MODELO DE BULA

succinato sédico de hidrocortisona
Medicamento Genérico Lei 9.787, de 1999

USO ADULTO E PEDIATRICO

Apresentacao:

P6 injetavel de 100 mg ou 500 mg: caixa com 50 ou 100 frascos-ampola.

Via de administracdo: Intravenosa/Intramuscular

Composicao:
Cada frasco-ampola de 100 mg contém:
succinato sodico de hidrocortisona..................... 134 mg (equivalente a 100 mg de

hidrocortisona)

Cada frasco-ampola de 500 mg contém:
succinato soédico de hidrocortisona.................... 670 mg (equivalente a 500 mg de

hidrocortisona)

INFORMACOES AO PACIENTE

Acao esperada do medicamento

O succinato soédico de hidrocortisona atua como antiinflamatério, anti-asméatico, anti-
alérgico, em artropatias e em edema angioneuradtico.

Cuidados de conservacao

- Antes da reconstituicdo: conservar o produto na embalagem original, em temperatura
ambiente entre 15°C e 30°C, protegido da luz e da umidade. Utilizar a solugcdo somente se

estiver limpida (transparente).

Prazo de validade
24 meses a partir da data de fabricacdo (vide embalagem). Ao adquirir um medicamento,
verifique o prazo de validade na embalagem. Nado utilize medicamentos com o prazo de

validade vencido.

Gravidez e lactacao

Uma vez que nao foram feitos estudos adequados de reproducdo humana com os
corticoster6ides, quando for necesséario o uso destas substancias em gestantes ou mulheres
em idade fértil, o médico deve avaliar a relacdo risco/beneficio. Os corticosterbéides séo

excretados no leite materno, podendo suprimir o crescimento, interferir com a producéo de



corticoster6ide endégeno ou causar outros efeitos indesejaveis. As maes utilizando doses
farmacolo6gicas de corticosterdides devem ser aconselhadas a ndo amamentar. Informe seu
meédico a ocorréncia de gravidez na vigéncia do tratamento ou ap6s o seu término. Informe
ao médico se estd amamentando.

Cuidados de administracao

Siga a orientacdo do seu médico, respeitando sempre os horarios, as doses e a duracao
do tratamento.

Nao interrompa o tratamento sem o conhecimento de seu médico.

Reacdes adversas

Informe seu médico o aparecimento de reacfes desagradaveis, como: cicatrizacdo de
feridas prejudicada, petéquias e equimoses, pele fina e fragil, manifestacbes de diabetes
melito latente, necessidade de aumento da dose de insulina ou agentes hipoglicemiantes
orais em pacientes diabéticos, supressdo do crescimento em criancas, retencdo de saédio,
retencdo de liquidos, insuficiéncia cardiaca congestiva em pacientes susceptiveis, perda de
potassio, alcalose hipocalémica, irregularidades menstruais, desenvolvimento de Sindrome
de Cushing, supressao de eixo pituitario e supra-renal, Ulcera péptica, com possivel
perfuracdo e hemorragia gastrica, pancreatite, esofagite, perfuracdo do intestino, balanco
negativo de nitrogénio devido ao catabolismo protéico, miopatia esterbide, fraqueza
muscular, fraturas patolégicas, osteoporose, fraturas por compressdo vertebral, necrose
asséptica, aumento da pressao intracraniana, pseudo tumor cerebral, transtornos psiquicos,
convulsdes, catara subcapsular posterior, aumento da pressao ocular, exoftalmia,
mascaramento de infeccbes, infecgcdes latentes podem se tornar ativas, infeccbes
oportunistas, pode suprimir reacdes e testes cutaneos, bronco espasmo edema de laringe,

urticaria.

TODO MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO FORA DO ALCANCE DAS CRIANCAS

Interacdes medicamentosas

Nao ha restricdes especificas quanto a ingestdo concomitante com alimentos. Nao ingerir
bebidas alcodlicas durante o tratamento. Pacientes que recebem tratamento prolongado
com doses corticosteroides, especialmente com significativa atividade mineralocorticéide,
requerem restricdo de sédio e/ou suplementacdo de potassio durante o tratamento. Em
virtude dos corticosterdides promoverem catabolismo de proteinas, é necessario aumentar a
ingestdo de proteinas durante o tratamento. A administragcdo de calcio e vitamina D e a
realizacdo de exercicios fisicos, reduzem o risco de osteoporose induzida por

corticosteréides durante o tratamento prolongado.

Contraindicacbes e precaucdes
O produto nao deve ser usado por pacientes com hipersensibilidade aos componentes da
féormula e em casos de infeccBes fungicas sistémicas. Deve-se evitar tratamentos de longa

duracédo com corticosteroéides.



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

Nao deve ser utilizado durante a gravidez e a lactacao.

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

INFORMACOES TECNICAS

CARACTERISTICAS

O succinato sodico de hidrocortisona pertence ao grupo dos antiinflamatérios esteroidais
(AIEs), portanto, possui 0 mesmo metabolismo e a mesma acdo antiinflamatéria da
hidrocortisona. Os corticosterdides interferemm numa vasta série de processos vitais que
envolvem a estabilizacdo de membranas celulares, inibicdo das reacdes inflamatorias,
alérgicas e imunitéarias, o estimulo da neoglicogénese e a mobilizacdo do célcio. Inibem a
secrecdo de hormoénio adrenocorticotrofico (ACTH) pela hipdéfise, aumentam a taxa de
glicogénese, aumentam a excrecdo de potassio e retém o sodio, provocam excessiva
mobilizacdo de calcio e fésforo, induzindo a osteoporose.

A hidrocortisona € o principal glicocorticdide secretado pela cortex adrenal, e a terapia
intravenosa pode ser utilizada nos casos de emergéncia nos quais uma resposta rapida é
necesséria.

Atua como um bloqueador adrenérgico sobre a microcirculagdo antagonizando a
vasoconstricdo produzida pela adrenalina e noradrenalina, as quais, podem levar ao
estado de choque a uma condicao de irreversibilidade.

Nos choques causados por microrganismos Gram-negativos, a acao da hidrocortisona é de
inibir os efeitos das toxinas bacterianas sobre os capilares.

Através das propriedades antiinflamatérias e antianafilaticas a hidrocortisona diminui os
exsudatos e os fendbmenos flogisticos atuando na regressdo dos sintomas gerais, que
acompanham a infeccgao.

Além das propriedades glicoativas, possui propriedades mineraloativas, exercendo acao
sobre o aparelho cardiovascular, com efeito na restauracdo dos casos de colapso
periférico.

Seus efeitos sdo evidentes no espaco de 1 hora apds a aplicacdo, devido a sua rapida
absorcao e difusibilidade, o que permite a administracdo rapida de doses macicas de
hidrocortisona em poucos mililitros de diluente, tanto por via intravenosa quanto
intramuscular e alta solubilidade em agua, persistindo por um periodo variavel.

Sua metabolizacdo ocorre no figado, sendo excretada na urina, conjugada principalmente
como glucoronideos, em conjunto com uma pequena por¢cdo de hidrocortisona néo
modificada. A excrecdo da dose administrada é quase completa no espaco de 12 horas com

a presenca de metabdlitos inativos.

INDICACOES




Disturbios enddcrinos: insuficiéncia adrenocortical primaria ou secundaria, insuficiéncia
adrenocortical aguda, antes de cirurgias ou em caso de trauma ou doenga grave, em
pacientes com insuficiéncia supra-renal comprovada ou quando é duvidosa a reserva
adrenocortical. Em choque nao responsivo a terapéutica convencional na presenca, ou
suspeita de insuficiéncia adrenocortical, hiperplasia adrenal congénita, tireoidite nao
supurativa, hipercalcemia associada a cancer.

Disturbios reumaéticos: como terapia adjuvante para administracdo a curto prazo (como
auxilio num episdédio agudo ou exacerbacado) em: osteoartrite pods-traumatica, osteoartrite
ou sinovite, artrite reumatdide, incluindo artrite reumatoéide juvenil (casos selecionados
podem exigir manutencdo com doses baixas), bursite aguda e subaguda, epicondilite,
tenossinovite nao especifica, artrite gotosa aguda: artrite psoriatica, espondilite
anquilosante.

Doencas do colageno: durante uma exacerbacdo ou como terapia de manutencdo em casos
selecionados de: lUpus eritematoso sistémico, cardite reumatica aguda, dermatomiosite
sistémica (polimiosite).

Doencas dermatoldgicas: pénfigo, eritema multiforme grave (sindrome de Stevens-
Johnson), dermatite exfoliativa, dermatite herpetiforme bolhosa, dermatite seborreica
grave, psoriase grave, micose fungoide.

Estados alérgicos: controle de condi¢cdes alérgicas graves ou incapacitantes, nao
responsivas ao tratamento convencional, em: asma brdénquica, dermatite de contato,
dermatite atdpica, doenca do soro, rinite alérgica sazonal ou perene, reacdes de
hipersensibilidade a droga, edema agudo néao infeccioso da laringe (a epinefrina é a droga
de primeira escolha).

Doencas oftalmicas: processos inflamatorios, alérgicos crénicos e agudos graves,
envolvendo os olhos, tais como: herpes zoster oftalmico, irite, iridociclite, corio-retinite,
uveite difusa posterior e corioidite, neurite Optica, oftalmia simpéatica, inflamacdo do
segmento anterior, conjuntivite alérgica, Ulceras alérgicas marginais da cérnea, queratite.
Doencas gastrintestinais: para auxiliar o paciente durante um periodo critico da doenca em:
colite ulcerativa (terapia sistémica), enterite regional (terapia sistémica).

Doencas respiratorias: sarcoidose sintomatica, beriliose, tuberculose pulmonar fulminante
ou disseminada (usado concomitantemente com quimioterapia antituberculose apropriada),
sindrome de Loeffler, que ndo pode ser controlada por outros meios, pneumonite por
aspiracao.

Disturbios hematoldgicos: anemia hemolitica adquirida (auto-imune), purpura
trombocitopénica idiopatica em adultos (somente E.V., a administracdo I|.M. ¢é
contraindicada). Eritroblastopenia, anemia hipoplastica congénita (eritréide),
trombocitopenia secundaria em adultos.

Doencas neopléasticas: para tratamento paliativo de: leucemia e linfomas em adultos,
leucemia aguda da infancia.

Estados edematosos: para induzir a diurese ou remissdo de proteindria na sindrome

nefrética, sem uremia, do tipo idiopatica ou aquela devido ao lupus eritematoso.



Emergéncias médicas: succinato sédico de hidrocortisona - é indicado no tratamento de
choque secundario a insuficiéncia adrenocortical ou choque ndo responsivo a terapia
convencional (possibilidade de insuficiéncia cortical), distarbios alérgicos agudos (estado
asmatico, reacbes anafilaticas, picadas de inseto, etc), apds ter-se tentado epinefrina.
Embora nédo se disponha de estudos clinicos bem controlados, dados obtidos em animais de
experimentacdo indicam que os corticosteréides podem ser Uteis no tratamento de choque
hemorréagico, traumatico, ou cirdrgico ndo responsivos a terapia tradicional.

Miscelanea: meningite tuberculosa com bloqueio subaracnéideo ou blogueio iminente
quando usado conjuntamente com quimioterapia antituberculose apropriada, triquinose com

envolvimento neurolégico ou miocardio.

CONTRAINDICACOES

O uso do produto é contraindicado nos casos de infec¢des fangicas sistémicas.
Nos trés primeiros meses de gravidez, ndo se deveria usar, por principio, nenhuma
preparacdo corticosteréide. Deve-se evitar tratamentos de longa duracdo com

corticosteroides.

PRECAUCOES E ADVERTENCIAS

Gerais: nos pacientes em tratamento com corticosterdides e sujeitos a estresse inusitado,
indica-se maior posologia de corticosterdides de rapida atuacdo, antes, durante e depois da
situacdo de estresse. A insuficiéncia adrenocortical secundaria de origem medicamentosa
pode ser reduzida ao minimo por gradual reducdo posologia.

Tal tipo de insuficiéncia relativa pode persistir durante meses, apds a cessacdo do
tratamento, portanto, em qualquer situacdo de estresse ocorrente durante esse periodo,
deve reinstituir-se a terapia hormonal. Se o paciente ja estiver recebendo esterdides, pode
ser necessario aumentar a posologia. Uma vez que a secre¢ao mineralocorticéide pode estar
prejudicada, devem administrar-se simultaneamente sal e/ou mineralocorticoides. Os
corticoster6ides podem causar queda de resisténcia e incapacidade da infeccdo se
circunscrever. Além disso, o0s corticosteréides podem produzir catarata subcapsular
posterior, glaucoma com possivel dano para os nervos Opticos e pode estimular o
estabelecimento de infecgdes oculares secundarias devido a fungos ou virus. Enquanto em
tratamento com corticosterdides, os pacientes ndo devem ser vacinados contra a variola.
Outros métodos de imunizacdo ndo devem ser utilizados em pacientes que receberem
corticosterdides, especialmente em altas doses, pelos possiveis riscos de complicacdes
neurolégicas e a falta de resposta de anticorpos. Entretanto, podem ser realizadas
imunizacbes em pacientes que recebem corticosteréides como terapia de substituicdo.
Dependéncia psicolégica e/ou fisioldgica pode surgir com o uso a longo prazo de
corticosterdides. Os sintomas de abstinéncia que podem ocorrer compreendem febre,
anorexia, dores vagas, fraqueza e letargia.

Nos pacientes com hipertireoidismo e nos portadores de cirrose, ha uma acentuacdo do

efeito dos corticosterdides. Quando se utilizam corticosteréides podem aparecer distarbios



psiquicos, variando desde a euforia, a insbnia, as oscilagbes do humor, as mudancas de
personalidade e as depressfes graves, até as francas manifestacfes psicoticas. Também a
instabilidade emocional ou as tendéncias psicoticas preexistentes podem ser agravadas
pelos corticosterdides. Para casos de tuberculose ativa deve ser restrito aos casos de
meningite tuberculosa com bloqueio iminente, nos quais se usa um corticosteréide em
associacdo a um regime antituberculose apropriado. Se corticosterdides forem indicados a
pacientes com tuberculose latente ou reatividade a tuberculina, é necesséario uma vigilancia
cuidadosa, ja que pode ocorrer reativagdo da enfermidade. Durante terapia prolongada com
corticosterdides, estes pacientes deverdo receber quimioprofilaxia. Para prevencdo de
reacbes do tipo anafilatica (por exemplo, broncoespasmo) em pacientes sob terapia
corticosteréide por via parenteral, deverdo ser tomadas medidas adequadas de precaucao
antes da administracdo, especialmente quando paciente apresenta antecedentes de alergia
a qualquer farmaco. Em alguns pacientes, os ester6ides podem aumentar ou diminuir a
motilidade e o nimero de espermatozoides. Os corticosterdides devem ser usados com
cautela em pacientes com herpes ocular simples, devido a possibilidade perfuracdo da
coérnea, como mesma cautela deve ser tomada para colite ulcerativa ndo especifica, se
houver a probabilidade de perfuragdo iminente, abscesso ou outra infeccdo piogénica, em

diverticulite, anastomose intestinal recente, hipertensédo, osteoporose e miastenia gravis.

Carcinogénese, mutagénese, fertilidade prejudicada: Nao ha evidéncias de que

corticosteréides sejam carcinogénicos, mutagénicos ou prejudiquem a fertilidade.

Gravidez: alguns estudos em animais demonstram que o0s corticosterdides, quando
administrados em altas doses, podem provocar malformacdes fetais. Ndo foram realizados
estudos adequados de reproducdo humana. Portanto, o uso deste medicamento durante a
gravidez, em nutrizes ou mulheres potencialmente férteis requer que sejam
cuidadosamente avaliados os beneficios da droga em relagdo ao risco potencial a mulher ou
ao feto. Os corticosterdides atravessam a placenta rapidamente. Recém-nascidos de
pacientes que tenham recebidos doses substanciais de corticosterdides durante a gravidez
devem ser cuidadosamente observados a avaliados para se detectar sinais de insuficiéncia

supra-renal.
Amamentacdo: ndo é recomendado o uso de corticosteréides durante a amamentacao,
porque sao excretados no leite, causando inibicdo da producdo de esterdides enddgenos e

supressao do crescimento em criancas.

Pediatria: o crescimento e o desenvolvimento de criangas em tratamento prolongado com

corticosterdides deve ser cuidadosamente observado.

INTERAGCOES MEDICAMENTOSAS




Fenobarbital, fenitoina, rifampicina e efedrina: podem aumentar a depuracdo dos
corticosterdides, reduzindo seus efeitos terapéuticos, podendo requerer um ajuste na
dosagem do corticosterdide.

Troleandomicina e cetoconazol: podem inibir o metabolismo dos corticosteréides,
ocasionando a diminuicdo da sua depuracdo. Consequentemente, a dose do corticosteréide
deve ser titulada para evitar toxicidade.

Acido acetilsalicilico e salicilatos: corticosteréides podem aumentar a depuracdo do é&cido
acetilsalicilico, portanto o acido acetilsalicilico deve ser usado com cautela em associacao
com corticosteréide nos casos de hipoprotrombinemia. Os salicilatos podem ter suas
concentragdes séricas diminuidas ou aumentar o risco de toxicidade, durante o uso
concomitante com corticosterdides.

Anticoagulantes cumarinicos: os corticosterdides alteram a resposta dos anticoagulantes,
portanto os indices de coagulacdo devem ser monitorados, afim manter adequado o efeito
anticoagulante.

Anfotericina B e inibidores da anidrase carbbnica: o uso concomitante com corticosteréides
pode resultar em hipocalemia, pois as concentragdes séricas de potassio e a funcéo cardiaca
devem ser monitoradas durante essa associacao.

Também pode ocorrer um aumento na deplecdo de calcio com risco de hipocalcemia
osteoporosis.

Contraceptivos orais e estrogenos: podem alterar o metabolismo e a ligagcdo as proteinas,
diminuir a depuracdo e aumentar a meia-vida de eliminacdo e os efeitos terapéuticos e
toéxicos dos corticosteréides, portanto a dose do corticosterdide deve ser ajustada durante
essa associacgao.

Diuréticos depletores de potassio: pode causar o aparecimento de hipocalemia, nesse caso,
0 paciente deve ser observado pelo médico.

Glicosidios digitalicos: pode aumentar a possibilidade de arritmias ou intoxicacao digitalica
associada a hipocalemia.

Antiinflamatérios ndo hormonais e alcool: pode aumentar a incidéncia ou a gravidade de
ulceracdo gastrointestinal ou hemorragias.

Antidiabéticos orais e insulina: pode aumentar a concentracdo de glicose sanguinea,
portanto se necessario deve-se reajustar a posologia do hipoglicemiante.
Imunossupressores: podem aumentar os riscos de infecgcbes e desenvolvimento de
linfomas.

Bloqueadores neuromusculares despolarizantes: podem aumentar os riscos de depressao
respiratéria, por relaxamento prolongado.

Vacinas de virus vivos ou outras imunizagcdes: podem aumentar os riscos de reacdes

adversas.

INTERFERENCIA EM EXAMES LABORATORIAIS




Nitro-azul-tetrazolio teste para infeccdo bacteriana: pode ocorrer resultado falso negativo,

comprometendo o resultado do teste.

REACOES ADVERSAS

Disturbios liquidos e eletroliticos: retencdo de sddio, retencdo de liquido, insuficiéncia
cardiaca congestiva em pacientes suscetiveis, perda de potassio, alcalose hipocalcémica e
hipertenséo.

Musculo-esquelético: fraqueza muscular, miopatia esterdide, perda de massa muscular,
osteoporose, fraturas por compressao vertebral, necrose asséptica das cabecas do fémur e
do umero, fratura patoldgica dos ossos longos e ruptura dos tenddes.

Gastrintestinais: Ulcera péptica com possivel perfuracdo e hemorragia, perfuracdo do
intestino delgado e grosso, particularmente em pacientes com doenca intestinal,
pancreatite, distensdo abdominal e esofagia ulcerativa.

Dermatoldgicos: prejuizo na cicatrizagdo dos ferimentos, pele fina e fragil, petéquias e
equimoses, eritema, hipersudorese, possivel supressdo das reacdes aos testes cutaneos,
outras reacfes cutadneas, como dermatite alérgica, urticaria e edema angioneuroético.
Neurolégicos: convulsfes, aumento da pressdo intracraniana com papiledema (pseudo
tumor cerebral), usualmente apds o tratamento, vertigem e cefaleia.

Enddcrinas: irregularidades menstruais, desenvolvimento de estado cushingéide, supressao
do eixo pituitaria supra-renal, manifestacfes de diabetes melito (latente).

Oftalmicas: catarata subcapsular posterior, aumento da pressao ocular, exoftamia.

Sistema Imunolégico: mascaramento de infecgbes, ativacdo de infecgdes latentes, infecgdes
oportunistas e supressdo da reacdo a testes cutaneos.

Pode aparecer sintomas de reacgdes anafilaticas como broncoespasmo, edema de laringe e

urticaria.

POSOLOGIA E MODO DE USAR

O profissional da saude, antes da reconstituicdo do medicamento, deve verificar a aparéncia
do po6, no interior do frasco-ampola, buscando identificar alguma particula que possa

interferir na integridade e na qualidade do medicamento.

Preparo da solucéao:
Adicionar diluente apropriado ao p6 contido no frasco-ampola. Agitar bem para garantir
completa dissolucéao.
A solucdo podera ser administrada através em infusdo utilizando 500 ou 1000mL de soro
glicosado a 5%, soro fisiolégico ou solucdo glico-fisioldgica (se o paciente ndo se encontrar

sob restricdo ao s6dio).

Com a finalidade de evitar o aparecimento de particulas de borracha apés a insercao de
agulha no frasco-ampola, proceder da seguinte forma:

1. Encaixar uma agulha de injecdo de no maximo 0,8 mm de calibre;



Encher a seringa com o diluente apropriado;
Segurar a seringa verticalmente a borracha;
Perfurar a tampa dentro da area marcada, deixando o frasco-ampola firmemente na
posicao vertical;
5. E recomendado n&o perfurar mais de 4 vezes a area demarcada (ISO 7864).

Veja abaixo o procedimento:
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succinato sodico de hidrocortisona € um po liéfilo produzido na planta farmoquimica e

envasado diretamente.

Dosagem:

Adultos: a dose recomendada é de 100mg a 500mg, por via intramuscular ou intravenosa
(preferencialmente), podendo ser repetida em intervalos de 2, 4 ou 6 horas, dependendo
da condicdo clinica e da resposta do paciente. A dose intravenosa inicial deve ser
administrada em periodos entre 30 segundos (dose de 100 mg) e 10 minutos (doses de
500 mg ou maiores). A dose de manutencao, se necessaria, nao deve ser menor que 25

mg por dia.

Criancas: Insuficiéncia adrenocortical - a dose recomendada é de 186 a 280mcg (0,186 a
0,28mg) por kg de peso corporal ou 10 a 12mg por metro quadrado de superficie corporal
ao dia, em doses divididas, por via intramuscular ou intravenosa (preferencialmente).
Outras indicacdes: a dose recomendada é de 666mcg (0,666mg) a 4mg por kg de peso
corporal ou 20 a 120mg por metro quadrado de superficie corporal a cada 12 ou 24 horas,

por via intramuscular.

SUPERDOSAGEM

O tratamento na superdosagem € sintomatico. Na eventualidade da ingestdo acidental ou
administracdo de doses muito acima das preconizadas, recomenda-se adotar as medidas

habituais de controle das funcdes vitais.

PACIENTES IDOSOS




Nestes pacientes pode ocorrer uma maior probabilidade de desenvolver hipertensdo e nas
mulheres ap6s a menopausa, também pode ocorrer um provavel desenvolvimento de

osteoporose induzida por corticosteroides.
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