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Folheto informativo: Informacao para o utilizador

Rosilan® IP 30 mg, Comprimido

Deflazacorte

Leia com atencéo todo este folheto antes de

comecar a tomar este medicamento, pois

contém informacgéo importante para si.

- Conserve este folheto. Pode ter necessidade de
o ler novamente.

- Caso ainda tenha duvidas, fale com o seu médico
ou farmacéutico.

- Este medicamento foi receitado apenas para si.

ﬁ Nao deve da-lo a outros. O medicamento pode
n ser-lhes prejudicial mesmo que apresentem 0s
mesmos sinais de doenca.

- Se tiver quaisquer efeitos indesejaveis, incluindo

possiveis efeitos indesejaveis ndo indicados
neste folheto, fale com o seu médico ou
farmacéutico. Ver seccdo 4. efeitos indesejaveis

0O que contém este folheto:

1.0 que é Rosilan IP e para que € utilizado

2. 0 que precisa saber antes de tomar Rosilan IP
3. Como tomar Rosilan IP

4. Efeitos indesejaveis possiveis

5. Como conservar Rosilan IP

6. Contetdo da embalagem e outras informacdes

1. 0 que é Rosilan IP e para que é utilizado

0 Rosilan IP é um glucocorticoide com propriedades
anti-inflamatdrias e imunosupressoras e estd indicado no
tratamento de:

- Insuficiéncia corticosuprarrenal primdria ou secundaria.

- Doengas reumaticas e colagenoses.

- Doencas pulmonares.

- Doengas alérgicas.

- Doencas hematoldgicas.

- Doencas neopldsicas.

-Doencas dermatoldgicas.

-Doencas renais.

- Doencas gastrointestinais.

- Doengas oftalmoldgicas.

- Alteracdes do sistema nervoso periférico.

2. 0 que precisa saber antes de tomar Rosilan IP

Nao tome Rosilan IP

-se tem alergia ao deflazacorte ou a qualquer outro
componente deste medicamento (indicados na seccao 6).

- Se estd a fazer imunizag&o com virus vivo.

Adverténcias e precaucoes

Fale com o seu médico ou farmacéutico antes de tomar
Rosilan IP.

Os glucocorticoides dissimulam sinais de infecdo e
aumentam o risco de infe¢do. Se tiver uma infeg@o (virus,
bactérias ou fungos), precisa de vigilancia médica estreita.

0 tratamento prolongado aumenta a probabilidade de
infecdo dos olhos, por virus ou fungos.

Contacte 0 seu médico se apresentar visdo turva ou outras
perturbacoes visuais.

Se tiver tuberculose latente ou reagdo positiva a tuberculina,
sdo necessarios exames médicos repetidos, dado o
risco de reativacdo da tuberculose; 0 médico decidird da
oportunidade de quimioprofilaxia. Quando se suspende o
Rosilan IP ap6s tratamento prolongado podem aparecer
dores musculares e articulares, febre e mal-estar.

As seguintes situagoes impdem precaucao:

* Doencas cardiacas, tromboembolismo e hipertensao.
Pode ser preciso diminuir o sal nos alimentos e ingerir
frutos ricos em potdssio (bananas, laranjas).

 Gastrite ou esofagite, diverticulite, colite ulcerosa se
houver risco de perfuracdo, abcesso ou infecao piogeénica,
operacdo cirurgica recente de anastomose intestinal,
Ulcera de estdmago ou do duodeno.

* Diabetes, osteoporose, miastenia grave, insuficiéncia
renal.

* |nstabilidade emocional ou tendéncia psicatica. Epilepsia.

* Hipotiroidismo. Cirrose hepatica.

* Herpes simples ocular.

* Tratamento de longa duragao em criancas.

Perante grave situacdo agressiva (por exemplo, intervencao
de grande cirurgia), durante tratamento prolongado com
Rosilan IP ou nos 12 meses apds a sua suspensao, pode
necessitar de dose aumentada ou de retomar a medicacao
ou de receber por via endovenosa um corticosteroide com
atividade mineralocorticoide. E importante informar o
médico que esta ou esteve medicado durante varios meses
com Rosilan IP.

Outros medicamentos e Rosilan IP

Informe 0 seu médico ou farmacéutico se estiver a tomar
ou tiver tomado recentemente, ou Se vier a tomar outros
medicamentos.

N&o foram observadas interacdes com o Rosilan IP. Todavia, é
bem conhecido que o fenobarbital, a fenitoina, a rifampicina,
o0s anticoagulantes cumarinicos e a efedrina diminuem
o efeito dos glicocorticoides, o que obriga a aumentar a
dose de manutencao. Por outro lado, a eritromicina, 0s
estrogénios e as formulagdes com estrogénios aumentam o
efeito dos glicocorticoides, pelo que a dose de manutengdo
deve ser reduzida.

Alguns medicamentos podem potenciar os efeitos de
Rosilan IP e 0 seu médico poderd querer monitoriza-lo
cuidadosamente se estiver a toma-los (incluindo alguns
medicamentos utilizados para tratar as infegdes por VIH:
ritonavir, cobicistato).

Deve também ter-se em consideracéo, tal como com outros
glicocorticoides, a possibilidade de diminuicdo de niveis
de salicilatos, aumento do risco de hipocalémia com uso
concomitante de diuréticos ou glicosidos cardiacos e a uma
relaxacdo prolongada apos administracdo de relaxantes
musculares ndo despolarizantes.

Gravidez e amamentacao

Se esta gravida ou amamentar, se pensa estar grdvida ou
planeia engravidar, consulte 0 seu médico ou farmacéutico
antes de tomar este medicamento.

Em principio ndo se recomenda o uso de Rosilan IP durante
a gravidez e o periodo de aleitamento, mas compete ao
médico avaliar a relacao beneficio/risco e decidir a melhor
atitude terapéutica.

Conducao de veiculos e utilizagdo de maquinas
Ndo foram observados quaisquer efeitos sobre a capacidade
de conducdo ou utilizagdo de maquinas.

3. Como tomar Rosilan IP

Tome este medicamento exatamente como u
indicado pelo seu médico ou farmacéutico. @
Fale com 0 seu médico ou farmacéutico se tiver
duvidas.

A administragéo € por via oral.

Momento mais favordvel a administracdo: de
manhd, exceto indicacdo em contrario do seu
médico.

A dose recomendada é:

Adultos

Doenca aguda: doses variaveis, podendo ir além do limite
habitual de 90 mg/dia, até 120 mg/dia, durante alguns dias.
De acordo com a resposta terapéutica, 0 médico reduzird
gradualmente até alcancar a dose minima eficaz.

Doenca cronica: a dose de manuten¢do ndo costuma
ultrapassar 18 mg/dia mas o médico persistird na avaliagdo
repetida do estado clinico e considerard a reducdo da dose
ou a suspensdo gradual do tratamento, se for possivel.

A dose minima eficaz € de 3 mg/dia em toma Unica ou, para
doses elevadas, em 2 ou 3 tomas didrias.

Criancas

0,25mga 1,5 mg/kg/dia.

0 momento mais favoravel a administracdo é de manha,
exceto indicacdo em contrario do seu médico.

Se tomar mais Rosilan IP do que deveria
N&o se conhecem casos de sobredosagem. Nao € previsivel
intoxicagao.

Caso se tenha esquecido de tomar Rosilan IP

Nao tome uma dose a dobrar para compensar uma dose que
se esqueceu de tomar.

E importante tomar todas as doses prescritas pelo médico.
Quando n&o for tomada uma ou mais doses, o tratamento
deverd continuar na dose indicada pelo médico.

Se parar de tomar Rosilan IP

A suspensdo deverd ser gradual, sob indicacao e vigilancia
médica.

Caso ainda tenha duvidas sobre a utilizacdo deste
medicamento, fale com o seu médico ou farmacéutico.

4. Efeitos indesejaveis possiveis

Como todos os medicamentos, este medicamento pode
causar efeitos indesejdveis, embora estes ndo se manifestem
em todas as pessoas.

Para além do efeito diabetogénico reduzido e menores efeitos
indesejdveis nos 0ss0s, 0 Rosilan IP tem os efeitos adversos
conhecidos da classe terapéutica dos glucocorticoides:
suscetibilidade aumentada a infeges, alteragoes digestivas,
desequilibrio hidroelectrolitico, efeitos musculo-esqueléticos,
cutaneos, oftalmicos, perturbaces neuropsiquidtricas,
casos raros de reacoes alérgicas e efeitos endacrinos.
Afec0es oculares: Visdo turva (frequéncia desconhecida).

Comunicacéo de efeitos indesejaveis

Se tiver quaisquer efeitos indesejdveis, incluindo possiveis
efeitos indesejdveis ndo indicados neste folheto, fale com
0 seu médico ou farmacéutico. Também poderd comunicar
efeitos secundarios diretamente ao INFARMED, I.P. através
dos contactos abaixo. Ao comunicar efeitos indesejaveis
estara a ajudar a fornecer mais informacdes sobre a
seguranca deste medicamento.

Sitio da internet:
http://www.infarmed.pt/web/infarmed/submissaoram
(preferencialmente)

ou através dos seguintes contactos:

Direcao de Gestédo do Risco de Medicamentos

Parque da Saude de Lisboa, Av. Brasil 53

1749-004 Lisboa

Tel: +351 217987373

Linha do Medicamento: 800222444 (gratuita)

E-mail: farmacovigilancia@infarmed.pt

5. Como conservar Rosilan IP

Manter este medicamento fora da vista e do alcance das
criancas.

Conservar na embalagem de origem. O medicamento
nao necessita de quaisquer precaugdes especiais de
conservagao.

Ndo utilize Rosilan IP apos o prazo de validade impresso na
embalagem exterior, apds "VAL".

0 prazo de validade corresponde ao Ultimo dia do més
indicado.

Nao deite fora quaisquer medicamentos na canalizacao ou
no lixo doméstico.

Pergunte ao seu farmacéutico como deitar fora os
medicamentos que ja ndo utiliza. Estas medidas irdo ajudar
a proteger o ambiente.

6. Contetdo da embalagem e outras informacdes

Qual a composicao de Rosilan IP

- A substancia ativa é o deflazacorte.

- Os outros componentes sdo celulose microcristalina, amido
de milho, estearato de magnésio e lactose.

Qual o aspeto de Rosilan IP e contetido da embalagem
Rasilan IP 30 mg comprimidos:

Embalagens com 10 comprimidos (blisters de 10 unidades
cada).

Os comprimidos s&o redondos, brancos, com duplo sulco
numa das faces e o nimero 30 gravado na outra face.
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Para quaisquer informac0es sobre este medicamento, queira
contactar o Importador Paralelo.
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