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1. NAZWA WEASNA PRODUKTU LECZNICZEGO __

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

2. SKLAD JAKOSCIOWY 1 ILOSCIOWY SUBSTANCJI CZYNNYCH
1 tabletka zawiera 1 mg, 5 mg, 10 mg fub 20 mg prednizonu (Prednisonum) oraz substancje

pomocnicza biologicznie c¢zynna laktoze jednowodng odpowiednio 57,4 mg, 82,6 mg,
165,2 mg, 155,2 mg
Substancje pomocnicze patrz punkt 6.1,

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA
Tabletki

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1. Wskazania do stosowania

1. Choroby ukladu endokrynnego:

- Niewydolnosé kory nadnerczy pierwotna (choiroba Addisona) i wtérna (lekami z wyboru
sg hydrokortyzon i kortyzon, syntetyczne J{aochodne mogg by¢ stosowane z
mineralokortykoidami),

- Wrodzona hiperplazja nadnerczy,

- Hipetkalcemia zwigzana z choroba nowotworowa,

- Zapalenie tarczycy (nieropne).

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

- Kontaktowe zapalenie skéry,- .o

- Atopowe zapalenie skéry,

- -+ Choroba posurowicza, -

- Reakcje nadwrazliwosci na leki,
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- Caloroczny lub sezonowy alergiczny niezyt nosa.
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3 Kolégenozy (glikokortykosteroidy wskazane sa w okiesach zaostizenia lub w niektérych
przypadkach jako leczenie podtrzymujace):

- Ostre reumatyczne zapalenie migénia sercowego,

- Zapalenie skomo-migsniowe (u dzieci glikokortykosteroidy moga by¢ lekiem z wyboru),

- Toczen rumieniowaty uidadowy .

4. Choroby skéry i blon §luzowych:

- Zhlszczajace zapalenie skory,

- Opryszczkowe pecherzowe zapalenie skory,

- Cigzkie lojotokowe zapalenie skéry,

- Ciezki rumien wielopostaciowy (zespét Stevens-Johnsona),

- Ziaminiak gizybiasty,

- Pecherzyca,

- Ciezka luszezyca.

5. Choroby przewodu pokarmowego (w okresach zaostizenia; diugotrwale leczenie jest
nicwskazane):

- Wrzodziejace zapalenie okteznicy,

- Choroba Lesniowskiego-Crohna

6. Choroby ukladu krwiotworczego:
Niedokrwistosé hemolityczna nabyta (autoimmunologiczna),

- Niedokrwisto$é aplastyczna wrodzona,

- Niedokiwisto$¢ wskutek wybidrezej hipoplazji uktadu czerwonokiwinkowego,

- Maloplytkowoéé wtdina u dorostych,

- Idiopatyczna plamica maloptytkowa (choroba Werlhofa) u dorostych.

7. Choroby nowotworowe (jako leczenie paliatywne, tacznie z odpowiednim leczeniem
przeciwnowotworowym):

- Bialaczka i chioniaki u dorostych,

- Ostra biataczka u dzieci.

8. Zespdl nerczycowy

__Gllkokortykostcloldywskazane saw celu wywolamadlmezy lub uzyskama remigiiw 4

lplzypadku bialkomoczu w zespole nerezycowym 1d10patycz:nym bez mocznicy lub w celu D

.. poprawy czynnosci nerek u chorych z toczniem rumieniowatym. W idiopatycznym zespole

nerczycowym diugotrwale leczenie moze by¢ konieczne w celu zapobiezenia czgstym

hamotom..
MINISTERSTWO ZDROWIA
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13.

Choroby neurologiczne:

Stwardnienie rozsiane w okresach zaostrzenia.

. Choroby oka (cigzkie ostre i pizewlekie procesy alergiczuoe 1 zapalne):

Zapalenie teczéwki,

Zapalenie teczéwki i clala rzeskowego,

Zapalenie naczyniowki 1 siatkowki, _

Rozlane zapalenie blony naczyniowej tylnego odcinka oka,

Zapalenie nerwu wzrokowego,

Wspdlczulne zapalenie naczynidwki,

Zapalenie przedniego odcinka oka,

Alergiczne zapalenie spojowek,

Zapalenie rogéwki (nie zwigzane z zakazeniem witusem opryszezki lub zakazeniem
gizybiczym),

Alergiczne owrzodzenie brzezne 1ogéwki.

. Choroby uktadu oddechowego:

Beryloza,

Zespol Lifflera,

Zachiystowe zapalenie pluc,

Objawowa sarkoidoza,

Piorunujaca lub rozsiana gruzlica pluc (z jednoczesnym leczeniem przeciwgrufliczym),
Astma oskizelowa.

Choroby reumatyczne (jako leczenie wspomagajace w stanach zaostrzenia):
Zesztywniajace zapalenie stawdw kregostupa,

EFuszczycowe zapalenie stawéw,

Reumatoidaloe zapalenie stawéw, mdodziencze reumatoidalne zapalenie stawdw (w
przypadkach opornych na inne metody leczenia).

Inne, niereumatyczne stany zapalne ukladu kostno-stawowego:

Ostre 1 podostre zapalenie kaletki,

 Osie dnawe zapalenie stawow,

~ Ostre, nieswoiste zapalenie pochewki Sciggna,

Pourazewe zapalenie kosci 1 stawédw,

- Zapalenie blony maziowej u pacjentéw z zapaleniem kosci 1 stawow,

Zapalenie nadklykcia. MIRISTERSYWO ZDROWIA
Depaitament Pofityki Lekowe Farmagji
00-252 Warszawa.
u. Miodowa 15




14 Inne:
- Gruzlicze zapalenie opon mézgowych z blokiem podpajeczynéwkowym (jednoczesnie z
leczeniem przeciwgruzliczym),

- Wlos$nica z zajeciem mig$nia sercowego lub uktadu nerwowego.

4.2. Dawkowanie i sposéb podawania

Dawke nalezy ustalaé indywidualnie, zaleznie od rodzaju choroby i odpowiedzi na leczenie.
Po uzyskaniu pozadanego efektu leczniczego wskazane jest stopniowe zmniej szanie dawki do
najmniejszej dawki skutecznej. Takze przed planowanym odstawieniem leku dawke nalezy
zmniejszaé stopniowo. W przypadku dhugotrwalego leczenia duzymi dawkami odstawienie
leku mozna rozpoczaé zmniejszaniem dawki 0 1 mg miesiecznie, w przypadku kidtkiego
okresu leczenia — 0 2 do 5 mg co 2-7 dni. Prednizon podawany w dawce do 40 mg na dobg
przez okies krétszy niz 7 dni mozna odstawié bez ryzyka zahamowania osi przysadka -
nadnercza. W celu zmniejszenia ryzyka zahamowania osi podwzgérze - przysadka -
nadnercza zaleca si¢ podawanie leku raz na dobe, w godzinach 1annych, poniewaz rano jest
najwieksze wydzielanie endogennych kortykosteroidéw Jednakze, w niektérych przypadkach
moze by¢ konieczne czestsze podawanie prednizonu.

Przecietnie stosowane dawki:

Dorosli i mlodziez: 5 mg do 60 mg pa dobg, jako pojedyncza dawka Jub w dawkach
podzielonych, maksymalnie do 250 mg na dobe.

Dzieci: przecietnie stosowane dawki u dzieci: 2 mg na kg me. na dobe w dawkach
podzielonych co 6 lub 8 godzin, lub w dawce jednorazowe;j.

Stwardnicnie rozsiane w okresach zaostrzenia

Dotosli: 200 mg na dobe przez 7 dni, nastepnie 80 mg co drugi dzieft przez 1 miesiac.
Zespol nerczycowy

Dzieci do 18 miesigea: dawka nie zostata ustalona.

Dzieci w wieku od 18 miesiecy do 4 lat: poczatkowo 7 mg do 10 mg cztery 1azy na dobg.
Dzieci w wieku od 4 do 10 lat: poczatkowo 15 mg cztery razy na dobe.

Reumatyczite zapalenie serca, bialaczka, nowotwory
- Dzieci: przez pierwsze 2 lub 3 tygodnie: 0,5 mg na kg me. fub 15 mg nam? powimzchni.cia%a
cztery razy na dobe; nastepnie 0,375 mg nakg me. lub 11,25 mg na m” powierzchni ciata
cztery razy na dobg przéz 4 do 6 tygodni. MINISTERSTWO ZDROWIA
' Depariament Polityki Lekowej i Farmacji

00-852 Warszawa: o
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Gruzlica (z jednoczesnym leczeniem przeciwgrnizliczym)

Dziecis 0,5 mg/ kg me. lub 15 mg na m® powierzchni ciata cztery tazy na dobe przez dwa
miesiace.

Nalezy podawaé w trakcie positku.

Tabletki nie nalezy dzieli¢.

4.3. Przeciwwskazania
- Nadwrazliwos$¢ na prednizon lub ktérykolwiek skiadnik preparatu.
— Ukladowe zakazenia grzybicze.

4.4. Specjalne ostrzezenia i Srodki ostrozmoici dotyczace stosowania

Prednizon jest przeciwwskazany u pacientéw z ukladowymi zakazeniami gizybiczymi, ze
wzgledu na ryzyko nasilenia zakazenia. W zakazeniach grzybiczych leczonych amfoterycyna
B moze by¢ nickiedy stosowany w celu zmniejszenia jej dzialan niepozadanych, jednak w
tych przypadkach moze powodowad zastoinowa niewydolno$é krazenia i powiekszenie serca
oraz cigzkq hipokaliemie

U pacjentdéw leczonych kortykosteroidami, w sytuacji zwiekszonego stresu moze wystapié
koniecznos¢ podania zwigkszonej dawki szybko dzialajacego glikokortykosteroidu.

Nagle zaprzestanie leczenia moze spowodowaé wystapienie niewydolnodel kory nadnerczy,
dlatego nalezy dawke prednizonu zmniejszaé stopniowo. Schemat zmniejszania dawki zalezy
od rodzaju choroby, okresu leczenia, wielko$ci stosowanej dawki i reakcji pacjenta.
Prednizon moze maskowaé objawy zakazenia, zmniejsza¢ odpernosé na zakazenie i zdolnos¢
do jego lokalizacji. Osoby leczone kortykosteroidami powinny unikaé ekspozycji na ospg
wietrzng i odre, poniewaz w przypadku zakaZenia tymi chorobami, ich przebieg jest znacznie
ciezszy (nawet zakoficzony zgonem).

Prednizon moze ujawni¢ utajong pelzakowice. U 0séb przybylych z krajow tiopikalnych lub
pacjentéw z biegunka o meznane] pizyczynie, nalezy wykluczyc zakaZeme pe}zakmm

_'CZGIWODkl przed leczenlem ghkok_ortykoste;()ldmnl B O,

| Pacjent6w leczonych prednizonem nie nalezy szczeplé Zywyml szczeplonka:m wxrusowyml

~ Podanie inaktywowanej szezepionki wirusowej lub bakteryjnej moze nie spowodowac

oczekiwanego wzrostu przeciveial, chyba ze szezepienie stosuje sig u pacjentéw

- otizymujacych ghkokortykostezmdy jako leczenie substytucyjne, np. w chorobie Addisona.

MINISTERSIWO ZDROWIA
- Departament Polityki Lekowej i Farmacji

00452 Warszawa 5

ul. Miodowa 15

T HT




Podawanie prednizonu pacjentom z czynng gruzlica powinno byé ograniczone do przypadkdéw
gruzlicy 1ozsianej lub o przebiegu piorunujgcym i tylko przy jednoczesnym leczeniu
przeciwgruzliczym. Pacjenci z giuzlica utajona lub dodatnig probg tuberkulinowsg,
otrzymujacy prednizon powinni by¢ obserwowani pod katem rozwoju gruslicy. W pizypadku
dlugotiwatego stosowania glikokortykosteroidéw powinni otrzymywaé profilaktycznie leki
przeciwgruzlicze.

Przerwanie leczenia po dlugotiwatym stosowaniu moze wywolaé objawy zespolu odstawienia
glikokortykosteroidéw, takie jak: goraczka, bdle migsni 1 stawdw, zle samopoczucie. Objawy
te moga wystapié nawet w przypadku, gdy nie stwierdza si¢ niewydolnosei koty nadnerczy.

U pacjentdw z niedoczynnoscig tarczycy lub marskoscia watioby prednizon wykazuje
silniejsze dzialanie

W przypadku pélpasca ocznego stosowad ostroznie ze wzgledu na ryzyko petforacii rogéwka,
Prednizon nalezy stosowad w najmniejszych skutecznych dawkach. Jesli mozliwe jest
zmniejszenie dawki, nalezy zmniejszaé ja stopniowo.

Podczas stosowania prednizonu mogg wystapié zaburzenia psychiczne, takie jak euforia,
bezsenno$€, nagle zmiany nastroju, zaburzenia oscbowodci, cigzka depresja, objawy
psychozy. Istniejaca wozesniej chwiejnosé ernocjonalna lub sktonnoscei psychotyczne moga
nasilaé¢ sie podczas leczenia.

Nalezy zachowa¢ ostroznosé podczas leczenia kwasem acetylosalicylowym razem z
prednizonem u pacjentéw 2 hipoptotiombinemia,

Nalezy ostroznie stosowaé prednizon w nieswoistym wizodziejacym zapaleniu okt¢znicy jesli
istnigje zagrozenie perforacjg, ropniach lub innych ropnych zakazeniach, uchytkowatosei jelit,
swiezych zespoleniach jelitowych, czynnym lub utajonym wrzodzie awiennym, w zapaleniu
przefyku, w zapaleniu zotadka, w nadezynnosci i niedoczynnosei tarczyey, niewydolnose:
nerek, nadcignieniu tetniczym, osteoporozie, myasthenia gravis, cukizycy, uposledzonej
czynnos$ci watroby, chorobach serca, zastoinowej niewydolnosei krazenia, w ostatnio
przebytym zawale serca, jaskrze, zakazeniach grzybiczych lub wirusowych, hiperlipidemii,

hipoalbumninemii. Diugotrwale stosowanie prednizonu moze powodowaé zaémg, jaskre z

:1mozl-iwoééiaé-ﬁszko:dzenia nerwow wzrdkdwych-,-.a takzezmqkszaé t-}}z_ka;_Méiinth;zaka"Zeﬁ--3_:__'- ;':_- e ],

grzybiczych lub wirusowych. Prednizon podawany w érednich i duzych dawkach moze

powodowaé wzrost ci$nienia tetniczego, retencie wody i sodu oraz zwickszone wydalanie

potasu. Moze by¢ konieczne ograniczenie sodu w diecie oraz suplementacja potasu. Prednizon

powoduje takze zwickszone wydalanie wapnia. _
MINISTERSTWO ZDROWIA
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W 1azie perforacji w obrebie przewodu pokarmowego u pacjentéw leczonych duzymi
dawkami prednizonu, objawy zapalenia otrzewnej moga by¢é nieznaczne Jub nie wystapié
wcale.

Dzieci leczone dhugotrwale nalezy obserwowaé pod katem wystapienia zabuizef wzrostu i
FOZWO)U.

U niektérych pacjentéw glikokortykosteroidy moga zwigkszaé lub zmniejszaé ruchliwesd i
liczbg plemnikéw.

U pacjentéw leczonych kortykosteroidami nalezy kontrolowaé czynnosé nadnerczy, stgzenia
elektrolitow, stezenie glukozy we kiwi, czas prottombinowy (u pacjentéw otrzymujacych leki
przeciwzakizepowe z grupy kumaryny), wykonywaé badania okulistyczne, badaé kaf na
obecnos¢ krwi utajone;.

Preparat Encorton zawieta laktozg i nie powinien by¢ stosowany u pacjentéw z rzadko

wystepujacy dziedziczng nietolerancia galakiozy, niedoborem laktazy Lappa Iub zespolem

zlego wchianiania glukozy-galaktozy

4.5. Interakeje z innymi lekami i inne rodzaje interakcji

Niesteroidowe leki przeciwzapalne, alkohol: zwigkszone ryzyko owizodzenia i kiwawienia z
pizewodu pokarmowego.

Amfoterycyna B, inhibitory anhydrazy weglanowej: hipokaliemia, przerost migs$nia
sercowego, zastoinowa niewydolnosé krazenia.

Paracetamol: hipernatiemia, obizeki, zwiekszone wydalanie wapnia, ryzyko hipokalcemii i
osteoporozy, zwiekszone 1yzyko hepatotoksycznoécei paracetamolu.

Steroidy anaboliczne, andtogeny: obrzeki, trgdzik.

Leki cholinolityczne, giéwnie atropina: wzrost ci$nienia srddgatkowego.

Leki przeciwzakizepowe, pochodne kumaryny, indandionu, heparyny, streptokinaza,
urokinaza: zmniejszona, a u niektérych pacjentéw zwigkszona skutecznos¢, dawka powinna
by¢ ustalona na podstawie czasu prottombinowego; zwigkszone ryzyko owrzodzenia i

krwawienia z przewodu pokarmowego.

- Tréjpierécieniowe leki przeciwdeptesyjne moga nasilaé zaburzenia psychiczne zwiazaneze .~

stosowaniem prednizonu, pie naleZy ich stosowaé do leczenia tego powikiania.

Doustne leki przeciwcukrzycowe, insulina: zwigkszenie stgzenia glukozy we krwi. Moze by¢

konieczna zmiana dawki.

MINISTERSTWO ZDROWIA
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Leki stosowane w nadczynnosei tarczycy, hormony tarczyey: zmieniona czynno$¢ tarczycy;
moze by¢ konieczna zmiana dawki lub odstawienie leku stosowanego w nadczynnosci
tarczycy lub hormonu tarczycy.

Asparaginaza; nasilone dzialanie hiperglikemiznjace aspataginazy.

Doustne leki antykoncepeyjne zawierajace estrogeny: estrogeny zmieniaja metabolizm
prednizonu 1 zmieniaja jego wiazanie z biatkami, co prowadzi do wydluzenia okresu
péltrwania i nasilenia dzialania prednizonu

Glikozydy napatstnicy: zwiekszaja ryzyko zaburzen 1ytmu serca i toksycznosei glikozydéw
zwigzanej z hipokaliemis.

Leki moczopedne: oslabione dziatanie diuretykéw, hipokaliemia

Zwiazki indukujace enzymy mikrosomalne: ostabienie sity dziatania glikokottykosteroidow.

Efedryna moze przyspieszaé metabolizm glikokortykosteroidéw, moze by¢ konieczna zmiana
dawki prednizonu.

Kwas foliowy: zwigkszone zapotrzebowanie organizmu na ten lek.

Leki immunosupresyjne: zwigkszenie ryzyka zakazen, rozwoju chioniakéw 1 innych chordd
limfoproliferacyjnych.

Izoniazyd: przyspieszony metabolizm izoniazydu w watrobie i jego wydalanie, co prowadzi
do zmniejszenia stezenia izoniazydu w osoczu, moze byé konieczna modyfikacja dawki.
Meksyletyna: przyspieszony metabolizm meksyletyny i zmniejszenie jej stezenia w 0soczu.
Mitotan: hamuje czynno$¢ kory nadnerczy i zmienia metaboelizm glikokortykosteroidéw,
podczas jego stosowania zwykle konieczne jest podawanie glikokortykosteroidow, ale w
dawkach wiekszych niz zwykle.

Leki blokujace plytke motoryczna niedepolaryzujace: hipokaliemia zwiazana ze stosowaniem
prednizonu moze nasila¢ blok pytki motorycznej prowadzac do przedluzenia czasu trwania
depresii oddechowej 1 porazenia.

Salicylany: zwigkszone wydalanie salicylandéw, zmniejszone stezenia w osoczu, ryzyko
owrzodzenia i kiwawienia z przewodu pokarmowego.

S6d: obrzeki, podwyzszone ci$nienie tetnicze, moze byé konieczne ograniczenie sodu w

o ."..':-.diﬂpiﬁ_'oI_a_Zi-lékéW-.Z. duza zawartoscia sodu, suplementacja glikolﬂoltyk0$i319idéw.-_.t?i.éﬁeq}’ e e

wymaga dodatkowego podawania sodu.
Potas: stosowanie kortykosteroidéw powoduje zmnigjszenie stgzenia potasu w 0soczu.
Szczepionki zawierajace zywe wirusy: podczas stosowania immunosupresyjnych dawek

glikokortykosteroidéw mozliwa jest replikacja wiruséw i rozwoj chordb wirusowych,
ALUSTERSTWO ZDROWIA
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zmniejszone jest wytwarzanie przeciwcial w odpowiedzi na szczepionke; jednoczesne

stosowanie nie jest wskazane.

Inne szczepionki: zwickszone ryzyko powiklan neurologicznych oraz zmniejszone

wytwarzanie przeciwciat.

Wplyw na wyniki badan laboratoryjnych:

— Zmniejszona liczba bazofilow i eozynofiléw.

~ Zmniejszona liczba limfocytow i monocytdw.

~ Zwigkszenie stgzenia glukozy we krwi i w moczu.

~ Zmniejszone stezenic wapnia w surowicy.

— Zwickszona lub zmniejszona liczba plytek krwi,

— Zwigkszone stezenie cholesterolu catkowitego, LDL, t1djglicerydéw w surowicy.

~ Zmniejszenie stezenia 17-hydroksysteroidow i 17-ketosteroidéw w moczu.

Inne badania:

~ Zmniejszenie wychwytu znakowanego technetu Tc 99m przez tkanke kostng o1az przez
guzy mozgu.

~ Zmniejszenie wychwytu znakowanego jodu 1 oraz '*!] pizez tarczyce.

~ QOslabienie reakcji w skérych testach alergicznych i p1ébie tuberkulinowe;.

4.6, Cigza lub laktacja

Brak odpowiednio liczebnych, kontiolowanych badan u ludzi. W badaniach na zwierzetach
kortykosteroidy powodowaly zwigkszenie czgstosci rozszezepdéw podniebienia, poronies,
ﬁéwdolnoéci fozyska i zahamowania rozwoju ptodu. Wprawdzie podejizenia o teratogenne
dziafanie kortykosteroidéw u czlowieka nie zostaly potwicrdzone, jednak istniejq dane,
wskazujgee na zwickszone ryzyko niewydolnosci lozyska, malej masy urodzeniowej 1 $mierci
ptodu u kobiet, ktére otrzymywaly glikokortykosteroidy podezas ciazy. Ogoélne stosowanie
kortykosteroid6w u kobiet ciezarnych jest dopuszezalne tylko wiedy, kiedy korzysé ze
stosowania leku pziewaza nad potencjalnym zagrozeniem dla ptodu.

Okzes karmienia piersia;

. Uwaza sig, ze leczenie matki dawkq do 5 mg predmzonu na dobg nie wywotuje u. dmecka : . -
 dzialeA 1 mepotqdanych Jednak stosowanie mqkszych dawek Ieicu moze spowodowaé wooo

dziecka zahamowanie wzrostu lub zahamowanie wydzielania endogennych hormonéw kory
nadnerczy. Jesli konieczne jest stosowanie wigkszych dawek leku u kobiet w czasie laktacji,
- wskazane jest zaprzestanie karmienia piersig. ' '
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4.7. Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdiéw mechahicznych i obshigiwania urzadzen
mechanicznych w ruchu

Niektére dziatania niepozadane (drgawki, zawroty i bole glowy, niewyraZzne lub podwdine
widzenie, zaburzenia psychiczne) moga zabwrzy¢ zdolnosé prowadzenia pojazdow, obstuge

maszyn i sprawnos$é¢ psychofizyczng.

4,8, Dzialania niepoigdane

Krétkotrwale stosowanie prednizonu, podobnie jak innych koﬂykbsteroidéw, tylko
wyjatkowo prowadzi do dzialan niepozadanych. Ryzyko dziatan niepozgdanych, podanych
ponizej dotyczy przede wszystkitn pacjentéw, otrzymujacych prednizon diugotrwale.

1. Zaburzenia migéniowo-szkieletowe i tkanki tacznej

Ostabienie miedni, miopatia steroidowa (czesciej wystepuje u kobiet; zwykle rozpoczyna si¢
od migéni obreczy biodrowej 1 rozszerza si¢ na proksymalne migsnie barku i ramienia; 1zadko
dotyczy migsni oddechowych), utrata masy miedniowej, osteoporoza, kompresyjne zlamania
krggostupa, aseptyczna martwica glowy kosci udowej i ramiennej, patologiczne zlamania
kosci dhugich.

2.  Zaburzenia zotadka i jelit

Wrz6d trawienny 1 jego nastgpstwa: perforacje, krwawienia; perforacje jelita grubego lub
cienkiego, szczegdlnie u pacjentdéw ze stanem zapalnym w obrgbie jelit; zapalenie trzustki;
wzdecia; wrzodzigjace zapalenie przelyku, zaburzenia tiawienia.

3. Zaburzenia skory i tkanki podskérnej

Rozstgpy skérne, tradzik, zaburzone gojenie 1an; wybroczyny i wylewy krwawe; rumien;
nasilone pocenie. Inne reakcje skorne: alergiczne zapalenie skory, pokizywka, obrzgk
naczynioruchowy.

4 Zaburzenia ukfadu nerwowego

Wazrost ci$nienia wewnati zczaszkowego z tarcza zastoinows (guz moézgu rzekomy -

najczesciej u dzieci, zwykle po zbyt szybkim zmnigjszeniu dawki, objawami sg béle glowy,

. miewyrazne lub podwdjne widzenic); digawki; zawpoty glowy; ble glowy. 0

" 5. .Zaburzenia endokxynblogiczne
. Wiéma niedoczynnoéé kory nadnerczy i przysadki (u pacjentow leczonych dawkami powyzej
5 mg na dobg), szczegblnie w sytuacjach stresowych, jak choroba, uraz, zabieg operacyjny;
zespéi Cushinga; zahamowanie wzrostu u dzieci; zaburzenia k:yklu miesigezkowego;
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zmniejszona tolerancja weglowodandw; ujawnienie cukizycy i zwiekszone zapotrzebowanie
na insuling i doustne leki hipoglikemizujace u pacjentéw z jawng cukrzyca; hirsutyzm.

6. Zaburzenia oka

Zaéma podtorebkowa tylna (2,5 do 60% pacjentéw, najczesciej a wedtug wielu doniesiefy
tylko u dzieci; moze cofnaé sie po zaprzestaniu leczenia, lub konieczne moze by¢ leczenie
chirurgiczne); wzrost cinienia §rédgatkowego; jaskra (zwykle po leczeniu trwajacym co
najmniej 1 rok); wytizeszez.

7. Zabwmzenia psychiczne

Najczesciej pojawiaja sie w ciagu pierwszych 2 tygodni leczenia; moga wystapi¢ objawy
schizofrenii, manii lub majaczenie; wystgpuja u 15 do 50% pacjentdw; sa zalezne od dawki,

wystepuja najezesciej u pacjentéw leczonych dawkami 40 mg prednizonu na dobg;

najbardziej podatne na wystapienie objawdw sa kobiety i pacjenci z toczniem rumieniowatym. -

8. Zabuizenia metabolizmu i odzywiania

Ujemny bilans azotowy, hiperglikemia, glukozuria, wziost masy ciala, zwigkszone taknienie.
9. Zaburzenia naczyn

Zespoly zakizepowo-zatorowe

10. Inne

Reakcje anafilaktyczne i nadwiazliwosé, nudnodel, zte samopoczucie, zaburzenia snu,
retencia sodu, retencja ptyndw, zastoinowa niewydolnosé krgzenia, utrata potasu,
nadciénienie, zasadowica hipokaliemiczna.

Postgpowanie w przypadku niektérych dziatan niepozadanych

Podawanie leku w czasie positku moze zmniejszy¢ zaburzenia trawienia i podiaznienie
przewodu pokarmowego. Skutecznosé lekéw zobojetmuajacych, w zapobieganiu
owrzodzeniom, krwawieniom z przewodu pokarmowego czy perforaci jelit w zwiazku z
zazywaniem kortykosteroidéw nie zostata potwierdzona.

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

W zwiazku z nasilaniem katabolizmu bialek, podczas dlugotxwalego leczenia moze by¢

SN _wskazana W1kaza podaz biatka w pokarmie. .

Ryzyko osteoporozy zwiazane z d}ugotxwalym stosowaniem gllkokortykostex oxdéw moZna

‘zmniejszyé podajac waph i witamine D lub stosujac odpowiednie éwiczenia fizyczne, jesli

stan pacjenta na to pozwala.
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W razie wystapienia psychozy lub depresji nalezy, jesli to mozliwe, zmniejszy¢ dawke lub
odstawié lek. W razie pottzeby mozna stosowaé fenotiazyne lub zwiagzki litu.
Przeciwwskazane sa tréjpietécieniowe leki przeciwdepresyjne poniewaz mogg nasilad
zaburzenia psychiczne wywolane przez glikokortykosteroidy.

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

Zapobieganie wystapieniu objawow zahamowania osi przysadka-nadnercza podczas

odstawiania lekn: patrz Dawkowanie i sposéb podawania.

4.9, Przedawkowanie

Nawet bardzo duze dawki kortykosteroidéw nie powoduja zwykle objawéw ostrego
przedawkowania. Doniesiet na temat ostrego zatrucia tymi zwiazkami brak. Diugotrwale
stosowanie kortykosteroidéw moze powodowaé bardzo liczne zabuizenia, charakterystyczne
dla nadmiernej aktywnodci hormondw kory nadnerczy, w tym zaburzenia psychiczne,
nieprawidlowe odkladanie si¢ tkanki thuszczowej, retencje ptyndéw, zwigkszenie masy ciala,
nadmierne owlosienie, tradzik, rozstepy skorne, wzrost cisnienia krwi, zaburzenia odpornosci,
osteoporoze, wizoéd trawienny. W ostrym przedawkowaniu zaleca si¢ opréznienie zotadka

poprzez wymioty lub plukanie. Nie ma swoistego antidotum. Leczenie ostrego
przedawkowania polega na podizzymaniu czynnosci Zyciowych.

5. WELASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1. Wilasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: glikokortykosteriody
Kod ATC : HO2 AB (7

Prednizon jest syntetycznym glikokortykosteroidem, pochodnq kortyzolu. Jest on zwzagluem

- nieaktywnym;, a-znaczenie kliniczne ma powstajacy w watrobie metabolit. predmzonu - e

prednizolon, glikokortykosteroid o silnym dziataniu przeciwzapalnym. Przyjmuje sie, ze 5 mg
' predmzonu wykazuje dziatanie przeciwzapalne réwnowazne 4 mg metyloprednizolonu lub
tliamdndlonu, 0,75 mg deksametazonu, 0,6 mg betametazonu i 20 mg hydrokortyzonu. Jego

dzialanie mineralokortykosteroidowe stanowi okolo 60% aktywnosci hydrokortyzonu.

EYMARYAST & Lodivy &
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Prednizolon hamuje rozwéj objawdw zapalenia, nie wptywajac na jego przyczyng. Hamuje
gromadzenie sie¢ makrofagdw, leukocytow i innych komérek w rejonie ogniska zapalnego.
Hamuje fagocytoze, uwalnianie enzyméw lizosomalnych oraz syntez¢ 1 uwalnianie
chemicznych mediétoréw zapalenia. Powoduje zmniejszenie rozszerzalnoscei i
przepuszczalnosei naczyh wlosowatych, zmniejszenie przylegania leukocytéw do $rédblonka
naczyn wlosowatych, co prowadzi zardwno do zahamowania migracji leukocytow jak i
tworzenia obrzgkéw. Nasila synteze lipomoduliny, inhibitora fosfolipazy Ay uwalniajacej
kwas arachidonowy z btony fosfolipidowej, z jednoczesnym hamowaniem jego syntezy.

Dzialanie immunosupresyjne

Mechanizmy dziataria immunosupresyjnego nie sg catkowicie poznane, ale prednizolon moze
zapobiegaé lub hamowaé komdrkowe reakcje immunologiczne jak réwniez specyficzne
mechanizmy zwiazane z odpowiedzig immunologiczng. Zmniejsza liczbg limfocytow T,
monocytéw 1 granulocytdéw kwasochonnych. Zmniejsza takze przylgczanie sig
immunoglobulin do receptordéw na powierzchni komérek i hamuje syntezg lub uwalnianie
interleukin popizez zmniejszenie blastogenezy limfocytéw T i zmniejszenie nasilenia
wezesnej odpowiedzi immunologicznej. Moze takze hamowaé przenikanie korpleksow
immunologicznych przez blony podstawne i zmniejszaé st¢zenie skladnikéw dopeiniacza i
immunoglobulin.

Wpltyw na réwnowage wodno—elektrolitows

Prednizolon poprzez dziatanie na cewke dalsza nasila wehtanianie zwrotne sodu, wydalanie
potasu i jonéw wodorowych oraz retenci¢ wody. Wplyw na transport kationéw w innych
komérkach wydzielniczych jest podobny. W mniejszym stopniu wplywa na wydalanie wody 1
elektrolitéw przez ielito grube i gruczoly potowe i §linowe. W przypadku prednizonu
dzialanie to nie jest podstawa do okreslenia wskazah.

Inne dziatania

Prednizolon hamuje of podwzgdize - przysadka w mechanizmie ujemnego sprzgzenia
zwrotnego, tj. hamuje wydzielanie ACTH przez pizysadke, co prowadzi do zmniejszenia

wytwaxzama ko:tykostermdéw i androgendéw w korze nadnerczy . Rozwdj n1ewydoln0§01 kox'y

“ 7 nadnerczy.iczas powrotu jej funkcjl zalezy przecle wszystklm od okresu leczeniaiw -

mnigjszym stopmu od dawki, pory i czgstosci podawania leku, jak réwniez od okresu
 podltrwania preparatu. Niewydolno$é nadnerczy moze wystapi¢ w ciagu okolo 5 do 7 dmi w
czasie doustnego stosowania Iéwnowaz‘:nika 20-30 mg prednizonu, po podaniu mniej szYch

dawek okoto 30 dni. W przypadku odstawienia leku po kxétkotrwalym (do 5 dni) leczeniu
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duzymi dawkami powrét czynnosci nadnerczy moZe nastapic po okolo I tygodniu. Po
diugotrwatym stosowaniu duzych dawek czynnos¢ nadnerczy moze powrdei¢ po okoto 1 roku,
a u niektoérych pacjentéw nigdy.

Prednizolon nasila katabolizm biatek i indukuje enzymy biorace udziat w metabolizmie
aminokwaséw. Hamuje synteze 1 powoduje nasilenie degradacji bialek w tkance limfoidalnej,
tacznej, migéniowej i skdrze, Po dlugotrwalym stosowaniu moze dojéé do zaniku tych tkanek.
Prednizolon zwieksza dostgpnoéé glukozy, poprzez indukcje enzyméw glukoneogenezy w
watrobie, pobudzanie katabolizmu bialek (co zwigksza ilo$¢ aminckwasoéw dla
glukoneogenezy) i zmniejszenie zuzycia glukozy w tkankach obwodowych Prowadzi to do
zwigkszonego gromadzenia glikogenu w watrobie, zwickszenia stezenia glukozy we kiwi i
zwiekszenia opornosci na insuling.

Prednizolon nasila lipolize i uwalnianie kwaséw thuszezowych z tkanki thuszczowej, co
zwieksza stezenie kwaséw thuszczowych w osoczu. Po diugotrwatym leczeniv moze dojsé do
nieprawidlowego rozmieszczenia tkanki thuszczowej . Prednizolon zaburza tworzenie koscei 1
nasila ich resorpcje. Zmniejsza stezenie wapnia w osoczu co prowadzi do wtbrne;j
nadczynnosci przytarczyc i jednoczesnej stymulacji osteoklastow i zahamowania
osteoblastow. Te dzialania wiaz ze zmniejszeniem ilogei biatkowych skladnikéw wtdrmie do
katabolizmu biatek, mogg prowadzi¢ do zahamowania wzrostu kosci u dzieci i miodziezy
oraz 10zwoju osteoporozy w kazdym wieku.

Prednizolon nasila dzialanie endo- i egzogennych amin katecholowych

5.2, Whasciwoici farmakokinetyczne

Dostepnosé biologiczna prednizonu po podaniu doustnym wynosi 70 do 90%. Najwigksze
stezenie w osoczu lek osiaga w ciagu 1 do 2 godzin. Okies poltrwania 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 wehianianie prednizonu w poczatkowej fazie, jednak nie wplywa na

catkowity biodostepnosé leku. Prednizon w 70 do 73% wiaze sig z biatkami osocza.

. Prednizolon; czynny metabolit prednizonu wiaze si¢ z biatkam osocza w 90 - 95%przy

stezeniu ponizej 200 ng/mi, natomiast przy stezeniu powyzej 1 mg/mil w okolo ?0%
- Glikokortykosteroidy wigzq sie gtownie z globulinami (transkortyng), w mniejszym stopniu Z
albuminami, przy c¢zym wiazanie to jest zalezne od dawki; im wigksza dawka leku, tym
wieksza ﬂ-a.kcj a niezwigzana, Wigzanie glikokortykosteroidéw z globulinami .charakteryzuje
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sie duzym powinowactwem ale mata pojermmoscia wigzania, z albuminami odwrotnie
Objetosé dystrybucji wolnej frakeji lekua wynosi 0,86 - 1,81 I/ kg me. Prednizon
metabolizowany jest giéwnie w watrobie, w mniejszym stopniu w nerkach. Wydalany jest
glownie z zétcia, w 1-5% z moczem w postaci nieaktywnych metabolitéw oraz w 10-20%
jako prednizolon. Prednizon i prednizolon przenikajg przez batierg lozyskows,

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

5.3, Dane przedkliniczne dotyczace bezpieczenstwa
U zwierzat kortykosteroidy zwigkszaja czesto$é wystepowania rozszezepu podniebienia,
niewydolnosci fozyska, spontanicznych poronien, opdznienia wzrostu wewnalizmacicznego

plodu.

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1. Wykaz substancji pomocniczych
Encorton, 1 mg, tabletki

Skrobia ziemniaczana,

magnezu stearynian,

laktoza jednowodna,

Zelatyna.

Encorton, $ mg, tabletki

Skrobia ziemniaczana,

magnezu stearynian,

laktoza jednowodna,

zelatyna.

Encorton, 10 mg, tabletki

Skrobia ziemniaczana,

magnezu stearynian,

laktoza jednowodna,
. zelatypa.
Encorton, 20 me. tabletki MINI
L. . : STERSTWO YA))
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zelatyna.

6.2. Niezgednosci farmaceutyczne

Nie dotyczy.

6.3. Okres waznosci
3 lata

6.4. Specjalne §rodki ostrozno$ci przy przechowywaniu
Przechowywaé w temperaturze ponizej 25°C. Przechowywad w oryginalnym opakowaniu w

celu ochrony przed swiatltem i wilgocia,

6.5. Rodzaj i zawartoéé opakowania
Encorton, 1 mg, tabletki
Fiolka szklana zamykana kotkiem w tekturowym pudelku z ulotka dla pacjenta.

20 szt. w fiolce

Encorton, 5 mg, tabletkd
Fiolki szklane zamykane kotkiem Iub blistry z folii PVC/Al w tekturowym pudetku z ulotka

dla pacjenta.

20 szt. w fiolce

20 szt. w 2 blistrach po 10 szt.

100 szt. w fiolce

100 szt. w 10 blistrach po 10 szt.

Encorton, 10 mg, tabletki

Fiolki szklane zamykane korkiem lub blistty z folii PVC/AL tekturowym pudetkn z ulotka dla

pacjenta.
20 szt. w fiolce
20 szt. w 2 blistrach po 10 szt.

40 szt. w4 blisnacl;pb'if) szf. |
-Encorton, 20 mg, tabletki - . L N
Fiolka szklana zamykane korkiem lub blistry z folii PVC/Al w tekturowym pudetku z ulotka,
~ dlapacjenta. . R e |
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20 szt. w fiolce
20 szt. w 2 blistrach po 10 szt.

6.6. Instrukcja dotyczaca przygotowania produktu leczniczego do stosowania i usuwania
jego pozostalogci
Biak szezegblnych wymagan.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pabianickie Zaktady Farmaceutyczne Poifa S.A.

ul. Marszaika J. Pitsudskiego 5, 95-200 Pabianice

8. NUMER(-Y) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
Encorton, 1 mg, tabletki
R/1706

Encorton, 5 mg, tabletki
R/2970

Encorton, 10 mg, tabletki
4053

Encorton, 20 myg, tabletki
4054

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGQO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO
OBROTU / DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

Encorton, 1 mg, tabletki

2808.1990r.
24.091991 1.
24.05.1999 1/15.07.2004 1./20.05.2005 1.

cew A28 MINSTERSTWO
Encorton, 5 mg, tablefki - e i skowe Famec
28.08.19901. L . H Miodowa 15
24.09.1991 1.

24.05.1999 1./15.07.2004 1./10.06.2005 1.

17
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15.12.2004 r.

Encorton, 10 mg. tabletki

04 03.1999 1./29 04.2004 1./28 04 2005 1.
15.12.2004 1.

Encorton, 20 mg, tabietki

04.03.1999 1 /29.04 2004 1./28 04 2005 1.
15.12.2004 1.

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO

2008 -g7- 1 ¢
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