1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

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

2. SKEAD JAKO SCIOWY | ILO SCIOWY

1 tabletka zawiera 1 mg, 5 mg, 10 mg lub 20 mg mizxhu @rednisonum).
Substancja pomocnicza o znanym dziataniu: laktedagwodna.

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 jednovepdn

1 tabletka 20 mg zawiera 155,2 mg laktozy jednovepdn

Pelny wykaz substancji pomocniczych patrz punkt 6.1
3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Encorton, 1 mgtabletki biate lub prawie biate, gtadkie o jedigl powierzchni, oksgte
i obustronnie ptaskie, z oznakowanieft Wyttoczonym po jednej stronie.

Encorton, 5 mg: tabletki biate lub prawie bialeaditie o jednolitej powierzchni, odgte

i obustronnie ptaskie, z oznakowanieft Wyttoczonym po jednej stronie.

Encorton, 10 mg: tabletki biate lub prawie bialadikie o jednolitej powierzchni, okgte
i obustronnie ptaskie, z oznakowaniem "- " wytiocym po jednej stronie.

Encorton, 20 mg: tabletki biate lub prawie bialadkie o jednolitej powierzchni, okgte
i obustronnie ptaskie, z oznakowaniem "+" wyttomgm po jednej stronie.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1. Wskazania do stosowania

Choroby uktadu endokrynnego:

niewydolna¢ kory nadnerczy pierwotna (choroba Addisona) i wedflekami z wyborugs
hydrokortyzon i kortyzon, syntetyczne pochodne gniogf stosowane z mineralokortykoidami);
wrodzona hiperplazja nadnerczy;

hiperkalcemia zwjzana z chorabnowotworowy;

zapalenie tarczycy (nieropne).

Choroby alergiczne o ¢ikim przebiegu, oporne na inne metody leczenia:
kontaktowe zapalenie skory;

atopowe zapalenie skory;

choroba posurowicza;

reakcje nadwrdiwosci na leki;

catoroczny lub sezonowy alergiczny fjenosa.

Kolagenozy (glikokortykosteroidy wskazangeve okresach zaostrzenia lub w niektérych przypalkac
jako leczenie podtrzymage):

ostre reumatyczne zapaleniecéniia sercowego;

zapalenie skérno-réniowe (u dzieci glikokortykosteroidy madpy¢ lekiem z wyboru);
toczer rumieniowaty uktadowy.

Choroby skéry i btosluzowych:

zluszczajce zapalenie skory;

opryszczkowe gcherzowe zapalenie skory;

cigzkie tojotokowe zapalenie skory;

ciezki rumien wielopostaciowy (zespot Stevens-Johnsona);

Ziarniniak grzybiasty;

pecherzyca;



cigzka tuszczyca.

Choroby przewodu pokarmowego (w okresach zaostizehigotrwate leczenie jest niewskazane):
wrzodziepce zapalenie okgnicy;

choroba Léniowskiego-Crohna.

Choroby uktadu krwiotwérczego:

niedokrwist@¢ hemolityczna nabyta (autoimmunologiczna);

niedokrwist@¢ aplastyczna wrodzona;

niedokrwist@¢ wskutek wybiorczej hipoplazji uktadu czerwonokrkinvego;

matoptytkowa¢ wtorna u dorostych;

idiopatyczna plamica matoptytkowa (choroba Werlhafalorostych.

Choroby nowotworowe (jako leczenie paliatywngezhie z odpowiednim leczeniem
przeciwnowotworowym):

biataczka i chtoniaki u dorostych;

ostra biataczka u dzieci.

zespot nerczycowy;

glikokortykosteroidy wskazane sv celu wywotania diurezy lub uzyskania remisji veypadku
biatkomoczu w zespole nerczycowym idiopatycznym tm@cznicy lub w celu poprawy czynitd
nerek u chorych z toczniem rumieniowatym. W idigpahym zespole nerczycowym diugotrwate
leczenie mee by konieczne w celu zapolienia czstym nawrotom.

Choroby neurologiczne:

stwardnienie rozsiane w okresach zaostrzenia.

Choroby oka (aizkie ostre i przewlekte procesy alergiczne i zapalne

zapaleniegdczéwki;

zapaleniedczéwki i ciata rzskowego;

zapalenie naczynidwki i siatkdwki;

rozlane zapalenie btony naczyniowej tylnego odcioka;

zapalenie nerwu wzrokowego;

wspotczulne zapalenie naczyniéwki;

zapalenie przedniego odcinka oka;

alergiczne zapalenie spojowek;

zapalenie rogowki (nie zwzane z zakaeniem wirusem opryszczki lub zaemniem grzybiczym);
alergiczne owrzodzenie brage rogowki.

Choroby uktadu oddechowego:

beryloza,

zespot Lofflera;

zachlystowe zapalenie ptuc;

objawowa sarkoidoza;

piorunupca lub rozsiana gelica ptuc (z jednoczesnym leczeniem przecivitjoaym);

astma oskrzelowa.

Choroby reumatyczne (jako leczenie wspomggmajv stanach zaostrzenia):

zesztywniajce zapalenie stawowégostupa;

luszczycowe zapalenie stawdw;

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

Inne, niereumatyczne stany zapalne uktadu kostnwestego:

ostre i podostre zapalenie kaletki;

ostre dnawe zapalenie stawow;

ostre, nieswoiste zapalenie pochewdiegna;

pourazowe zapalenie @ i stawow;

zapalenie btony maziowej u pacjentéw z zapaleniefoik stawow;

zapalenie nadkiykcia.

Inne:

gruzlicze zapalenie opon mézgowych z blokiem poegajnéwkowym (jednoczmie z leczeniem
przeciwgruliczym);

wlosnica z zagciem misnia sercowego lub uktadu nerwowego.



4.2. Dawkowanie i sposéb podawania

Dawkowanie

Dawke nalezy ustal& indywidualnie, zalenie od rodzaju choroby i odpowiedzi na leczenie. Po
uzyskaniu pggdanego efektu leczniczego wskazane jest stopniowéeszanie dawki do
najmniejszej dawki skutecznej. Takprzed planowanym odstawieniem leku dawalezy

zmniejszé stopniowo. W przypadku diugotrwatego leczeniayti dawkami odstawienie leku
mozna rozpocz¢ zmniejszaniem dawki o 1 mg miesknie, w przypadku krétkiego okresu leczenia —
0 2 do 5 mg co 2-7 dni. Prednizon podawany w datecé0 mg na dapprzez okres krotszy hi7 dni
mozna odstawd bez ryzyka zahamowania osi przysadka - nadneWézzelu zmniejszenia ryzyka
zahamowania osi podwzgoérze - przysadka - nadneedeaa si podawanie leku raz na dglw
godzinach rannych, poniewaano jest najwiksze wydzielanie endogennych kortykosteroidow.
Jednalke, w niektorych przypadkach m@by konieczne ogstsze podawanie prednizonu.
Przecétnie stosowane dawki:

Dorasli i mtodziez: 5 mg do 60 mg na debjako pojedyncza dawka lub w dawkach podzielonych,
maksymalnie do 250 mg na dob

Dzieci: przeaitnie stosowane dawki u dzieci: 2 mg na kg mc. @& dodawkach podzielonych co 6
lub 8 godzin, lub w dawce jednorazowe;j.

Stwardnienie rozsiane w okresach zaostrzenia

Dorasli: 200 mg na dob przez 7 dni, nagpnie 80 mg co drugi dzieprzez 1 miesic.

Zespot nerczycowy

Dzieci do 18 miegica: dawka nie zostata ustalona.

Dzieci w wieku od 18 miesty do 4 lat: pocgtkowo 7 mg do 10 mg cztery razy na eob

Dzieci w wieku od 4 do 10 lat: pogikowo 15 mg cztery razy na dab

Dzieci w wieku powyej 10 lat: pocatkowo 20 mg cztery razy na dab

Reumatyczne zapalenie serca, biataczka, nowotwory

Dzieci: przez pierwsze 2 lub 3 tygodnie: 0,5 mgganc. lub 15 mg na fipowierzchni ciata cztery
razy na dok; nastpnie 0,375 mg na kg mc. lub 11,25 mg rfapowierzchni ciata cztery razy na dob
przez 4 do 6 tygodni.

Gruilica (z jednoczesnym leczeniem przeciwg#liczym)
Dzieci: 0,5 mg/ kg mc. lub 15 mg na’mpowierzchni ciata cztery razy na doprzez dwa miesce.

Sposob podawania
Lek nalery przyjmowa w trakcie positku.
Tabletki nie naley dzielic.

4.3. Przeciwwskazania

Nadwraliwosé¢ na substangjczynry prednizon lub na ktgkolwiek substangj pomocnicz
wymieniorg w punkcie 6.1.
Uktadowe zakaenia grzybicze.

4.4. Specjalne ostrzeenia i srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Prednizon jest przeciwwskazany u pacjentéw z ukigaia zakazeniami grzybiczymi, ze wzgtlu na
ryzyko nasilenia zakeania. W zakaeniach grzybiczych leczonych amfoterygy® maze by
niekiedy stosowany w celu zmniejszenia jej dZialeepazadanych, jednak w tych przypadkachiao
powodowa zastoinovg niewydolna¢ kragzenia i powekszenie serca orazegka hipokalieme.

U pacjentéw leczonych kortykosteroidami, w sytuagjickszonego stresu me wystpic
konieczné¢ podania zwgkszonej dawki szybko dziatajego glikokortykosteroidu.

Nagte zaprzestanie leczenia raspowodowawystpienie niewydolnéci kory nadnerczy, dlatego
nalezy dawlke prednizonu zmniejszastopniowo. Schemat zmniejszania dawki zaked rodzaju
choroby, okresu leczenia, wiella stosowanej dawki i reakcji pacjenta.



Prednizon mee maskowa objawy zakaenia, zmniejszaodpornd¢ na zakaenie i zdolné¢ do jego
lokalizacji. Osoby leczone kortykosteroidami powinmikat ekspozycji na ospwietrzryg i odre,
poniewa w przypadku zakaenia tymi chorobami, ich przebieg jest znaczniesdy (nawet
zakaczony zgonem).

Prednizon mee ujawnt utajory petzakowie. U oséb przybytych z krajow tropikalnych lub
pacjentow z biegurko nieznanej przyczynie, nalewykluczy¢ zakaenie petzakiem czerwonki
przed leczeniem glikokortykosteroidami.

Pacjentow leczonych prednizonem nie palezczepé zywymi szczepionkami wirusowymi. Podanie
inaktywowanej szczepionki wirusowej lub bakteryjngjze nie spowodowaoczekiwanego wzrostu
przeciwciat, chybae szczepienie stosuje: i pacjentow otrzymuagych glikokortykosteroidy jako
leczenie substytucyjne, np. w chorobie Addisonala®a@nie prednizonu pacjentom z czymmuzlica
powinno by ograniczone do przypadkdéw dgliey rozsianej lub o przebiegu piorugaym i tylko
przy jednoczesnym leczeniu przeciwgiiczym. Pacjenci z grilicg utajory lub dodatrd proky
tuberkulinow otrzymupcy prednizon powinni byyobserwowani celem wykrycia rozwoju ghay.
W przypadku diugotrwalego stosowania glikokortykostdéw powinni otrzymywaprofilaktycznie
leki przeciwgrulicze.

Przerwanie leczenia po diugotrwatym stosowaniueneywota objawy zespotu odstawienia
glikokortykosteroidéw, takie jak: geczka, bole misni i stawow, zle samopoczucie. Objawy te mog
wystgpi¢ nawet w przypadku, gdy nie stwierdzea siewydolndgci kory nadnerczy.

U pacjentdéw z niedoczynicia tarczycy lub marskieia watroby prednizon wykazuje silniejsze
dziatanie.

W przypadku pétpeca ocznego stosowastraznie ze wzgdu na ryzyko perforaciji rogowki.
Prednizon naley stosowa w najmniejszych skutecznych dawkachilidmozliwe jest zmniejszenie
dawki, naley zmniejszé jg stopniowo.

Podczas stosowania prednizonu magystpi¢ zaburzenia psychiczne, takie jak euforia, bezs&nno
nagte zmiany nastroju, zaburzenia osob@miiezka depresja, objawy psychozy. Istgig
wczesniej chwiejna¢ emocjonalna lub sktonkoi psychotyczne maegnasil& sie podczas leczenia.
Nalezy zachowa ostrazno$¢ podczas leczenia kwasem acetylosalicylowym razenednizonem u
pacjentow z hipoprotrombinemi

Nalezy ostr@nie stosowé prednizon w nieswoistym wrzodzigym zapaleniu okgnicy jesli istnieje
zagraenie perforagj, ropniach lub innych ropnych zatemiach, uchytkowatai jelit, swiezych
zespoleniach jelitowych, czynnym lub utajonym wrziedrawiennym, w zapaleniu przetyku, w
zapaleniwzotagdka, w nadczynniei i niedoczynnéci tarczycy, niewydolngci nerek, nadénieniu
tetniczym, osteoporoziaryasthenia gravis, cukrzycy, upéledzonej czynnéci watroby, chorobach
serca, zastoinowej niewydokw krazenia, w ostatnio przebytym zawale serca, jaskiaegzeniach
grzybiczych lub wirusowych, hiperlipidemii, hipoailminemii. Dtugotrwate stosowanie prednizonu
moze powodowa zatme, jaske z mazliwoscia uszkodzenia nerwdw wzrokowych, azakwicksza
ryzyko wtérnych zakzen grzybiczych lub wirusowych. Prednizon podawan$rednich i daych
dawkach mee powodowa wzrost cénienia ttniczego, retenejwody i sodu oraz zwkszone
wydalanie potasu. M@ by konieczne ograniczenie sodu w diecie oraz supléaugnpotasu.
Prednizon powoduje tak zwikszone wydalanie wapnia.

W razie perforacji w olgbie przewodu pokarmowego u pacjentéw leczonyctymhiidawkami
prednizonu, objawy zapalenia otrzewnej mbgc nieznaczne lub nie wygii¢ wcale.

Dzieci leczone dtugotrwale naleobserwowa celem wykrycia wysipienia zaburz@wzrostu i
rozwoju.

U niektérych pacjentow glikokortykosteroidy mpgwicksza lub zmniejsza ruchliwosé i liczbe
plemnikow.

U pacjentéw leczonych kortykosteroidami rigiéontrolowa czynna¢ nadnerczy, stenia
elektrolitow, s¢zenie glukozy we krwi, czas protrombinowy (u pacgembtrzymujcych leki
przeciwzakrzepowe z grupy kumaryny), wykonyvadania okulistyczne, batlkat na obecni@
krwi utajone;j.

Preparat Encorton zawiera lakédzanie powinien by stosowany u pacjentow z rzadko wysljgca
dziedziczn nietolerancj galaktozy, niedoborem laktazy Lappa lub zespolegawchtaniania
glukozy-galaktozy.



4.5. Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

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

Amfoterycyna B, inhibitory anhydrazyeglanowej: hipokaliemia, przerost ¢dhia sercowego,
zastoinowa niewydolrigé krazenia.

Paracetamol: hipernatremia, ofkz zwickszone wydalanie wapnia, ryzyko hipokalcemii i
osteoporozy, zwkszone ryzyko hepatotoksyczwo paracetamolu.

Steroidy anaboliczne, androgeny: afxiztradzik.

Leki cholinolityczne, gtéwnie atropina: wzrosggieniasrédgatkowego.

Leki przeciwzakrzepowe, pochodne kumaryny, indamdjdeparyny, streptokinaza, urokinaza:
Zmniejszona, a u niektorych pacjentow gwizona skuteczié, dawka powinna hyustalona na
podstawie czasu protrombinowego; gkgzone ryzyko owrzodzenia i krwawienia z przewodu
pokarmowego.

Trojpierscieniowe leki przeciwdepresyjne mpgasila zaburzenia psychiczne zgane ze
stosowaniem prednizonu, nie ngléch stosowa do leczenia tego powiktania.

Doustne leki przeciwcukrzycowe, insulina: zigzenie stzenia glukozy we krwi. Mie by
konieczna zmiana dawki.

Leki stosowane w nadczynéw tarczycy, hormony tarczycy: zmieniona czyfhtarczycy; mae by
konieczna zmiana dawki lub odstawienie leku stosmga w nadczynrigi tarczycy lub hormonu
tarczycy.

Asparaginaza: nasilone dziatanie hiperglikemjzajasparaginazy.

Doustne leki antykoncepcyjne zawiayag estrogeny: estrogeny zmiegiajetabolizm prednizonu i
Zmieniap jego whzanie z biatkami, co prowadzi do wydania okresu poéttrwania i nasilenia
dziatania prednizonu.

Glikozydy naparstnicy: zwkszajp ryzyko zaburze rytmu serca i toksyczioi glikozyddéw zwizanej
Z hipokaliemi.

Leki moczogdne: ostabione dziatanie lekbw moczdpych, hipokaliemia.

Zwiazki indukujce enzymy mikrosomalne: ostabienie sity dziatatileogortykosteroidow.
Efedryna mae przyspieszametabolizm glikokortykosteroidéw, me by konieczna zmiana dawki
prednizonu.

Kwas foliowy: zwikszone zapotrzebowanie organizmu na ten lek.

Leki immunosupresyjne: zekszenie ryzyka zakan, rozwoju chtoniakéw i innych choréb
limfoproliferacyjnych.

Izoniazyd: przyspieszony metabolizm izoniazydu gtrabie i jego wydalanie, co prowadzi do
zmniejszenia gtenia izoniazydu w osoczu, m®by¢ konieczna modyfikacja dawki.

Meksyletyna: przyspieszony metabolizm meksyletymgniejszenie jej stenia w osoczu.

Mitotan: hamuje czynrig kory nadnerczy i zmienia metabolizm glikokortylersidow, podczas jego
stosowania zwykle konieczne jest podawanie glikijkarsteroidow, ale w dawkach gkiszych nk
zwykle.

Leki blokujgce ptytke motoryczm niedepolaryzujce: hipokaliemia zwizana ze stosowaniem
prednizonu mee nasilg blok ptytki motorycznej prowadz do przedtaenia czasu trwania depresji
oddechowej i porgenia.

Salicylany: zwgkszone wydalanie salicylanéw, zmniejszorgesia w osoczu, ryzyko owrzodzenia i
krwawienia z przewodu pokarmowego.

Sad: obrzki, podwyzszone dinienie ttnicze, mae by konieczne ograniczenie sodu w diecie oraz
lekéw z dug zawartdcig sodu, suplementacija glikokortykosteroidéw niekiagynaga dodatkowego
podawania sodu.

Potas: stosowanie kortykosteroidow powoduje zmpégje s¢zenia potasu w 0Soczu.
Szczepionki zawierage zywe wirusy: podczas stosowania immunosupresyjnyaett
glikokortykosteroidéw mgiwa jest replikacja wirusow i rozwdj choréb wiruggch, zmniejszone
jest wytwarzanie przeciwciat w odpowiedzi na széaeke; jednoczesne stosowanie nie jest
wskazane.

Inne szczepionki: zwkszone ryzyko powikianeurologicznych oraz zmniejszone wytwarzanie
przeciwciat.



Wplyw na wyniki bada laboratoryjnych:

Zmniejszona liczba bazofiléw i eozynofilow.

Zmniejszona liczba limfocytéw i monocytéw.

Zwiekszenie stzenia glukozy we krwi i w moczu.

Zmniejszone stenie wapnia w surowicy.

Zwiekszona lub zmniejszona liczba ptytek krwi.

Zwiegkszone sfzenie cholesterolu catkowitego, LDL, trojglicerydéwsurowicy.
Zmniejszenie gzenia 17-hydroksysteroidéw i 17-ketosteroidéw w mocz
Inne badania:

Zmniejszenie wychwytu znakowanego technetu Tc 98raztkank kostry oraz przez guzy mézgu.
Zmniejszenie wychwytu znakowanego jodu 123| ordzpfzez tarczye.
Ostabienie reakcji w skornych testach alergiczriymtobie tuberkulinowej.

4.6. Wplyw na ptodnaé, ciaze i laktacje

Brak odpowiednio liczebnych, kontrolowanych baddudzi. W badaniach na zwietach
kortykosteroidy powodowaty zwkszenie cgstasci rozszczepow podniebienia, porafie
niewydolngci tozyska i zahamowania rozwoju ptodu. Wprawdzie podgijia o teratogenne dziatanie
kortykosteroidow u cztowieka nie zostaty potwiesde, jednak istnigjdane, wskazgge na
zwiekszone ryzyko niewydolrigi tozyska, matej masy urodzeniowejmierci ptodu u kobiet, ktore
otrzymywaly glikokortykosteroidy podczaszy. Ogolne stosowanie kortykosteroidéw u kobiet
cigzarnych jest dopuszczalne tylko wtedy, kiedy kéézze stosowania leku przewsanad
potencjalnym zagtaniem dla ptodu.

Okres karmienia piersgi

Uwaza sk, ze leczenie matki davgkdo 5 mg prednizonu na dghie wywotuje u dziecka dziata
niepazadanych. Jednak stosowaniecitszych dawek leku mie spowodowau dziecka zahamowanie
wzrostu lub zahamowanie wydzielania endogennychmbodw kory nadnerczy. dekonieczne jest
stosowanie wikszych dawek leku u kobiet w czasie laktacji, wskezjest zaprzestanie karmienia
piersh.

4.7. Wplyw na zdoIngé¢ prowadzenia pojazdéw i obstugiwania maszyn

Niektére dziatania niepadane (drgawki, zawroty i béle glowy, niewyre lub podwadjne widzenie,
zaburzenia psychiczne) mpgaburzy zdolng¢ prowadzenia pojazdow, obskimaszyn i sprawrié
psychofizyczy.

4.8. Dziatania niepd@adane

Krétkotrwate stosowanie prednizonu, podobnie jakyoh kortykosteroidow, tylko wyikowo
prowadzi do dziakaniepaadanych. Ryzyko dziataniepazadanych, podanych patdj dotyczy
przede wszystkim pacjentow, otrzyracych prednizon dtugotrwale.

Zaburzenia misniowo-szkieletowe i tkankigtznej

Ostabienie misni, miopatia steroidowa (egciej wystpuje u kobiet; zwykle rozpoczyneesbd
migsni obreczy biodrowej i rozszerzaesha proksymalne raénie barku i ramienia; rzadko dotyczy
mig¢sni oddechowych), utrata masyggmiowej, osteoporoza, kompresyjne ztamanigykstupa,
aseptyczna martwica gtowy é@ udowej i ramiennej, patologiczne ztamaniddialtugich.
Zaburzeniaotadka i jelit

Wrzéd trawienny i jego nagistwa: perforacje, krwawienia; perforacje jelitalgggo lub cienkiego,
szczegolnie u pacjentdw ze stanem zapalnym wbadbjelit; zapalenie trzustki; wedia;
wrzodziepce zapalenie przetyku, zaburzenia trawienia.

Zaburzenia skory i tkanki podskoérne;j

Rozstpy skdrne, tidzik, zaburzone gojenie ran; wybroczyny i wylewwéme; rumié; nasilone
pocenie. Inne reakcje skérne: alergiczne zapakdaigy, pokrzywka, obkk naczynioruchowy.
Zaburzenia uktadu nerwowego



Wazrost cénienia wewntrzczaszkowego z targzastoinovg (guz mézgu rzekomy - najexiej u
dzieci, zwykle po zbyt szybkim zmniejszeniu davdbtjawami g bole glowy, niewyrane lub
podwdjne widzenie); drgawki; zawroty gtowy; bolegly.

Zaburzenia endokrynologiczne

Wtdrna niedoczynnig kory nadnerczy i przysadki (u pacjentow leczonglalvkami powyej 5 mg na
dokx), szczegdlnie w sytuacjach stresowych, jak chgrabae, zabieg operacyjny; zespét Cushinga;
zahamowanie wzrostu u dzieci; zaburzenia cyklu mpigkowego; zmniejszona tolerancja
weglowodandw; ujawnienie cukrzycy i zgkiszone zapotrzebowanie na insalirdoustne leki
hipoglikemizupce u pacjentéw z javarcukrzya; hirsutyzm.

Zaburzenia oka

Zatma podtorebkowa tylna (2,5 do 60% pacjentéw, rafie) a wedtug wielu doniestetylko u
dzieci; mae cofry¢ sie po zaprzestaniu leczenia, lub koniecznearmg leczenie chirurgiczne);
wzrost cinieniasrodgatkowego; jaskra (zwykle po leczeniu trgeajm co najmniej 1 rok);
wytrzeszcz.

Zaburzenia psychiczne

Najczsciej pojawiap sie W ciggu pierwszych 2 tygodni leczenia; mogystpi¢ objawy schizofrenii,
manii lub majaczenie; wygbuja u 15 do 50% pacjentowy galezne od dawki, wyspuja najczscie]

u pacjentow leczonych dawkami 40 mg prednizonuoi®;chajbardziej podatne na wyptenie
objawéw g kobiety i pacjenci z toczniem rumieniowatym.

Zaburzenia metabolizmu i ¢gwiania

Ujemny bilans azotowy, hiperglikemia, glukozurigzrast masy ciata, zwkszone faknienie.
Zaburzenia naczy

Zespoly zakrzepowo-zatorowe

Inne

Reakcje anafilaktyczne i nadwiavosé, nudndci, zte samopoczucie, zaburzenia snu, retencja, sodu
retencja ptynéw, zastoinowa niewydofidkrazenia, utrata potasu, naéigsienie, zasadowica
hipokaliemiczna.

Postpowanie w przypadku niektorych dziataiepazgdanych

Podawanie leku w czasie positku se@mniejszg¢ zaburzenia trawienia i podtaienie przewodu
pokarmowego. Skutecziblekdw zobogtniajacych, w zapobieganiu owrzodzeniom, krwawieniom z
przewodu pokarmowego czy perforacji jelit w 2aku z zaywaniem kortykosteroidéw nie zostata
potwierdzona.

W przypadku wysjpienia miopatii steroidowej, §& nie mazna odstawd glikokortykosteroidu,
zastpienie go innym lekiem nie ztagodzi objawy.

W zwigzku z nasilaniem katabolizmu biatek, podczas diwgaiego leczenia mie by wskazana
wieksza podabiatka w pokarmie.

Ryzyko osteoporozy zwtane z diugotrwatym stosowaniem glikokortykosted@idnazna

zmniejszy podajc wam i witamine D lub stosujc odpowiednig€wiczenia fizyczne, jdi stan
pacjenta na to pozwala.

W razie wysipienia psychozy lub depresji naje jesli to mozliwe, zmniejszy¢ dawle lub odstawd
lek. W razie potrzeby mima stosowafenotiazyrmr lub zwigzki litu. Przeciwwskazaneys
tréjpierscieniowe leki przeciwdepresyjne poniewaog hasil& zaburzenia psychiczne wywotane
przez glikokortykosteroidy.

W celu zmniejszenia niektorych objawow zespotu ad#tnia glikokortykosteroidow (bez
zahamowania osi podwzgorze-przysadka-nadnercza)armoda kwas acetylosalicylowy lub inne
niesteroidowe leki przeciwzapalne.

Zapobieganie wyspieniu objawdw zahamowania osi przysadka-nadngrodazas odstawiania leku:
patrz Dawkowanie i sposéb podawania.

Zglaszanie podejrzewanych dzialaiepaadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrottristiest zgtaszanie podejrzewanych dziata
niepazadanych. Umaliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku kéckylo ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nadee do fachowego personelu medycznego powinny zaftasz
wszelkie podejrzewane dziatania niegdane za p@ednictwem Departamentu Monitorowania




Niepazgdanych Dziata Produktéw Leczniczych Uedu Rejestraciji Produktéw Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobdjczych

{aktualny adres, nr telefonu i faksu ww. Departatagn

e-mail:adr@urpl.gov.pl

4.9. Przedawkowanie

Nawet bardzo die dawki kortykosteroidow nie powodugwykle objawow ostrego przedawkowania.
Doniesié na temat ostrego zatrucia tymi zwkami brak. Dlugotrwate stosowanie kortykosteroidow
moze powodowad bardzo liczne zaburzenia, charakterystyczne diaiernej aktywnéci hormonéw
kory nadnerczy, w tym zaburzenia psychiczne, nigjsfawe odktadanie gitkanki ttuszczowej,
retencg ptyndw, zwekszenie masy ciata, nadmierne owtosienigik, rozs¢py skérne, wzrost
cisnienia krwi, zaburzenia odporém, osteoporog, wrzod trawienny. W ostrym przedawkowaniu
zaleca si opr&@nieniezotgdka poprzez wymioty lub ptukanie. Nie ma swoistagtidotum. Leczenie
ostrego przedawkowania polega na podtrzymaniu aggihpyciowych.

5. WLASCIWO SCI FARMAKOLOGICZNE
5.1. Wiaciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: glikokortykosteriody
Kod ATC : HO2 AB 07

Prednizon jest syntetycznym glikokortykosteroid@mchodmn kortyzolu. Jest on zwizkiem
nieaktywnym, a znaczenie kliniczne ma powsgtgjw watrobie metabolit prednizonu - prednizolon,
glikokortykosteroid o silnym dziataniu przeciwzaman. Przyjmuje si, ze 5 mg prednizonu
wykazuje dziatanie przeciwzapalne rownawa 4 mg metyloprednizolonu lub triamcinolonu, 0,75
mg deksametazonu, 0,6 mg betametazonu i 20 mg kydyaonu. Jego dziatanie
mineralokortykosteroidowe stanowi okoto 60% aktyéaidnydrokortyzonu. Prednizolon hamuje
rozwdj objawdw zapalenia, nie wptywgajna jego przyczyh Hamuje gromadzenieesinakrofagow,
leukocytéw i innych komorek w rejonie ogniska zaygsjo. Hamuje fagocytezuwalnianie enzyméw
lizosomalnych oraz syntez uwalnianie chemicznych mediatorow zapalenia. Gdwje zmniejszenie
rozszerzalngci i przepuszczalriei naczyr wtosowatych, zmniejszenie przylegania leukocyt@w d
srodbtonka naczywitosowatych, co prowadzi zaréwno do zahamowangxawji leukocytéw jak i
tworzenia obrgkow. Nasila syntegzlipomoduliny, inhibitora fosfolipazy A uwalniapcej kwas
arachidonowy z btony fosfolipidowej, z jednoczesnyamowaniem jego syntezy.

Dziatanie immunosupresyjne

Mechanizmy dziatania immunosupresyjnego nieakowicie poznane, ale prednizolonzao
zapobiega lub hamowa komérkowe reakcje immunologiczne jak rowngpecyficzne mechanizmy
zZwigzane z odpowiedziimmunologiczig. Zmniejsza liczb limfocytéw T, monocytéw i
granulocytow kwasochtonnych. Zmniejszazalprzyhczanie st immunoglobulin do receptoréw na
powierzchni komorek i hamuje syntdlmb uwalnianie interleukin poprzez zmniejszeniasibgenezy
limfocytéw T i zmniejszenie nasilenia wczesnej odjulzi immunologicznej. Mze take hamowa
przenikanie komplekséw immunologicznych przez blpogstawne i zmniejsgzatezenie skladnikéw
dopetniacza i immunoglobulin.

Wplyw na rownowag wodno—elektrolitow

Prednizolon poprzez dziatanie na cewdalsz nasila wchtanianie zwrotne sodu, wydalanie potasu
jonéw wodorowych oraz retercyvody. Wptyw na transport kationéw w innych komdarka
wydzielniczych jest podobny. W mniejszym stopniuywa na wydalanie wody i elektrolitéw przez
jelito grube i gruczoty potoweslinowe. W przypadku prednizonu dziatanie to nig psdstawy do
okreslenia wskaza.

Inne dziatania

Prednizolon hamujesqodwzgorze - przysadka w mechanizmie ujemnegaeagnia zwrotnego, tj.
hamuje wydzielanie ACTH przez przysadko prowadzi do zmniejszenia wytwarzania
kortykosteroidow i androgenow w korze nadnerczyzyRij niewydolndci kory nadnerczy i czas
powrotu jej funkcji zaley przede wszystkim od okresu leczenia i w mniejssyopniu od dawki,



pory i czstasci podawania leku, jak rownieod okresu poltrwania preparatu. Niewydakho
nadnerczy mee wyshpi¢ w ciagu okoto 5 do 7 dni w czasie doustnego stosowawismowanika 20-
30 mg prednizonu, po podaniu mniejszych dawek oR6tdni. W przypadku odstawienia leku po
krétkotrwatym (do 5 dni) leczeniu dymi dawkami powr6t czynrigi nadnerczy mie hasipic po
okoto 1 tygodniu. Po diugotrwatym stosowaniwygth dawek czynni& nadnerczy mae powrdct po
okoto 1 roku, a u niektorych pacjentéw nigdy.

Prednizolon nasila katabolizm biatek i indukuje yany biorace udziat w metabolizmie
aminokwasow. Hamuje synigzpowoduje nasilenie degradaciji biatek w tkanoafdidalnej, cznej,
migsniowej i skdrze. Po diugotrwatym stosowaniuzeaogé do zaniku tych tkanek.

Prednizolon zwiksza dostpnas¢ glukozy, poprzez indukejenzyméw glukoneogenezy wytkobie,
pobudzanie katabolizmu biatek (co zkéza ild¢ aminokwasow dla glukoneogenezy) i zmniejszenie
zuzycia glukozy w tkankach obwodowych. Prowadzi tazedekszonego gromadzenia glikogenu w
watrobie, zwekszenia stzenia glukozy we krwi i zwikszenia oporniei na insulirg.

Prednizolon nasila lipolizi uwalnianie kwasow ttuszczowych z tkanki ttusaee(, co zweksza
stezenie kwasow tluszczowych w osoczu. Po dtugotrwdiraeniu mae dofé¢ do nieprawidtowego
rozmieszczenia tkanki ttuszczowej. Prednizolon radtworzenie kéci i nasila ich resorpej
Zmniejsza sfzenie wapnia w 0soczu co prowadzi do wtérnej nadeagi przytarczyc i jednoczesnej
stymulacji osteoklastéw i zahamowania osteoblasi®wdziatania wraz ze zmniejszeniensdo
biatkowych sktadnikéw wtérnie do katabolizmu biatekog prowadzt do zahamowania wzrostu
kosci u dzieci i mtodziey oraz rozwoju osteoporozy wxdym wieku.

Prednizolon nasila dziatanie endo- i egzogennycim &atecholowych.

5.2. Wiasciwosci farmakokinetyczne

Dostpndasé¢ biologiczna prednizonu po podaniu doustnym wyi@sdo 90%. Najwiksze stzenie w
osoczu lek ogga w cihgu 1 do 2 godzin. Okres poitrwania prednizolonuseazu wynosi 3,4 do 3,8
godziny, w tkankach 18 do 36 godzin. Czas dziataryiaosi 1,25 do 1,5 dnia. Pokarm zwalnia
wchtanianie prednizonu w pogtkowej fazie, jednak nie wptywa na catkogvhiiodosepnas¢ leku.
Prednizon w 70 do 73% wéie sk z biatkami osocza. Prednizolon, czynny metabaobtpizonu waze
sie z biatkami osocza w 90 - 95% przyatniu ponkej 200 ng/ml, natomiast przyeseniu powyej 1
mg/ml w okoto 70%. Glikokortykosteroidy wida sie gtdwnie z globulinami (transkortyh, w
mniejszym stopniu z albuminami, przy czymganie to jest zalme od dawki; im wgksza dawka
leku, tym wiksza frakcja niezwizana. Wizanie glikokortykosteroidéw z globulinami charaktarje
sie duzym powinowactwem ale mapojemndcia wigzania, z albuminami odwrotnie. @bps¢
dystrybucji wolnej frakcji leku wynosi 0,86 - 1,81kg mc. Prednizon metabolizowany jest giéwnie w
watrobie, w mniejszym stopniu w nerkach. Wydalany géwnie zzétcig, w 1-5% z moczem w
postaci nieaktywnych metabolitow oraz w 10-20% jakednizolon. Prednizon i prednizolon
przenikaj przez bariey fozyskowy.

Do mleka kobiecego wydzielagginniej niz 1% dawki prednizonu i prednizolonu.

5.3. Przedkliniczne dane o bezpiechastwie

U zwierat kortykosteroidy zwgkszap czestas¢ wystepowania rozszczepu podniebienia,
niewydolngci tozyska, spontanicznych poromieop&nienia wzrostu wewgtrzmacicznego ptodu.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1. Wykaz substancji pomocniczych
Skrobia ziemniaczana

Magnezu stearynian

Laktoza jednowodna

Zelatyna

6.2. Niezgodnéci farmaceutyczne



Nie dotyczy.

6.3. Okres wanosci
3 lata

6.4. Specjaln&rodki ostroznosci podczas przechowywania
Przechowywa w temperaturze pongj 25°C. Przechowywaw oryginalnym opakowaniu w celu
ochrony przedwiattem i wilgoch.

6.5. Rodzaj i zawarté¢ opakowania
Fiolka szklana zamykana korkiem lub blistry z f&iVC/Aluminium w tekturowym pudetku.
Encorton, 1 mg, tabletki

Fiolka szklana zamykana korkiem, w tekturowym pldet
20 tabletek

Encorton, 5 mg, tabletki

Fiolka szklana zamykana korkiem, w tekturowym pldet
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 pldet
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 pldet
20 tabletek

Blistry z folii PVC/Aluminium w tekturowym pudetku

20 tabletek

6.6.Specjalne&srodki ostroznosci dotyczace usuwania i przygotowania produktu leczniczego do
stosowania.

Brak szczegoélnych wymaga

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJ ACY POZWOLENIE NA DOPUSZCZENIE
DO OBROTU

Pabianickie Zaktady Farmaceutyczne Polfa S.A.
ul. Marszatka J. Pitsudskiego 5, 95-200 Pabianice

8. NUMER(-Y) POZWOLE N NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
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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 DOPUSZCZEN IE DO OBROTU /
DATA PRZEDtU ZENIA POZWOLENIA

Encorton, 1 mg, tabletki
Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczmni@brotu: 28.08.1990 r.

Data ostatniego przedienia pozwolenia: 10.07.2008 r.

Encorton, 5 mg, tabletki

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczni@brotu: 28.08.1990 r.
Data ostatniego przedienia pozwolenia: 10.07.2008 r.

Encorton, 10 mg, tabletki

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczmni@brotu: 04.03.1999 r.
Data ostatniego przedienia pozwolenia: 10.07.2008 r.

Encorton, 20 mg, tabletki
Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczmni@brotu: 04.03.1999 r.

Data ostatniego przedienia pozwolenia: 10.07.2008 r.

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZ ESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO
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