CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO



1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Encorton, 1 mg, tabletki
Encorton, 5 mg, tabletki
Encorton, 10 mg, tabletki
Encorton, 20 mg, tabletki

2. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY
1 tabletka zawiera 1 mg, 5 mg, 10 mg lub 20 mg prednizonu (Prednisonum).

Substancja pomocnicza o znanym dziataniu: laktoza jednowodna.
1 tabletka 1 mg zawiera 57,4 mg laktozy jednowodnej.

1 tabletka 5 mg zawiera 82,6 mg laktozy jednowodnej.

1 tabletka 10 mg zawiera 165,2 mg laktozy jednowodne;j.

1 tabletka 20 mg zawiera 155,2 mg laktozy jednowodne;j.

Pelny wykaz substancji pomocniczych patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Encorton, 1 mg: tabletki biate lub prawie biate, gtadkie o jednolitej powierzchni, okragte

i obustronnie ptaskie, z 0znakowaniem "A" wyttoczonym po jednej stronie.

Encorton, 5 mg: tabletki biate lub prawie biate, gtadkie o jednolitej powierzchni, okragle

i obustronnie ptaskie, z 0znakowaniem "A" wyttoczonym po jednej stronie.

Encorton, 10 mg: tabletki biate lub prawie biate, gtadkie o jednolitej powierzchni, okragte
i obustronnie ptaskie, z 0znakowaniem "- " wyttoczonym po jednej stronie.

Encorton, 20 mg: tabletki biate lub prawie biate, gtadkie o jednolitej powierzchni, okragte
i obustronnie ptaskie, z 0znakowaniem "+" wyttoczonym po jednej stronie.

4, SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania

Choroby uktadu endokrynnego:

niewydolnos$¢ kory nadnerczy pierwotna (choroba Addisona) i wtorna (lekami z wyboru sg
hydrokortyzon i kortyzon, syntetyczne pochodne moga by¢ stosowane z mineralokortykoidami);
wrodzona hiperplazja nadnerczy;

hiperkalcemia zwigzana z chorobg nowotworowa;

zapalenie tarczycy (nieropne).

Choroby alergiczne o ciezkim przebiegu, oporne na inne metody leczenia:

kontaktowe zapalenie skory;
atopowe zapalenie skory;
choroba posurowicza;



reakcje nadwrazliwo$ci na leki;
catoroczny lub sezonowy alergiczny niezyt nosa.

Kolagenozy (glikokortykosteroidy wskazane sa w okresach zaostrzenia lub w niektorych przypadkach
jako leczenie podtrzymujace):

ostre reumatyczne zapalenie mig$nia sercowego;
zapalenie skorno-mie$niowe (u dzieci glikokortykosteroidy moga by¢ lekiem z wyboru);
toczen rumieniowaty uktadowy.

Choroby skoéry i bton §luzowych:

zhuszczajace zapalenie skory;

opryszczkowe pecherzowe zapalenie skory;

ciezkie tojotokowe zapalenie skory;

ciezki rumien wielopostaciowy (zespot Stevens-Johnsona);
ziarniniak grzybiasty;

pecherzyca;

ciezka tuszczyca.

Choroby przewodu pokarmowego (w okresach zaostrzenia; dlugotrwate leczenie jest niewskazane):
Wrzodziejace zapalenie okreznicy;
choroba Le$niowskiego-Crohna.

Choroby ukfadu krwiotwdrczego:
niedokrwisto$¢ hemolityczna nabyta (autoimmunologiczna);

niedokrwistos$¢ aplastyczna wrodzona;

niedokrwistos¢ wskutek wybiorczej hipoplazji uktadu czerwonokrwinkowego;
matoplytkowo$¢ wtorna u dorostych;

idiopatyczna plamica matoptytkowa (choroba Werlhofa) u dorostych.

Choroby nowotworowe (jako leczenie paliatywne, lacznie z odpowiednim leczeniem
przeciwnowotworowym):
biataczka i chtoniaki u dorostych;

ostra biataczka u dzieci.

Zespot nerczycowy;

glikokortykosteroidy wskazane sa w celu wywotania diurezy lub uzyskania remisji w przypadku
biatkomoczu w zespole nerczycowym idiopatycznym bez mocznicy lub w celu poprawy czynnosci
nerek u chorych z toczniem rumieniowatym. W idiopatycznym zespole nerczycowym dlugotrwate
leczenie moze by¢ konieczne w celu zapobiezenia czgstym nawrotom.

Choroby neurologiczne:
stwardnienie rozsiane w okresach zaostrzenia.

Choroby oka (ciezkie ostre i przewlekle procesy alergiczne 1 zapalne):
zapalenie teczowki,
zapalenie teczowki i ciata rzgskowego;

zapalenie naczyniowki i siatkowki;
rozlane zapalenie btony naczyniowej tylnego odcinka oka,
zapalenie nerwu wzrokowego;



wspotczulne zapalenie naczyniowki;

zapalenie przedniego odcinka oka;

alergiczne zapalenie spojowek;

zapalenie rogowki (nie zwigzane z zakazeniem wirusem opryszczki lub zakazeniem grzybiczym);
alergiczne owrzodzenie brzezne rogéwki.

Choroby uktadu oddechowego:

beryloza;

Zespot Lofflera;

zachlystowe zapalenie pluc;

objawowa sarkoidoza;

piorunujaca lub rozsiana gruzlica ptuc (z jednoczesnym leczeniem przeciwgruzliczym);
astma oskrzelowa.

Choroby reumatyczne (jako leczenie wspomagajace w stanach zaostrzenia):

Zesztywniajace zapalenie stawow kregostupa;

luszczycowe zapalenie stawow;

reumatoidalne zapalenie stawow, mtodziencze reumatoidalne zapalenie stawow (w przypadkach
opornych na inne metody leczenia).

Inne, niereumatyczne stany zapalne ukladu kostno-stawowego:
ostre i podostre zapalenie kaletki;
ostre dnawe zapalenie stawow;

ostre, nieswoiste zapalenie pochewki $ciggna;

pourazowe zapalenie ko$ci i stawow;

zapalenie btony maziowej u pacjentdw z zapaleniem kosci i stawow;
zapalenie nadktykcia.

Inne:

gruzlicze zapalenie opon mézgowych z blokiem podpajeczynéwkowym (jednoczesnie z leczeniem
przeciwgruzliczym);

Wlosnica z zajgciem mig$nia sercowego lub uktadu nerwowego.

4.2 Dawkowanie i sposob podawania
Dawkowanie

Dawke nalezy ustala¢ indywidualnie, zaleznie od rodzaju choroby i odpowiedzi na leczenie. Po
uzyskaniu pozadanego efektu leczniczego wskazane jest stopniowe zmniejszanie dawki do
najmniejszej dawki skutecznej. Takze przed planowanym odstawieniem leku dawke nalezy
zmniejszac stopniowo. W przypadku dtugotrwatego leczenia duzymi dawkami odstawienie leku
mozna rozpocza¢ zmniejszaniem dawki 0 1 mg miesigcznie, w przypadku krotkiego okresu leczenia —
0 2 do 5 mg co 2-7 dni. Prednizon podawany w dawce do 40 mg na dobg przez okres krotszy niz 7 dni
mozna odstawi¢ bez ryzyka zahamowania osi przysadka - nadnercza. W celu zmniejszenia ryzyka
zahamowania osi podwzgorze - przysadka - nadnercza zaleca si¢ podawanie leku raz na dobg, w
godzinach rannych, poniewaz rano jest najwicksze wydzielanie endogennych kortykosteroidow.
Jednakze, w niektorych przypadkach moze by¢ konieczne czg¢stsze podawanie prednizonu.



Zazwyczaj stosowane dawki:

Dorosli i mtodziez: 5 mg do 60 mg na dobg, jako pojedyncza dawka lub w dawkach podzielonych,
maksymalnie do 250 mg na dobg.

Dzieci: zazwyczaj stosowane dawki u dzieci: 2 mg na kg mc. na dob¢ w dawkach podzielonych co 6
lub 8 godzin, lub w dawce jednorazowe;j.

Stwardnienie rozsiane w okresach zaostrzenia
Dorosli: 200 mg na dobe przez 7 dni, nastepnie 80 mg co drugi dzien przez 1 miesiac.

Zespot nerczycowy

Dzieci i mtodziez

Dzieci do 18 miesigca: dawka nie zostata ustalona.

Dzieci w wieku od 18 miesig¢cy do 4 lat: poczatkowo 7 mg do 10 mg cztery razy na dobg.

Dzieci w wieku od 4 do 10 lat: poczatkowo 15 mg cztery razy na dobe.

Dzieci w wieku powyzej 10 lat: poczatkowo 20 mg cztery razy na dobe.

Reumatyczne zapalenie serca, biataczka, nowotwory

Dzieci: przez pierwsze 2 lub 3 tygodnie: 0,5 mg na kg mc. lub 15 mg na m? powierzchni ciata cztery
razy na dobe; nastepnie 0,375 mg na kg mc. lub 11,25 mg na m? powierzchni ciala cztery razy na dobg
przez 4 do 6 tygodni.

Gruzlica (z jednoczesnym leczeniem przeciwgruzliczym)
Dzieci: 0,5 mg/ kg mc. lub 15 mg na m? powierzchni ciata cztery razy na dobe przez dwa miesigce.

Sposob podawania

Lek nalezy przyjmowac w trakcie positku.
Tabletki nie nalezy dzielic.

4.3 Przeciwwskazania

Nadwrazliwo$¢ na substancje czynng prednizon lub na ktérgkolwiek substancj¢ pomocnicza
wymieniong w punkcie 6.1.
Uktadowe zakazenia grzybicze.

4.4 Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Prednizon jest przeciwwskazany u pacjentow z uktadowymi zakazeniami grzybiczymi, ze wzgledu na
ryzyko nasilenia zakazenia. W zakazeniach grzybiczych leczonych amfoterycyng B moze by¢
niekiedy stosowany w celu zmniejszenia jej dziatan niepozadanych, jednak w tych przypadkach moze
powodowac zastoinowa niewydolnos¢ krazenia i powigkszenie serca oraz ci¢zkg hipokaliemig.

U pacjentow leczonych kortykosteroidami, w sytuacji zwigkszonego stresu moze wystapi¢
koniecznos¢ podania zwigkszonej dawki szybko dziatajacego glikokortykosteroidu.

Nagle zaprzestanie leczenia moze spowodowac wystgpienie niewydolnosci kory nadnerczy, dlatego
nalezy dawke prednizonu zmniejsza¢ stopniowo. Schemat zmniejszania dawki zalezy od rodzaju
choroby, okresu leczenia, wielkosci stosowanej dawki i reakcji pacjenta.

Prednizon moze maskowaé objawy zakazenia, zmniejsza¢ odpornos¢ na zakazenie i zdolnos¢ do jego
lokalizacji. Osoby leczone kortykosteroidami powinny unika¢ ekspozycji na osp¢ wietrzng i odreg,



poniewaz w przypadku zakazenia tymi chorobami, ich przebieg jest znacznie cigzszy (nawet
zakonczony zgonem).

Prednizon moze ujawni¢ utajong petzakowice. U oséb przybytych z krajow tropikalnych lub
pacjentdw z biegunka o nieznanej przyczynie, nalezy wykluczy¢ zakazenie petzakiem czerwonki
przed leczeniem glikokortykosteroidami.

Pacjentow leczonych prednizonem nie nalezy szczepi¢ zywymi szczepionkami wirusowymi. Podanie
inaktywowanej szczepionki wirusowej lub bakteryjnej moze nie spowodowac¢ oczekiwanego wzrostu
przeciwcial, chyba Ze szczepienie stosuje si¢ u pacjentow otrzymujacych glikokortykosteroidy jako
leczenie substytucyjne, np. w chorobie Addisona. Podawanie prednizonu pacjentom z czynna gruzlica
powinno by¢ ograniczone do przypadkow gruzlicy rozsianej lub o przebiegu piorunujacym i tylko
przy jednoczesnym leczeniu przeciwgruzliczym. Pacjenci z gruzlicg utajong lub dodatnia proba
tuberkulinowg otrzymujacy prednizon powinni by¢ obserwowani celem wykrycia rozwoju gruzlicy.
W przypadku dtugotrwalego stosowania glikokortykosteroidow powinni otrzymywac profilaktycznie
leki przeciwgruzlicze.

Przerwanie leczenia po dlugotrwalym stosowaniu moze wywota¢ objawy zespotu odstawienia
glikokortykosteroidow, takie jak: goraczka, bole migsni i stawdw, zle samopoczucie. Objawy te moga
wystapi¢ nawet w przypadku, gdy nie stwierdza si¢ niewydolnosci kory nadnerczy.

U pacjentow z niedoczynno$cig tarczycy lub marskoscig watroby prednizon wykazuje silniejsze
dziatanie.

W przypadku potpasca ocznego stosowac ostroznie ze wzgledu na ryzyko perforacji rogowki.
Prednizon nalezy stosowa¢ w najmniejszych skutecznych dawkach. Jesli mozliwe jest zmniejszenie
dawki, nalezy zmniejszac¢ ja stopniowo.

Podczas stosowania prednizonu mogg wystapic¢ zaburzenia psychiczne, takie jak euforia, bezsennosc,
nagte zmiany nastroju, zaburzenia osobowosci, ciezka depresja, objawy psychozy. Istniejaca
wczesniej chwiejno$¢ emocjonalna lub sktonnosci psychotyczne moga nasilaé si¢ podczas leczenia.
Nalezy zachowac ostroznos¢ podczas leczenia kwasem acetylosalicylowym razem z prednizonem u
pacjentdw z hipoprotrombinemia.

Nalezy ostroznie stosowaé prednizon w nieswoistym wrzodziejacym zapaleniu okre¢znicy jesli istnieje
zagrozenie perforacja, ropniach lub innych ropnych zakazeniach, uchytkowatosci jelit, swiezych
zespoleniach jelitowych, czynnym lub utajonym wrzodzie trawiennym, w zapaleniu przetyku, w
zapaleniu zotadka, w nadczynnosci i niedoczynnosci tarczycy, niewydolno$ci nerek, nadcisnieniu
tetniczym, osteoporozie, myasthenia gravis, cukrzycy, uposledzonej czynno$ci watroby, chorobach
serca, zastoinowej niewydolnosci krazenia, w ostatnio przebytym zawale serca, jaskrze, zakazeniach
grzybiczych lub wirusowych, hiperlipidemii, hipoalbuminemii. Dtugotrwale stosowanie prednizonu
moze powodowac zaéme, jaskre z mozliwoscig uszkodzenia nerwow wzrokowych, a takze zwigkszac
ryzyko wtornych zakazen grzybiczych lub wirusowych.

Zaburzenia widzenia

Zaburzenia widzenia moga wystapi¢ w wyniku ogdlnoustrojowego i miejscowego stosowania
kortykosteroidow. Jezeli u pacjenta wystapia takie objawy, jak nieostre widzenie lub inne zaburzenia
widzenia, nalezy rozwazy¢ skierowanie go do okulisty w celu ustalenia mozliwych przyczyn, do
ktorych moze naleze¢ za¢ma, jaskra lub rzadkie choroby, takie jak centralna chorioretinopatia
surowicza (ang. Central Serous Chorioretinopathy, CSCR), ktora notowano po ogdlnoustrojowym i
miejscowym stosowaniu kortykosteroidow.

Prednizon podawany w $rednich i duzych dawkach moze powodowac¢ wzrost ci$nienia t¢tniczego,
retencj¢ wody 1 sodu oraz zwigkszone wydalanie potasu. Moze by¢ konieczne ograniczenie sodu w
diecie oraz suplementacja potasu. Prednizon powoduje takze zwigkszone wydalanie wapnia.



W razie perforacji w obrebie przewodu pokarmowego u pacjentéw leczonych duzymi dawkami
prednizonu, objawy zapalenia otrzewnej moga by¢ nieznaczne lub nie wystapi¢ wcale.

Dzieci leczone dtugotrwale nalezy obserwowaé celem wykrycia wystapienia zaburzen wzrostu i
rozwoju.

U niektorych pacjentow glikokortykosteroidy moga zwigkszaé lub zmniejsza¢ ruchliwo$¢ i liczbe
plemnikow.

U pacjentow leczonych kortykosteroidami nalezy kontrolowaé czynno$¢ nadnerczy, stezenia
elektrolitow, stezenie glukozy we krwi, czas protrombinowy (u pacjentéw otrzymujacych leki
przeciwzakrzepowe z grupy kumaryny), wykonywac¢ badania okulistyczne, bada¢ kat na obecnos¢
krwi utajonej.

Spodziewane jest, ze jednoczesne podawanie inhibitoréw CYP3A, w tym produktéw zawierajacych
kobicystat, zwigkszy ryzyko ogdlnoustrojowych dziatan niepozadanych. Nalezy unika¢ taczenia
lekow, chyba ze korzy$¢ przewyzsza zwiekszone ryzyko ogdlnoustrojowych dziatan niepozadanych
zwiagzanych ze stosowaniem glikokortykosteroidow; w takim przypadku pacjenta nalezy obserwowac
w celu wykrycia ogélnoustrojowych dziatan glikokortykosteroidow.

Lek Encorton zawiera laktoze i nie powinien by¢ stosowany u pacjentow z rzadko wystepujaca
dziedziczna nietolerancja galaktozy, niedoborem laktazy Lappa lub zespolem zlego wchlaniania
glukozy-galaktozy.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Niesteroidowe leki przeciwzapalne, alkohol: zwigkszone ryzyko owrzodzenia i krwawienia z
przewodu pokarmowego.

Amfoterycyna B, inhibitory anhydrazy weglanowej: hipokaliemia, przerost mi¢snia sercowego,
zastoinowa niewydolnos¢ krazenia.

Paracetamol: hipernatremia, obrzeki, zwigkszone wydalanie wapnia, ryzyko hipokalcemii 1
osteoporozy, zwickszone ryzyko hepatotoksycznosci paracetamolu.

Steroidy anaboliczne, androgeny: obrzeki, tradzik.

Leki cholinolityczne, gtownie atropina: wzrost ci$nienia §rodgatkowego.

Leki przeciwzakrzepowe, pochodne kumaryny, indandionu, heparyny, streptokinaza, urokinaza:
zmniejszona, a u niektorych pacjentow zwigkszona skutecznos$é¢, dawka powinna by¢ ustalona na
podstawie czasu protrombinowego; zwigkszone ryzyko owrzodzenia i krwawienia z przewodu

pokarmowego.

Trojpierscieniowe leki przeciwdepresyjne moga nasila¢ zaburzenia psychiczne zwigzane ze
stosowaniem prednizonu, nie nalezy ich stosowac¢ do leczenia tego powiktania.

Doustne leki przeciwcukrzycowe, insulina: zwickszenie stezenia glukozy we krwi. Moze by¢
konieczna zmiana dawki.



Leki stosowane w nadczynnosci tarczycy, hormony tarczycy: zmieniona czynnos¢ tarczycy; moze by¢
konieczna zmiana dawki lub odstawienie leku stosowanego w nadczynno$ci tarczycy lub hormonu
tarczycy.

Asparaginaza: nasilone dziatanie hiperglikemizujace asparaginazy.
Doustne leki antykoncepcyjne zawierajace estrogeny: estrogeny zmieniaja metabolizm prednizonu i
zmieniaja jego wiazanie z biatkami, co prowadzi do wydtuzenia okresu pottrwania i nasilenia

dziatania prednizonu.

Glikozydy naparstnicy: zwickszaja ryzyko zaburzen rytmu serca i toksycznos$ci glikozydow zwiazanej
z hipokaliemig.

Leki moczopedne: ostabione dziatanie lekow moczopednych, hipokaliemia.

Zwiazki indukujace enzymy mikrosomalne: ostabienie sily dziatania glikokortykosteroidow.
Efedryna moze przyspiesza¢ metabolizm glikokortykosteroidow, moze by¢ konieczna zmiana dawki
prednizonu.

Kwas foliowy: zwigkszone zapotrzebowanie organizmu na ten lek.

Leki immunosupresyjne: zwiekszenie ryzyka zakazen, rozwoju chtoniakéw i innych choréb
limfoproliferacyjnych.

Izoniazyd: przyspieszony metabolizm izoniazydu w watrobie i jego wydalanie, co prowadzi do
zmniejszenia st¢zenia izoniazydu w osoczu, moze by¢ konieczna modyfikacja dawki.

Meksyletyna: przyspieszony metabolizm meksyletyny i zmniejszenie jej stezenia w osoczu.

Mitotan: hamuje czynno$¢ kory nadnerczy i zmienia metabolizm glikokortykosteroidéw, podczas jego
stosowania zwykle konieczne jest podawanie glikokortykosteroidow, ale w dawkach wiekszych niz

zwykile.

Leki blokujace ptytke motoryczng niedepolaryzujace: hipokaliemia zwigzana ze stosowaniem
prednizonu moze nasila¢ blok ptytki motorycznej prowadzac do przedtuzenia czasu trwania depresji
oddechowej i porazenia.

Salicylany: zwigkszone wydalanie salicylanéw, zmniejszone stgzenia w osoczu, ryzyko owrzodzenia i
krwawienia z przewodu pokarmowego.

Sod: obrzeki, podwyzszone cisnienie tetnicze, moze by¢ konieczne ograniczenie sodu w diecie oraz
lekow z duza zawartoscig sodu, suplementacja glikokortykosteroidow niekiedy wymaga dodatkowego
podawania sodu.

Potas: stosowanie kortykosteroidow powoduje zmniejszenie stgzenia potasu w 0soczu.

Szczepionki zawierajace zywe wirusy: podczas stosowania immunosupresyjnych dawek
glikokortykosteroidow mozliwa jest replikacja wirusow i rozw¢j choréb wirusowych, zmniejszone



jest wytwarzanie przeciwcial w odpowiedzi na szczepionke; jednoczesne stosowanie nie jest
wskazane.

Inne szczepionki: zwigkszone ryzyko powiktan neurologicznych oraz zmniejszone wytwarzanie
przeciwcial.

Wplyw na wyniki badan laboratoryjnych:

Zmniejszona liczba bazofiléw i1 eozynofilow.

Zmniejszona liczba limfocytow i monocytow.

Zwigkszenie stezenia glukozy we krwi i w moczu.

Zmniejszone stezenie wapnia w surowicy.

Zwigkszona lub zmniejszona liczba ptytek krwi.

Zwigkszone stezenie cholesterolu catkowitego, LDL, trojglicerydow w surowicy.
Zmniejszenie stgzenia 17-hydroksysteroidéw i 17-ketosteroidow w moczu.

Inne badania:

Zmniejszenie wychwytu znakowanego technetu Tc 99m przez tkanke kostng oraz przez guzy mozgu.
Zmniejszenie wychwytu znakowanego jodu '*[ oraz "*'I przez tarczyce.

Oslabienie reakcji w skornych testach alergicznych i probie tuberkulinowe;.

4.6 Wplyw na plodnosé, cigze i laktacje

Cigza
Brak odpowiednio liczebnych, kontrolowanych badan u ludzi. W badaniach na zwierzetach

kortykosteroidy powodowaty zwigkszenie czestosci rozszczepow podniebienia, poronien,
niewydolnos$ci tozyska i zahamowania rozwoju ptodu. Wprawdzie podejrzenia o teratogenne dziatanie
kortykosteroidow u cztowieka nie zostaly potwierdzone, jednak istnieja dane, wskazujace na
zwigkszone ryzyko niewydolnosci tozyska, malej masy urodzeniowej i $§mierci ptodu u kobiet, ktore
otrzymywaly glikokortykosteroidy podczas cigzy. Ogolne stosowanie kortykosteroidow u kobiet
cigzarnych jest dopuszczalne tylko wtedy, kiedy korzys¢ ze stosowania leku przewaza nad
potencjalnym zagrozeniem dla ptodu.

Karmienie piersia

Uwaza sig, ze leczenie matki dawka do 5 mg prednizonu na dobe nie wywotuje u dziecka dziatan
niepozadanych. Jednak stosowanie wigkszych dawek leku moze spowodowac u dziecka zahamowanie
wzrostu lub zahamowanie wydzielania endogennych hormonéw kory nadnerczy. Jesli konieczne jest
stosowanie wickszych dawek leku u kobiet w czasie laktacji, wskazane jest zaprzestanie karmienia
piersia.

4.7 Wplyw na zdolno$é prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn
Niektore dziatania niepozadane (drgawki, zawroty i bole gtowy, niewyrazne lub podwojne widzenie,

zaburzenia psychiczne) moga zaburzy¢ zdolno$¢ prowadzenia pojazdow, obstugiwania maszyn i
sprawno$¢ psychofizyczna.



4.8 Dzialania niepozadane

Krotkotrwate stosowanie prednizonu, podobnie jak innych kortykosteroidoéw, tylko wyjatkowo
prowadzi do dziatan niepozadanych. Ryzyko dziatan niepozadanych, podanych ponizej dotyczy
przede wszystkim pacjentow, otrzymujacych prednizon dtugotrwale.

Czesto$¢ wystgpowania dziatan niepozadanych zostata okre§lona w nastepujacy sposob:

Bardzo czesto: (> 1/10)
Czesto: (> 1/100, < 1/10)

Niezbyt czgsto: (> 1/1 000, < 1/100)
Rzadko: (> 1/10 000, < 1/1 000)
Bardzo rzadko: (< 1/10 000) w tym pojedyncze przypadki

Czesto$¢ nieznana (czesto$¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych)

Klasyfikacja ukladéw i
narzadéw MedDRA

Czestosé

Dzialania niepozadane

Zaburzenia
endokrynologiczne

Nieznana

Wtorna niedoczynnos¢ kory nadnerczy i
przysadki (u pacjentéow leczonych dawkami
powyzej 5 mg na dobe), szczegdlnie w
sytuacjach stresowych, jak choroba, uraz, zabieg
operacyjny; zespot Cushinga; zahamowanie
wzrostu u dzieci; zaburzenia cyklu
miesigczkowego; zmniejszona tolerancja
weglowodanow; ujawnienie cukrzycy i
zwigkszone zapotrzebowanie na insuling i
doustne leki hipoglikemizujace u pacjentow z
jawna cukrzyca; hirsutyzm.

Zaburzenia metabolizmu
1 odzywiania

Nieznana

Ujemny bilans azotowy, hiperglikemia,
glukozuria, wzrost masy ciata, zwigkszone
taknienie.

Zaburzenia naczyn

Zespoly zakrzepowo-zatorowe

Zaburzenia psychiczne

Nieznana

Najczesciej pojawiaja si¢ w ciggu pierwszych 2
tygodni leczenia; mogg wystapi¢ objawy
schizofrenii, manii lub majaczenie; wystepuja u
15 do 50% pacjentow; sa zalezne od dawki,
wystepuja najczesciej u pacjentow leczonych
dawkami 40 mg prednizonu na dobg; najbardziej
podatne na wystapienie objawow sg kobiety i
pacjenci z toczniem rumieniowatym.

Zaburzenia uktadu
nerwowego

Nieznana

Wzrost ci$nienia wewnatrzczaszkowego z tarcza
zastoinowa (guz mozgu rzekomy - najczgsciej u
dzieci, zwykle po zbyt szybkim zmniejszeniu
dawki, objawami sg bole glowy, niewyrazne lub
podwojne widzenie); drgawki; zawroty glowy;
boéle glowy.
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Zaburzenia oka Nieznana Nieostre widzenie (patrz takze punkt 4.4).
Zacma podtorebkowa tylna (2,5 do 60%
pacjentdw, najczesciej a wedlug wielu doniesien
tylko u dzieci; moze cofna¢ si¢ po zaprzestaniu
leczenia, lub konieczne moze by¢ leczenie
chirurgiczne); wzrost ci$nienia $§rodgatkowego;
jaskra (zwykle po leczeniu trwajacym co
najmniej 1 rok); wytrzeszcz.

Zaburzenia zotadka i jelit | Nieznana Wrzdd trawienny i jego nastepstwa: perforacje,
krwawienia; perforacije jelita grubego lub
cienkiego, szczegdlnie u pacjentéw ze stanem
zapalnym w obrgbie jelit; zapalenie trzustki;
wzdecia; wrzodziejace zapalenie przetyku,
zaburzenia trawienia.

Zaburzenia skory i tkanki | Nieznana Rozstepy skorne, tradzik, zaburzone gojenie ran;
podskodrnej wybroczyny i wylewy krwawe; rumien; nasilone
pocenie. Inne reakcje skorne: alergiczne
zapalenie skory, pokrzywka, obrzek
naczynioruchowy.

Zaburzenia mi¢$niowo- Nieznana Ostabienie migéni, miopatia steroidowa
szkieletowe i tkanki (czgsciej wystepuje u kobiet; zwykle rozpoczyna
lacznej si¢ od migsni obreczy biodrowej i rozszerza si¢

na proksymalne mig$nie barku i ramienia;
rzadko dotyczy migéni oddechowych), utrata
masy miesniowej, osteoporoza, kompresyjne
ztamania kregostupa, aseptyczna martwica
glowy kosci udowej i ramiennej, patologiczne

ztamania kosci dhugich.

Inne dzialania niepozadane

Reakcje anafilaktyczne i nadwrazliwos¢, nudnosci, zte samopoczucie, zaburzenia snu, retencja sodu,
retencja ptynoéw, zastoinowa niewydolno$¢ krazenia, utrata potasu, nadcisnienie, zasadowica
hipokaliemiczna.

Postepowanie w przypadku niektorych dzialan niepozadanych

Podawanie leku w czasie positku moze zmniejszy¢ zaburzenia trawienia i podraznienie przewodu
pokarmowego. Skuteczno$¢ lekow zobojetniajacych, w zapobieganiu owrzodzeniom, krwawieniom z
przewodu pokarmowego czy perforacji jelit w zwigzku z zazywaniem kortykosteroidow nie zostata
potwierdzona.

W przypadku wystapienia miopatii steroidowej, jesli nie mozna odstawi¢ glikokortykosteroidu,
zastgpienie go innym lekiem moze ztagodzi¢ objawy.

W zwigzku z nasilaniem katabolizmu biatek, podczas dlugotrwatego leczenia moze by¢ wskazana
wigksza podaz biatka w pokarmie.

Ryzyko osteoporozy zwiazane z dtugotrwalym stosowaniem glikokortykosteroidéw mozna
zmniejszy¢ podajac wapn i witaming D lub stosujac odpowiednie ¢wiczenia fizyczne, jesli stan
pacjenta na to pozwala.

W razie wystapienia psychozy lub depresji nalezy, jesli to mozliwe, zmniejszy¢ dawke lub odstawic
lek. W razie potrzeby mozna stosowac fenotiazyne lub zwigzki litu. Przeciwwskazane sa
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trojpierscieniowe leki przeciwdepresyjne poniewaz mogg nasila¢ zaburzenia psychiczne wywotane
przez glikokortykosteroidy.

W celu zmniejszenia niektorych objawow zespotu odstawienia glikokortykosteroidow (bez
zahamowania osi podwzgorze-przysadka-nadnercza) mozna poda¢ kwas acetylosalicylowy lub inne
niesteroidowe leki przeciwzapalne.

Zapobieganie wystgpieniu objawow zahamowania osi przysadka-nadnercza podczas odstawiania leku:
patrz Dawkowanie i sposob podawania.

Zglaszanie podejrzewanych dziatan niepozadanych
Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zgtaszanie podejrzewanych dziatan

niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zgtaszac
wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane za posrednictwem Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzgdu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyroboéw Medycznych i Produktow Biobojczych

Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa, tel.: +48 22 40-21-301, fax: +48 22 49-21-309, e-mail:
ndl@urpl.gov.pl.

Dziatania niepozadane mozna zgltasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

49 Przedawkowanie

Nawet bardzo duze dawki kortykosteroidow nie powodujg zwykle objawow ostrego przedawkowania.
Doniesien na temat ostrego zatrucia tymi zwigzkami brak. Diugotrwate stosowanie kortykosteroidow
moze powodowac¢ bardzo liczne zaburzenia, charakterystyczne dla nadmiernej aktywnos$ci hormonow
kory nadnerczy, w tym zaburzenia psychiczne, nieprawidlowe odktadanie si¢ tkanki thuszczowej,
retencje ptynéw, zwickszenie masy ciata, nadmierne owlosienie, tradzik, rozstepy skorne, wzrost
ci$nienia krwi, zaburzenia odpornos$ci, osteoporoze, wrzdd trawienny. W ostrym przedawkowaniu
zaleca sig¢ oproznienie zotadka poprzez wymioty lub ptukanie. Nie ma swoistego antidotum. Leczenie
ostrego przedawkowania polega na podtrzymaniu czynnosci zyciowych.

5.  WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
51 Wiasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: glikokortykosteriody,
kod ATC : H02 AB 07

Prednizon jest syntetycznym glikokortykosteroidem, pochodng kortyzolu. Jest on zwigzkiem
nieaktywnym, a znaczenie kliniczne ma powstajacy w watrobie metabolit prednizonu - prednizolon,
glikokortykosteroid o silnym dziataniu przeciwzapalnym. Przyjmuje si¢, ze 5 mg prednizonu
wykazuje dziatanie przeciwzapalne rownowazne 4 mg metyloprednizolonu lub triamcinolonu,

0,75 mg deksametazonu, 0,6 mg betametazonu i 20 mg hydrokortyzonu. Jego dziatanie
mineralokortykosteroidowe stanowi okoto 60% aktywnosci hydrokortyzonu. Prednizolon hamuje
rozw0j objawow zapalenia, nie wptywajac na jego przyczyne. Hamuje gromadzenie si¢ makrofagow,
leukocytow i1 innych komorek w rejonie ogniska zapalnego. Hamuje fagocytoze, uwalnianie enzymow
lizosomalnych oraz synteze¢ i uwalnianie chemicznych mediatorow zapalenia. Powoduje zmniejszenie
rozszerzalnosci i przepuszczalnosci naczyn wlosowatych, zmniejszenie przylegania leukocytow do
srodbtonka naczyn wlosowatych, co prowadzi zarowno do zahamowania migracji leukocytow jak i
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tworzenia obrzgkow. Nasila syntezg lipomoduliny, inhibitora fosfolipazy Ao uwalniajacej kwas
arachidonowy z blony fosfolipidowej, z jednoczesnym hamowaniem jego syntezy.

Dziatanie immunosupresyjne

Mechanizmy dziatania immunosupresyjnego nie sa catkowicie poznane, ale prednizolon moze
zapobiega¢ lub hamowa¢ komdrkowe reakcje immunologiczne jak réwniez specyficzne mechanizmy
zwigzane z odpowiedzig immunologiczng. Zmniejsza liczbe limfocytéw T, monocytow i
granulocytow kwasochtonnych. Zmniejsza takze przylaczanie si¢ immunoglobulin do receptorow na
powierzchni komoérek i hamuje syntezg lub uwalnianie interleukin poprzez zmniejszenie blastogenezy
limfocytéw T i zmniejszenie nasilenia wczesnej odpowiedzi immunologicznej. Moze takze hamowac
przenikanie kompleksow immunologicznych przez btony podstawne i zmniejsza¢ stezenie sktadnikow
dopetniacza i immunoglobulin.

Wplyw na rownowage wodno—elektrolitowa

Prednizolon poprzez dzialanie na cewke dalsza nasila wchlanianie zwrotne sodu, wydalanie potasu i
jonow wodorowych oraz retencje wody. Wplyw na transport kationéw w innych komérkach
wydzielniczych jest podobny. W mniejszym stopniu wptywa na wydalanie wody i elektrolitow przez
jelito grube i gruczoty potowe i slinowe. W przypadku prednizonu dziatanie to nie jest podstawa do
okreslenia wskazan.

Inne dziatania

Prednizolon hamuje o§ podwzgorze - przysadka w mechanizmie ujemnego sprzgzenia zwrotnego, tj.
hamuje wydzielanie ACTH przez przysadke, co prowadzi do zmniejszenia wytwarzania
kortykosteroidow i androgenéw w korze nadnerczy. Rozwoj niewydolnosci kory nadnerczy i czas
powrotu jej funkcji zalezy przede wszystkim od okresu leczenia i w mniejszym stopniu od dawki,
pory i czgstosci podawania leku, jak rowniez od okresu poltrwania preparatu. Niewydolno$¢
nadnerczy moze wystapi¢ w ciggu okolo 5 do 7 dni w czasie doustnego stosowania rownowaznika 20-
30 mg prednizonu, po podaniu mniejszych dawek okoto 30 dni. W przypadku odstawienia leku po
krétkotrwatym (do 5 dni) leczeniu duzymi dawkami powrdt czynnosci nadnerczy moze nastapié po
okoto 1 tygodniu. Po dtugotrwatym stosowaniu duzych dawek czynnos¢ nadnerczy moze powrocié po
okoto 1 roku, a u niektérych pacjentéw nigdy.

Prednizolon nasila katabolizm bialek i indukuje enzymy biorace udzial w metabolizmie
aminokwasow. Hamuje syntezg i powoduje nasilenie degradacji bialek w tkance limfoidalne;j, taczne;,
mie$niowej i skorze. Po dtugotrwatym stosowaniu moze dojs¢ do zaniku tych tkanek.

Prednizolon zwigksza dostepnos¢ glukozy, poprzez indukcje enzymow glukoneogenezy w watrobie,
pobudzanie katabolizmu biatek (co zwigksza ilos¢ aminokwaséw dla glukoneogenezy) i zmniejszenie
zuzycia glukozy w tkankach obwodowych. Prowadzi to do zwigkszonego gromadzenia glikogenu w
watrobie, zwigkszenia stezenia glukozy we krwi i zwigkszenia oporno$ci na insuling.

Prednizolon nasila lipolize¢ i uwalnianie kwasow ttuszczowych z tkanki thuszczowej, co zwigksza
stezenie kwasow ttuszczowych w osoczu. Po dlugotrwalym leczeniu moze doj$¢ do nieprawidlowego
rozmieszczenia tkanki thuszczowej. Prednizolon zaburza tworzenie kosci i nasila ich resorpcjg.
Zmniejsza stezenie wapnia w osoczu co prowadzi do wtornej nadczynnos$ci przytarczyc i jednoczesnej
stymulacji osteoklastow i zahamowania osteoblastow. Te dzialania wraz ze zmniejszeniem ilosci
biatkowych sktadnikéw wtornie do katabolizmu bialek, moga prowadzi¢ do zahamowania wzrostu
kosci u dzieci i mtodziezy oraz rozwoju osteoporozy w kazdym wieku.

Prednizolon nasila dziatanie endo- i egzogennych amin katecholowych.
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5.2 WiasciwoS$ci farmakokinetyczne

Dostepnos¢ biologiczna prednizonu po podaniu doustnym wynosi 70 do 90%. Najwigksze stezenie w
osoczu lek osigga w ciggu 1 do 2 godzin. Okres pottrwania prednizolonu w osoczu wynosi 3,4 do

3,8 godziny, w tkankach 18 do 36 godzin. Czas dziatania wynosi 1,25 do 1,5 dnia. Pokarm zwalnia
wchtanianie prednizonu w poczatkowej fazie, jednak nie wptywa na catkowitg biodostepnos¢ leku.
Prednizon w 70 do 73% wiaze si¢ z biatkami osocza. Prednizolon, czynny metabolit prednizonu wiaze
si¢ z biatkami osocza w 90 - 95% przy stezeniu ponizej 200 ng/ml, natomiast przy stezeniu powyzej

1 mg/ml w okoto 70%. Glikokortykosteroidy wiaza si¢ gtownie z globulinami (transkortyna), w
mniejszym stopniu z albuminami, przy czym wigzanie to jest zalezne od dawki; im wigksza dawka
leku, tym wigksza frakcja niezwiazana. Wigzanie glikokortykosteroidow z globulinami charakteryzuje
sie¢ duzym powinowactwem ale malg pojemnoscia wigzania, z albuminami odwrotnie. Objetos¢
dystrybucji wolnej frakcji leku wynosi 0,86 - 1,81 1/ kg mc. Prednizon metabolizowany jest glownie w
watrobie, w mniejszym stopniu w nerkach. Wydalany jest glownie z z6tcia, w 1-5% z moczem w
postaci nieaktywnych metabolitow oraz w 10-20% jako prednizolon. Prednizon i prednizolon
przenikajg przez bariere tozyskowa.

Do mleka kobiecego wydziela si¢ mniej niz 1% dawki prednizonu i prednizolonu.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

U zwierzat kortykosteroidy zwigkszaja czesto$¢ wystgpowania rozszczepu podniebienia,
niewydolnos$ci tozyska, spontanicznych poronien, opdznienia wzrostu wewnatrzmacicznego ptodu.
6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Skrobia ziemniaczana

Magnezu stearynian

Laktoza jednowodna

Zelatyna

6.2 Niezgodno$ci farmaceutyczne

Nie dotyczy.

6.3 Okres waznos$ci

3 lata

6.4 Specjalne srodki ostroznosci podczas przechowywania

Przechowywaé¢ w temperaturze ponizej 25°C. Przechowywa¢ w oryginalnym opakowaniu w celu
ochrony przed $wiattem i wilgocia.

14



6.5 Rodzaj i zawartos$¢ opakowania
Fiolka szklana zamykana korkiem lub blistry z folii PVC/Aluminium w tekturowym pudetku.

Encorton, 1 mg, tabletki

Fiolka szklana zamykana korkiem, w tekturowym pudetku

20 tabletekBlistry z folii PVC/Aluminium w tekturowym pudetku
20 tabletek

Encorton, 5 mg, tabletki

Fiolka szklana zamykana korkiem, w tekturowym pudetku
20 tabletek

100 tabletek

Blistry z folii PVC/Aluminium w tekturowym pudetku

20 tabletek

100 tabletek

Encorton, 10 mg, tabletki

Fiolka szklana zamykana korkiem, w tekturowym pudetku
20 tabletek

40 tabletek

Blistry z folii PVC/Aluminium w tekturowym pudetku

20 tabletek

40 tabletek

Encorton, 20 mg, tabletki

Fiolka szklana zamykana korkiem, w tekturowym pudetku

20 tabletek

Blistry z folii PVC/Aluminium w tekturowym pudetku

20 tabletek

Nie wszystkie wielkosci opakowan musza znajdowac si¢ w obrocie.

6.6 Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace usuwania

Bez specjalnych wymagan. Wszelkie niewykorzystane resztki produktu leczniczego lub jego odpady

nalezy usung¢ zgodnie z lokalnymi przepisami

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pabianickie Zaktady Farmaceutyczne Polfa S.A.

ul. Marszatka J. Pitsudskiego 5
95-200 Pabianice
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8. NUMERY POZWOLEN NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Encorton, 1 mg, tabletki: Pozwolenie nr R/1706
Encorton, 5 mg, tabletki:Pozwolenie nr R/2970
Encorton, 10 mg, tabletki: Pozwolenie nr 4053
Encorton, 20 mg, tabletki: Pozwolenie nr 4054

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO
OBROTU | DATA PRZEDELUZENIA POZWOLENIA

Encorton, 1 mg, tabletki
Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 28.08.1990 r.
Data ostatniego przedtuzenia pozwolenia: 23.12.2013 r.

Encorton, 5 mg, tabletki
Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 28.08.1990 r.
Data ostatniego przedtuzenia pozwolenia: 23.12.2013 r.

Encorton, 10 mg, tabletki
Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 04.03.1999 r.
Data ostatniego przedtuzenia pozwolenia: 23.12.2013 r.

Encorton, 20 mg, tabletki
Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 04.03.1999 r.
Data ostatniego przedtuzenia pozwolenia: 23.12.2013 r.

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO
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