pressao-intraocular, catarata subcapsular posterior.

Efeitos gastrintestinais: dispepsia, ulceracdo péptica com perfuracdo e hemorragia, pancreatite
aguda (especialmente em criancas).

Efeitos dermatoldgicos: atraso no processo de cicatrizacdo, fragilidade e afinamento da pele,
acne.

Efeitos gerais: hipersensibilidade incluindo anafilaxia, raras reagfes alérgicas.

Sindrome da supressao: uma reducédo de dosagem muito rapida apds um tratamento prolongado
pode levar a uma insuficiéncia adrenal aguda.

A sindrome de retirada pode também ocorrer na forma de febre, mialgia, artralgia, rinite,
conjuntivite, nédulos dolorosos e prurido na pele, perda de peso. Isto pode ocorrer nos pacientes
mesmo sem evidéncia de insuficiéncia adrenal.

POSOLOGIA
A dose necesséria 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 de peso corporal/dia ou em dias alternados.

Em doengas 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 satisfatéria. Se esta ndo ocorrer, o tratamento deve ser interrompido e
substituido por outro. Depois de se alcancar uma resposta inicial favoravel, a dose de manutencgéo
adequada deve ser determinada pela diminuicdo da dose inicial em pequenas fracbes até
alcancar a menor dose capaz de manter uma resposta clinica adequada.

Manutencao: Os pacientes devem ser controlados cuidadosamente, identificando os sinais e
sintomas que possam indicar & necessidade de ajuste de dose, incluindo altera¢cdes no quadro
clinico resultante da remissao ou exacerbacéo da doenca, resposta individual ao farmaco e efeitos
do estresse (por ex.: cirurgia, infeccao, traumatismo). Durante o estresse, pode ser necessario o
aumento temporario da dose.

OUTROS GRUPOS DE RISCO:

Insuficiéncia hepética: em pacientes com comprometimento hepatico, os niveis sangiiineos de
deflazacorte podem estar aumentados. Portanto, a dose de deflazacorte deve ser cuidadosamente
monitorada e ajustada para a menor dose efetiva.

Insuficiéncia renal: em pacientes com comprometimento renal, as medidas de precaucdo
necessarias sdo as mesmas adotadas para qualquer terapia com glicocorticoide.

Criancas: em criancas, as indicacbes para os glicocorticGides sdo as mesmas que para 0S
adultos, mas é importante que seja utilizada a menor dose efetiva possivel. A administracdo em
dias alternados pode ser apropriada.

SUPERDOSAGEM

Na superdosagem aguda, recomenda-se tratamento de suporte sintomatico. A DLso oral € maior
que 4000 mg/kg em animais de laboratério.
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PACIENTES IDOSOS (PACIENTES ACIMA DE 65 ANOS):

O deflazacorte podera ser utilizado por pacientes idosos, porém, as medidas de precauc¢do devem
ser as mesmas que para qualquer terapia com glicocorticéide. Os efeitos adversos comuns de
corticosteroides sistémicos podem estar associados as consequéncias mais sérias nos pacientes
idosos. Os comprimidos apresentam dois sulcos para facilitar a composi¢céo das doses.

VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA

MS n°: 1.0033.0063
Farmacéutica Responsavel.: Cintia Delphino de Andrade CRF-SP n°® 25.125

LIBBS FARMACEUTICA LTDA.
Rua Raul Pompéia, 1071

Sa&o Paulo — SP CEP 05025-011
CNPJ n°. 61.230.314/0001-75

UNIDADE EMBU: Rua Alberto Correia Francfort, 88.
Embu — SP CEP 06807-461

CNPJ: 61.230.314/0005-07

INDUSTRIA BRASILEIRA

www.libbs.com.br

@

Servico de Atendimento LIBBS
08000-135044
libbs@libbs.com.br

Lote, Fabricac&o e Validade: vide cartucho.
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