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1. NAZWA WLASNA PRODUKTU LECZNICZEGO
Encortolon, 5 mg, tabletki

2. SKEAD JAKOSCIOWY 1 ILOSCIOWY SUBSTANCJII CZYNNYCH
1 tabletka zawiera 5 mg prednizolonu (Prednisolonum ) oraz 82,6 mg laktozy jednowodnej -
substancii pomocniczej biologicznie czynnej.

Substancje pormocnicze patrz punkt 6.1,

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA
Tabletki

4, SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1. Wskazania do stosowania

1. Zaburzenia endokrynologiczne

- Niewydolno$¢ kory nadnerczy pierwotna (choroba Addisona) i wtdrme (lekami z wyboru
sa hydrokortyzon i kortyzon, syntetyczne analogi moga by¢ stosowane z
mineralokortykoidami)

- Zespét nadnerczowo-piciowy (wrodzony, hiperplazja nadnerczy); leczenie stosuje si¢ w
celu zahamowania wirylizacji spowodowangj nadmiernym wytwarzaniem androgendw w
nadnerczach wskutek niedoboru enzymu w syntezie glikokortykoidow i
mineralokortykoidow, niewystarczajacej produkcji tych hormondw 1 pobudzania kory
nadnerczy przez hormony przysadki. Zaleca si¢ podawanie sodu; u niektérych pacjentéw
moze by¢ konieczne takze podawanie mineralokortykoidow.

- Ostra niewydolnos¢ kory nadnerczy

- Nieropne zapalenie tarczycy

- Hiperkalcemia zwigzana z chorobg nowotworowsg,

2. Choroby alergiczne o cigzkim przebiegu, oporne na inne metody leczenia

Choroba posurowicza

Reakeje nadwrazliwosdci na leki
Catoroczny lub sezonowy alergiczny niezyt nosa FAENISTERETWE LOMOWIL
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3. Kolagenozy w okresach zaostrzenia lub w niektérych przypadkach jako leczenie

podtrzymujace)

Ostre gosécowe zapalenie migénia sercowego
- Toczen rumieniowaty ukiadowy

4. Choroby dermatologiczne

Ztuszczajace zapalenie skéry

- Opryszezkowe pecherzowe zapalenie skory

- Cigzkie lojotokowe zapalenie skéry

- Cigzkie zapalne choroby skory

- Cigzki rumien wielopostaciowy (zespdt Stevensa-Johnsona)
- Kontaktowe zapalenie skéry

~ Atopowe zapalenie skory

- Zijarniniak grzybiasty

- Pg¢cherzyca

~  Ciezka hiszezyca

5. Choroby przewodu pokarmowego - w okresach zaostrzenia (dtugotrwale leczenie jest
niewskazane)

Wrzodziejace zapalenie okreznicy

Choroba Crohna-Lesniowskiego

a8

. Choroby hematologiczne

- Niedokrwisto$é hemolityczna nabyta (autoimmunologiczna)

- Niedokrwisto$¢ aplastyczna wrodzona

- Niedokrwisto$é wskutek wybidrezej hipoplazji uktadu czerwonokrwinkowego

- Maloptytkowosé wtdrna u dorostych

- Idiopatyczna plamica maloplytkowa (choroba Werlhofa) u dorostych

7. Choroby nowotworowe — z rownoczesnym leczeniem przeciwnowotworowym lub
paliatywnym

- Biataczki i chloniaki u dorostych

- Biataczka ostra lub przewlekta

8. Zespét nerczycowy

Glikokortykosteroidy wskazane sg w celu wywolania diurezy lub uzyskania remisji

w przypadku biatkomoczu w zespole nerczycowym idiopatycznym bez mocznicy lub w celu

poprawy czynnoéci nerek u chorych z toczniem rumientowatym. W idiopatycznym zespole
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nerczycowym diugotrwale leczenie moze by¢ konieczne w celu zapobiezenia czestym

nawrotom,

9. Choroby neurologiczne

- Stwardnienie rozsiane w okresach zaostrzenia

10. Choroby oka (ciezkie ostre i przewlekle procesy zapalne)

- Zapalenie teczowki

- Zapalenie teczédwki i ciala rzgskowego

- Zapalenie naczynidéwki i siatkowki

- Rozlane zapalenic blony naczyniowej tylnego odcinka oka

- Zapalenie nerwu wzrokowego

- Wspbdlczulne zapalenie naczynidwki

- Zapalenie przedniego odcinka oka

- Alergiczne zapalenie spojéwek

- Zapalenie rogéwki (nie zwiazane z zakaZzeniem wirusem opryszczki lub zakazeniem
grzybiczym)

- Alergiczne owrzodzenie brzezne rogéwki

11 Choroby uktadu oddechowego

- Beryloza

- Zespot Lifflera nie poddajacy sig leczeniu innymi §rodkami

- Zachlystowe zapalenie pluc

- Objawowa sarkoidoza

- Astma oskrzelowa

- Plorunujgea lub rozsiana gruzlica pinc (z jednoczesnym leczeniem przeciwpratkowym)

12. Choroby reumatyczne (jako leczenie wspomagajace w stanach zaostrzenia)

- Zesztywniajace zapalenie stawdw kregoshupa

- Luszczycowe zapalenie stawow

- Reumatoidalne zapalenie stawow

- Miodziencze reumatoidaine zapalenie stawdw (w przypadkach opornych na inne metody
leczenia).

13. Niereumatyczne choroby ukladu kostno-stawowego

— Ostre dnawe zapalenie stawow

— Pourazowe zapalenie kosci i stawdw

- Zapalenie blony maziowej u pacjentow z zapaleniem kosci i stawdw

MINISTERSTWS ZDROWIE
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—~ Ostre i podostre zapalenie kaletki maziowej

14. Inne

- GruZlicze zapalenie opon mbzgowo-rdzeniowych z blokiem podpajeczynéwkowym
{(jednoczesdnie z leczeniem przeciwpratkowym)

- Wiosnica z zajgciem migsnia sercowego [ub uktadu nerwowego

4.2. Dawkowanie i spos6b podawania

Dawke nalezy ustalaé indywidualnie zaleznie od rodzaju choroby i odpowiedzi na leczenie.
Po uzyskaniu oczekiwanego dziatania nalezy stopniowo zmniejsza¢ dawki do najmniejszej
skuteczngj dawki. Takze przed planowanym odstawieniem leku dawke nalezy zmniejszaé
stopniowo.

Zaleca si¢ podawanie leku zgodnie z rytmem dobowym, na ogé! raz na dobe, w godzinach
rannych. Jednakze, w niektorych przypadkach moze byé konieczne czgstsze podawanie
prednizolonu.

Zwykle stosowane dawki:

Dorosli: zwykle od 5 mg do 60 mg na dobe, maksymalnie do 250 mg na dobg.
Stwardnienie rozsiane w okresach zaostrzenia: 200 mg na dobe przez 7 dni, nastgpnie 80 mg
na dobg przez 1 miesige.

Dzieci: zwykle od 0,14 mg do 2 mg na kg me. na dobe w trzech lub ¢zterech dawkach
podzielonych.

W razie pominigcia dawki nalezy zazy¢ lek jak najszybciej lub, jesh zbliza si¢ pora dawki
nastepnej, pomini¢tg dawke opuécié. Nie nalezy zazywaé dwoch dawek na raz.

Nalezy podawac w trakeie positku.

Tabletki nie nalezy dzielic.

4.3. Przeciwwskazania

Nadwrazliwos$é na lek lub ktdrykolwiek skladnik preparatu.

Uktadowe zakazenia grzybicze (patrz ostrzeZenie dotyczace amfoterycyny B).

Zakazenia okulistyczne -- zakazenie Herpes simplex ze wzgledu na ryzyko perforacji rogowki.

4.4. Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania
W zakazeniach grzybiczych leczonych amfoterycyna B prednizolon moze by¢ niekiedy
stosowany w celu zmniejszenia jej dziatan niepozadanych, jednak w tych przypadkach moze
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powodowad zastoinowsg niewydolno$é krazenia i powigkszenie serca oraz cigzka
hipokaliemig.
U pacjentdw leczonych glikortykosteroidami, w sytuacji zwiekszonego stresu moze wystapic
koniecznos¢ zwigkszenia dawki szybko dzialajacego glikokortykosteroidu.
Nagte zaprzestanie leczenia moze spowodowac wystapienie niewydolnosei kory nadnerczy,
dlatego dawke prednizolonu nalezy zmniejszaé stopniowo.
Prednizolon moze maskowa¢ objawy zakazenia, zmniejszaé odpornos¢ na zakazenie
1 utrudniaé jego lokalizacje. Moze ujawnié utajong pelzakowice. U 0sob przybylych
z krajéw tropikalnych Iub chorych z biegunkg o nieznanej przyczynie, przed leczeniem
glikokortykosteroidami nalezy wykluczy¢ zakazenie pelzakiem czerwonki.
Dhigotrwale stosowanie prednizolonn moze powodowad zadme, jaskre z mozliwoscia
uszkodzenia nerwéw wzrokowych, a takze zwigkszaé ryzyko wtdornych zakazen grzybiczych
Iub wirusowych.
Prednizolon w duzych dawkach moze powodowaé wzrost cisnienia tetniczego, retencie wody
i sodn oraz zwickszone wydalanie potasu. Moze by¢ konieczne ograniczenie sodu w diecie
oraz suplementacja potasu. Prednizolon powoduje takze zwigkszone wydalanie wapnia.
Pacjentéw leczonych prednizolonem nie nalezy szczepié zywymi szczepionkami wirusowymi.
Podanie inaktywowane] szezepionki wirusowej lub bakteryjnej moze nie spowodowaé
oczekiwanego wzrostu przeciwcial, chyba ze szezepienie stosuje sig u pacjentow
otrzymujgcych glikokortykosteroidy jako leczenie substytucyjne, np. w chorobie Addisona.
Podawanie prednizolonu pacjentom z czynng gruzlica powinno by¢ ograniczone
do przypadkéw gruglicy rozsianej lub o przebiegu piorunujacym { tylko z jednoczesnym
leczeniem przeciwpratkowym, Pacjentéw z gruzlicg utajong iub dodatnia probg tuberkulinows
otrzymujgcych prednizolon nalezy obserwowaé ze wzgledu na ryzyko rozwoju gruZlicy.
W przypadku dlugotrwalego stosowania glikokortykosteroidéw u tych pacjentéw nalezy
profilaktycznie stosowaé leki przeciwpratkowe,
Przerwanie leczenia po dhugotrwalym stosowaniu moze wywolaé objawy zespoin odstawienia
glikokortykosteroidéw, takie jak: gorgczka, bl mieéni i stawdw, zte samopoczucie, Objawy
te moga wystapié nawet w przypadku, gdy nie stwierdza si¢ niewydolnosct kory nadnerczy.
U pacjentéw z niedaczynnoseig tarczycy lub marskoécia watroby prednizolon dziata silniej.
Prednizolon nalezy stosowaé w najmniejszych skutecznych dawkach. Je$hh mozliwe jest
zmniejszenie dawki, nalezy zmniejszaé ja stopniowo.
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Podczas stosowania prednizolonu moga wystapié zaburzenia psychiczne, takie jak euforia,
bezsennosé, nagle zmiany nastroju, zaburzenia osobowosci, cigzka depresja, objawy
psychozy. Istniejaca wezesniej chwiejnoéé emocjonalna, czy sklonnosci psychotyczne moga
nasila¢ si¢ podczas leczenia.

U pacjentéw z hipoprotrombinemia nalezy zachowaé ostroznos$é podezas leczenia aspiryng
razem z prednizolonem.

Nalezy ostroznie stosowac prednizolon w nieswoistym wrzodziejacym zapaleniu okreznicy
jesli istnieje zagrozenie perforacja, w ropniach lub innych ropnych zakazeniach,
uchytkowatosci jelit, swiezych zespoleniach jelitowych, czynnym lub utajonym wrzodzie
zotadka i dwunastnicy, niewydolnosei nerek, nadei¢nieniu tetniczym, osteoporozie,
nuzliwoscl migéni, cukrzycy, niewydolnosci watroby, jaskrze, zakazeniach grzybiczych lub
wirusowych, hiperlipidemii, hipoalbuminemii,

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

Niemowleta i dzieci leczone diugotrwale nalezy obserwowaé ze wzgledu na ryzyko
wystapienia zaburzen wzrostu 1 rozwoju.

U niektorych pacjentdéw glikokortykosteroidy moga zwigkszaé lub zmniejszaé ruchliwos¢ 1
liczbe plemnikéw.

Stosowanie glikokortykosteroidéw bywa niekiedy korzystne w leczeniu wspomagajacym
niektorych chordb zwigzanych z zakazeniem HIV. Jednak ze wzgledu na ryzyko rozwoju
cigzkich, opornych na leczenie zakazefi oraz nowotwordw decyzj¢ o stosowaniu
glikokortykosteroidéw u pacjentéw zakazonych wirusem HIV i z rozwinigtym zespotem
AIDS nalezy podjaé po dokiadnym rozwazeniu korzyéel i ryzyka.

Preparat Encortolon zawiera laktoze 1 nie powinien by¢ stosowany u pacjentéw z rzadko
wystepujaca dziedziczng nietolerancjg galaktozy, niedoborem laktazy typu Lappa lub
zespolem ziego wchlaniania glukozy-galaktozy.

4.5, Interakcje z innymi lekami i inne formy interakeji
Prednizolon oslabia dzialanie niesteroidowych lekéw przeciwzapalnych. Jednoczesne
stosowanie prednizolonu, niesteroidowych lekdw przeciwzapalnych lub alkoholu zwigksza
ryzyko powstania owrzodzenia i krwawienia z przewodun pokarmowego.
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Stosowanie jednoczednie prednizolonu, amfoteryeyny B, inhibitoréw anhydrazy weglanowei
moze powodowad hipokaliemie, przerost migénia sercowego, zastoinowa niewydolnosd
krazenia.

Stosowane jednoczesnie prednizolon i paracetamol zwigkszaja: hipernatremie, obrzeki,
wydalanie wapnia, ryzyko hipokalcemit i osteoporozy, ryzyko uszkodzenia watroby.
Stosowane jednoczesnie steroidy anaboliczne, androgeny i prednizolon mogg powodowaé
obrzgki, tradzik.

Stosowanie prednizolonu z lekami cholinolitycznymi, gtéwnie atroping powoduje
zwigkszenie cisnienia §rédgatkowego.

Stosowanie prednizolonu z lekami przeciwzakrzepowymi, pochodnymi kumaryny, indadionu,
heparyna, streptokinaza, urokinaza zwigksza ryzyko owrzoadzenia i kewawienia z przewodu
pokarmowego, zmniejsza, a u niektérych pacjentoéw zwieksza skutecznoéé dzialania tych
lekéw. Dawka powinna by¢ ustalona na podstawie czasu protrombinowego.
Tréjpierscieniowe leki przeciwdepresyjne moga nasila¢ zaburzenia psychiczne zwigzane ze
stosowaniem prednizolonu, Nie nalezy ich stosowaé do leczenia tego powiktania.
Prednizolon ostabia dziatanie przeciwcukrzycowe insuliny i doustnych lekow
hipoglikemizujaeych. Moze byé konieczna zmiana dawki.

Stosowanie prednizolonu z lekami przeciwtarczycowymi, hormonami tarczycy moze zmieniad
ich wplyw na czynno$é tarczycy. Moze by¢ konieczna zmiana dawki lub odstawienie leku
przeciwtarczycowego lub hormonu tarczycy.

Prednizolon zwigksza dziatanie hiperglikemiczne asparaginazy.

Doustie leki antykoncepeyjne zawierajace estrogeny moga zmienia¢ metabolizm
prednizolonu i jego wiazanie z biatkami, co prowadzi do wydiuzenia okresu poltrwania,
nasilenia dzialania prednizolonu.

Prednizolon zwigksza ryzyko wystapienia zaburzen rytmu serca i toksycznosci po glikozydach
nasercowych (glikozydy naparstnicy).

Prednizolon ostabia dzialanie diuretykéw oraz nasila wystepujaca po lekach moczopgdnych
hipokaliemig,

Efedryna moze przyspieszaé metabolizm glikokortykosteroidéw. Moze by¢ konieczna zmiana
dawki prednizolonu.

Prednizolon moze zwigkszad zapotrzebowanie na kwas foliowy.

Zwigzki indukujace enzymy watrobowe zmniejszaja dzialanie glikokortykosteroidéw.
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Jednoczesne stosowanie prednizolonu i lekéw immunosupresyjnych zwieksza ryzyko
zakazenia, rozwoju chloniakéw i innych chordb limfoproliferacyinych.
Prednizolon przyspiesza metabolizm izoniazydu w watrobie { jego wydalanie, co prowadzi
do zmniejszenia stgzenia izoniazydu w osoczu. Moze by¢ konieczna modyfikacja dawki.
Prednizolon przyspiesza metabolizm meksyletyny i zmniejsza jej stgzenie w osoczu.
Hipokalcemia zwigzana ze stosowaniem prednizolonu i lekéw blokujacych plytke motoryczng
niedepolaryzujacych moze nasila blok plytki motorycznej prowadzac do przedinzenia czasu
trwania depresji oddechowej i porazenia.
Prednizolon zwigksza wydalanie salicylanéw i zmniejsza ich stgzenie w osoczu, zwicksza
ryzyko owrzodzenia i krwawienia z przewodu pokarmowego.
Prednizolon nasila gromadzenie sodu w organizmie, powoduje obrzeki, podwyZszenie
cisnienia tetniczego. Moze by¢ konieczne ograniczenie sodu w diecie. Suplementacja
glikokortykosteroidéw niekiedy wymaga dodatkowego podawania sodu,
Podczas jednoczesnego stosowania szczepionek zawierajgeych zywe wirusy i
immunosupresyjnych dawek glikokortykosteroidéw mozliwa jest replikacja wiruséw i rozwd)
choréb wirusowych. Zmniejszone jest wytwarzanie przeciwcial w odpowiedzi na
szczepionke.
Stosowanie prednizolonu z innymi szczepionkami zwieksza ryzyko powiklan
neurologicznych oraz zmniejsza wytwarzanie przeciwcial.
Wplyw na wyniki badan laboratoryjnych:
Zwigkszona liczba krwinek biatych (powyzej 20 000 w mm3),
Zmniejszona liczba limfocytdéw { monocytow.
Zwigkszone stezenie glukozy we krwi 1 w moczu.
Zwiekszone stezenie wapnia w surowicy.
Zwigkszona lub zmniejszona liczba plytek krwi.
Zwiekszone stezenie cholesterolu catkowitego, LDL, trgjgliceryddw w surowicy.
Zmniejszone stezenie 17-hydroksysterotdéw 1 17-ketosteroidow w moczu.
Inne badania:
Zmniejszenie wychwytu znakowanego technetu Tc 99m przez tkanke kostng oraz przez guzy
mazgu.
Zmniejszenie wychwytu znakowanego jodu 1231 oraz 1311 przez tarczycs.
Oslabienie reakeji w skornych testach alergicznych 1 prébie tuberkulinowe;.
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4.6. Cigza Inb laktacja

Brak odpowiednio liczebnych, kontrolowanych badan u Judzi. W badaniach na zwierzetach
kortykosteroidy powodowaly zwickszenie czestosel rozszezepoéw podniebienia, poronien,
niewydolnosci fozyska i zahamowania rozwoju plodu. Wprawdzie podejrzenia o teratogenne
dziatanie kortokosteroiddw u cziowieka nie zostaly potwierdzone, jednak istniejg dane,
wskaznjace na zwiekszone ryzyko niewydolnodci fozyska, niskie} wagi urodzentowej i $mierci
plodu u kobiet, ktdre otrzymywaly glikokortykosteroidy podezas ciazy. Ogélne stosowanie
kortykosteroidéw u kobiet w wieku rozrodczym i cigzarnych jest dopuszczalne tylko wtedy,
gdy korzy$¢ ze stosowania leku przewaza nad potencjalnym zagrozeniem dia plodu.

Okres karmienia piersia

Uwaza sig ze leczenie matki dawka do 5 mg nie wywoluje u dziecka dzialan niepozgdanych.
Jednak stosowanie wigkszych dawek moze spowodowad u dziecka zahamowanie wzrostu lub
zahamowanie wydzielania endogennych hormonéw kory nadnerczy. Jesli konieczne jest

diugotrwale stosowanie leku w czasie karmienia, wskazane jest zaprzestanie karmienia.

4.7. Wplyw na zdolnos¢ prowadzenia pojazddéw mechanicznych i obslugiwania urzgdzen
mechanicznych w ruchu

Niektére dziatania niepozadane (drgawki, zawroty glowy i bole glowy, niewyrazne lub
podwdojne widzenie, zaburzenia psychiczine) mogg zaburzyé zdolnosé prowadzenia pojazddw,
obstuge maszyn i sprawnosé psychofizyczng. Nie nalezy woéwczas wykonywaé czynnosci
wymagajacych sprawnosci psychofizyeznej.

4.8. Dzialania niepozgdane

Krétkotrwale stosowanie prednizolonu, podobnie jak innych kortykosteroidow tylko
sporadycznie powoduje dzialania niepozadane. Ryzyko wystapienia dzialan niepozadanych,
podanych ponizej dotyczy przede wszystkim pacjentéw otrzymujacych prednizolon
diugotrwale, jednakze nie u wszystkich pacjentow dziatania te wystgpu)a.

1. Zaburzenia mig§niowo-szkieletowe i tkanki lgcznej:

Ostabienie migéni, miopatia steroidowa (czesciej wystepuje u kobiet; zwykle rozpoczyna sig
od mieéni obreczy biodrowej i rozszerza si¢ na proksymalne migsnie barku i ramienia; rzadko
dotyczy mieséni oddechowych), utrata masy miesniowej, osteoporoza, kompresyine ztamania
kregostupa, aseptyczna martwica plowy kodci ndowej i ramiennej, patologiczne ztamania
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2. Zaburzenia zolgdka 1 jelit:

QOwrzodzenie zoladka { jelit 1 ich nastgpstwa: perforacje, krwawienia; perforacje jelita grubego
lub cienkiego, szczegdlnie u pacjentdw ze stanem zapalnym w obrebie jelit; zapalenie
trzustki; wzdecia; wrzodziejace zapalenie przelyku, zaburzenia trawienia, nudnosci,
zwiekszone taknienie.

3. Zaburzenia skory i tkanki podskérnej:

Rozstepy skorne, tradzik, utrudnione gojenie ran, wybroczyny i wylewy krwawe, rumien,
nasilone pocenie; alergiczne zapalenie skéry; pokrzywka; obrzek naczynioruchowy.

4. Zaburzenia ukiadu nerwowego:

Wzrost cisnienia wewngtrzezaszkowego z tarczg zastoinowsa (guz mézgu rzekomy -
najczeseiej u dzieci, zwykle po zbyt szybkim zmniejszeniu dawki, objawami sg béle glowy,
niewyrazne lub podwéjne widzenie), drgawki, zawroty glowy i bole glowy.

5. Zaburzenia endokrynologiczne:

‘Wtbrna niedoczynno$é kory nadnerczy i przysadki (u pacjentow leczonych dawkami powyzej
5 mg prednizolonu na dobg), szczegdlnie w sytuacjach stresowych, jak choroba, uraz, zabieg
operacyjny, zespdt Cushinga, zahamowanie wzrostu u dzieci, zaburzenia cyklu
miesigczkowego, zmniejszona tolerancja weglowodandw, ujawnienie cukrzycy i zwigkszone
zapotrzebowanie na insuling i leki hipoglikemizujace u pacjentéw z jawna cukrzyca,
hirsutyzm.

6. Zaburzenia oka:

Za¢ma podtorebkowa tylna (2,5 do 60% pacjentéw, najczesdceiej a wedlug wielu doniesient
tylko u dzieci; moze cofhaé si¢ po zaprzestaniu leczenia, lub konieczne moze by¢ leczenie
chirurgiczne), zwigkszenie ci$nienia §rédgatkowego, jaskra (zwykle po leczeniu trwajgcym
co najmniej 1 rok), wytrzeszez.

7. Zaburzenia psychiczne

Najczedciej pojawiaja si¢ w ciggu pierwszych tygodni leczenia, moga wystgpic objawy
schizofrenii, manii lub majaczenie, sq zalezne od dawki. Najbardziej podatne na wystapienie
objawOw s3 kobiety i pacjenci z toczniem rumieniowaty.

8. Zaburzenia metabolizmu i odzywiania:

Ujemny bilans azotowy, hiperglikemia, glukozuria, zwigkszenie masy ciata, zwigkszone
laknienie,

9. Zaburzenia naczyn
MEINIETERSTWE 7 PR 2
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10. Inne:

Reakcje anafilaktyczne i padwrazliwo$é, zte samopoczucie, zaburzenia snu, zaburzenia
réwnowagi wodno-elektrolitowej (retencja sodu, retencja pltynéw w organizmie, zastoinowa
niewydolnos¢ krazenia, utrata potasu, zasadowica hipokaliemiczna, nadci$nienie).
Postgpowanie w przypadku niektorych dziatan niepozadanych:

Zazywanie leku w czasie positku moze zmniejszy¢ zaburzenia trawienia i podraznienie
przewodu pokarmowego. Skuteczno$éé lekéw neutralizujacych, w zapobieganiu
owrzodzeniom, krwawieniom z przewodu pokarmowego czy perforacii jelit w zwiazku

z zazywaniem kortykosteroidéw nie zostata potwierdzona.

W przypadku wystapienia miopatii steroidowej, jesli nie mozna odstawié glikokortykoidu,
zastapienie go innym moze ztagodzié objawy.

W zwiazku z nasilaniem katabolizmu biatek, podezas diugotrwatego leczenia moze byé
wskazana wigksza podaz biatka w pokarmie.

Ryzyko wystgpienia osteoporozy zwiazane z diugotrwalym stosowaniem
glikokortykosteroidédw mozna zmniejszy¢ podajge waph 1 witaming D lub stosujac
odpowiednie éwiczenia fizyczne, jesli stan pacjenta na to pozwala.

W razje wystapienia psychozy lub depresji nalezy, jeéli to mozliwe, zmniejszyé dawke
lub odstawié lek. W razie potrzeby mozna stosowaé fenotiazyne lub zwiazki litu.
Przeciwwskazane sa tréjpierscieniowe leki antydepresyjne poniewaz mogg nasila¢ zaburzenia
psychiczne wywotane przez glikokortykosteroidy.

W celu zmniejszenia niektérych objawdw zespolu odstawienia glikokortykosteroidow
(bez zahamowania osi podwzgdrze-przysadka-nadnercza) mozna podaé kwas
acetylosalicylowy lub inne niesteroidowe leki przeciwzapalne.

Zapobieganie wystapieniu objawdw zahamowania osi przysadka-nadnercza podczas

odstawiania leku: patrz Dawkowanie.

4.9. Przedawkowanie

Nawet bardzo duze dawki kortykosteroidéw nie powoduja zwykle objawéw ostrego
przedawkowania. Diugotrwate stosowanie kortykosteroidow moze powodowac bardzo liczne
zaburzenia, charakterystyczne dla nadmiernej aktywnosci hormonéw kory nadnerczy, w tym
zaburzenia psychiczne, nieprawidtowe odktadanie sig tkanki tluszczowej, retencig plynoéw,
wzrost masy ciala, nadmierne owlosienie, tradzik, rozstgpy skdrne, wzrost ciSnienia krwi,
zaburzenia odpornosci, osteoporozg, wrzdd trawienny. jﬂ :;T :::I }ﬁ?-“ RO

- NITST2WA
uf. E‘e"[[nu"inw_pq i5 11



W ostrym przedawkowaniu zaleca si¢ opréznienie zoladka poprzez wymioty lub plukanie.
Nie ma swoistego antidotum. Leczenie przedawkowania polega na podirzymaniu czynnosci

zyciowych.
5. WEASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

5.1. Wladciwo$ci farmakodynamiczne
Grupa farmakoterapeutyczna: Glikokortykosteroidy.
Kod ATC: H 02A B06

Prednizolon jest syntetycznym glikokortykosteroidem o silnym dzialaniu przeciwzapalnym.
Przyjmuje sig, Ze 5 mg prednizolonu wykazuje dziatanie przeciwzapalne rownowazne 4 mg
metyloprednizolonu, czy triamcinolomy, 0,75 mg deksametazonu, 0,6 mg betametazonu
i 20 mg hydrokortyzonu. Jego dziatanie mineralokortykoidowe stanowi ok. 60% aktywnosci
hydrokortyzonu. Prednizolon hamuje rozwdj objawdéw zapalenia nie wplywajac na jego
przyczyng. Hamuje gromadzenie si¢ makrofagdw, leukocytéw i innych komdrek w rejonie
ogniska zapalnego., Hamuje fagocytoze, uwalnianie enzymdw lizosomalnych oraz synteze
i uwalnianie chemicznych mediatoréw zapalenia. Powoduje zahamowanie lokalizacji
makrofagdw, zmniejszenie rozszerzalnosci i przepuszczalnodcei naczyn wlosowatych,
zmniejszenie przylegania leukocytdw do endotelium kapilar. Prowadzi to do zahamowania
migracji leukocytéw i tworzenia obrzgkow. Nasila syntez¢ lipomoduliny, inhibitora
fosfolipazy A uwalniajacej kwas arachidonowy z blony fosfolipidowe;j, zjednoczésnym
hamowaniem jego syntezy.
Dzialanie immunosupresyjne:
Mechanizmy dziatania immunosupresyjnego nie sg catkowicie poznane, ale prednizolon moze
hamowa¢ komarkowe reakcje immunologiczne jak roéwniez specyficzne mechanizmy
zwiazane z odpowiedzig immunologiczna. Zmniejsza liczbe limfocytéw T, monocytéw
i granulocytéw kwasochtonnych, Zmniejsza takze przylaczanie si¢ immunoglobulin
do receptoréw na powierzchni komérek i hamuje synteze lub uwalnianie interleukin poprzez
zmniejszenie blastogenezy limfocytéw T i zmniejszenie nasilenia wezesnej odpowiedzi
immunologicznej. MoZe takze hamowaé przechodzente komplekséw immunologicznych
przez blony podstawne 1 zmniejszaé stezenie sktadnikéw dopetniacza i immunoglobulin,
Wplyw na réwnowage wodno-elektrolitowa:
MENISTERSTW ZDROWIA
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Prednizolon poprzez dziatanie na cewke dalszg nasila wehianianie zwrotne sodu, wydalanie
potasu i wodoru oraz retencje wody. Wplyw na transport kationéw w innych komérkach
wydzielniczych jest podobny. W mniejszym stopniu wplywa na wydzielanie wody

i elektrolitdw przez jelito grube i gruczoly potowe i §linowe. W przypadku prednizolonu
dzialanie to nie jest podstawa do okreslenia wskazan,

Inne dzialania:

Hamuje wydzielanie ACTH przez przysadke, co prowadzi do zmniejszenia wytwarzania
kortykosteroidéw i androgenéw w korze nadnerczy. Rozwdé] niewydolnosdci kory nadnerczy

i czas powrotu jej czynnosel zalezy przede wszystkim od okresu leczenia i w mniejszym
stopniu od dawki, pory i czestosci podawania leku, jak réwniez od okresu poltrwania
preparatu. Niewydolnoéé nadnerczy moze wystapié¢ w ciggu ok. 5-7 dni doustnego stosowania
réwnowaznika 20-30 mg prednizolonu, w razie stosowania mniejszych dawek ok. 30 dni. W
przypadku odstawienia leku po krotkotrwatym (do 5 dni) leczeniu duzymi dawkami powrdt
czynnosci hadnerczy moze nastapié¢ mniej wigeej po tygodniu. Po diugotrwaltym stosowanin
duzych dawek czynno$¢ nadnerczy moze powrdci¢ mniej wigcej w ciggu roku, a u niektérych
pacjentdw nigdy.

Prednizolon nasila katabolizm bialtek i indukuje enzymy biorace ndzial w metabolizmie
aminokwasoéw. Hamuje synteze i powoduje zwigkszenie degradacji biatek w tkance
limfoidalnej, tacznej, migsniowej i skoérze. Dhugotrwate stosowanie moze spowodowac

zanik tych tkanek.

Zwigksza dostepnos¢ glukozy, poprzez indukcje enzymédw glukoneogenezy w watrobie,
pobudzanie katabolizmu biatek (co zwigksza ilosé¢ aminokwaséw bioracych udzial w
glukoneogenezie) 1 zmniejszenie zuzycia glukozy w tkankach obwodowych. Prowadzi to do
zwiekszonego gromadzenia glikogenu w watrobie, zwiekszenia stezenia glukozy we krwi 1
zwiekszenia opornosci na insuling.

Nasila lipolize i mobilizuje kwasy thiszczowe z tkanki thuszczowej, co zwigksza stezenie
kwas6w tluszczowych w osoczu. Po dlugotrwatym leczeniu moze dojsé do nieprawidlowe)
redystrybucji tluszezu. Uposledza tworzenie kosci i nasila ich resorpcje. Obniza stgzenie
wapnia w osoczu, co prowadzi do wtérnej nadezynnodci przytarczyc i jednoczesnej stymulaciji

osteoklastéw i zahamowania osteoblastéw. Moze to prowadzi¢ do zahamowania wzrostu

kosci u dzieci i mlodziezy i rozwoju osteoporozy w kazdym wieku.
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5.2. Wlasciwosci farmakokinetyczne

Dostepnosé biologiczna prednizolonu po podaniu doustnym wynosi 70 do 90%. Najwieksze
st¢zenie leku w osoczu wystepuje w ciagu 1-2 h, Okres pottrwania prednizolonu w osoczu
wynosi 2,1 - 3,5 h, w tkankach 18 - 36 h. Czas dziatania wynosi 1,25 do 1,5 dnia. Pokarm
zwalnia wchtanianie prednizolonu w poczatkowej fazie, jednak nie wplywa na catkowita
biodostepnosé leku, Prednizolon wigze sie z biatkami osocza. Wiaze si¢ giéwnie z
globulinami, w mniejszym stopniu z albuminami.

Wiazanie glikokortykosteroidow z globulinami charakteryzuje si¢ duzym powinowactwem
ale malg pojemnoscia wigzania, z albuminami odwrotnie, Objetosé dystrybucji wolnej frakeji
leku wynosi okolo 1,5 I/kg..

Prednizolon metabolizowany jest gidwnie w watrobie, w mniejszym stopniu w nerkach.
Wydalany jest z moczem w postaci nicaktywnych metabolitdw oraz w niewielkiej ilosci jako
niezmieniony prednizolon. Przechodzi przez bariere loZzyska. Do mleka kobiecego wydziela

si¢ mniej niz 1% dawki prednizolonu.

5.3. Dane przedkliniczne dotyczace bezpieczenstwa
Brak dodatkowych danych nieklinicznych poza omowionymi w innych czesciach
Charakterystyki Produktu Leczniczego.

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1, Wykaz substancji pomocniczych
Laktoza jednowodna,

skrobia ziemniaczana,

zelatyna,

magnezu stearynian.

6.2. NiezgodnoSci farmaceutyczne

Nie dotyczy. MINISTERSTWEO ZIROWIL
Jepartzmont Folityki Lokowe) | Farmac)
M-952 Warszawa
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6.3. Okres waznoéci

4 lata
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6.4. Specjalne $rodki ostroznoéci przy przechowywaniu
Przechowywa¢ w temperaturze ponizej 25°C. Przechowywaé w oryginalnym opakowaniu w

celu ochrony przed $wiattem i wilgocia.

6.5, Rodzaj i zawarto§é opakowania

Fiolka ze szkla oranzowego zamknieta biatym polietylenowym korkiem, w tekturowym
pudetku.

20 tabletek w fiolce

6.6. Instrukcja dotyczaca przygotowania produktu leczniczego do stosowania i usuwania
jego pozostalosci

Nie dotyczy.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pabianickie Zaklady Farmaceutyczne Polfa S.A.

ul. Marszatka J. Pilsudskiego 5, 95-200 Pabianice

8. NUMER (-Y) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
394/8

2570

R/1707

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO
OBROTU DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

17.02.1972

28.08.1990

24.05.1999/15.07.2004/23.05,2005

15.12,2004

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO

MINISTEMETW, ZDROWIA
Separtemaont Foliteld | ekowe) § Farmacy
2008 -06- 2 7 05-952 Warsrawa
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