Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

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

Prednisonum

Nalezy uwaznie zapoznac si¢ z treScia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowac t¢ ulotke, aby w razie potrzeby moc jg ponownie przeczytac.

- W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci nalezy zwrdcic si¢ do lekarza, farmaceuty lub
pielegniarki.

- Lek ten przepisano Scisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywac innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sa takie same.

- Jesli u pacjenta wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane
niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub pielggniarce.
Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki:

Co to jest lek Encorton i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Encorton
Jak przyjmowac lek Encorton

Mozliwe dzialania niepozadane

Jak przechowywac lek Encorton

Sk v -

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

1. Co to jestlek Encorton i w jakim celu si¢ go stosuje

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

0,75 mg deksametazonu, 0,6 mg betametazonu i 20 mg hydrokortyzonu.

Jego dzialanie mineralokortykosteroidowe stanowi okoto 60% aktywnos$ci hydrokortyzonu.
Prednizolon hamuje rozwoj objawdw zapalenia nie wptywajac na jego przyczyne. Hamuje
gromadzenie si¢ komorek w rejonie ogniska zapalnego. Powoduje zmniejszenie rozszerzalnosci
1 przepuszczalnoséci naczyn wlosowatych, co prowadzi do zahamowania tworzenia obrzekow.

Dziatanie immunosupresyjne:

Mechanizmy dzialania immunosupresyjnego nie sa catkowicie poznane, ale prednizolon moze
zapobiegac lub hamowa¢ komorkowe reakcje immunologiczne jak réwniez specyficzne mechanizmy
zwigzane z odpowiedzig immunologiczng.

Wplyw na rownowage wodno-elektrolitowag



Prednizolon poprzez dziatanie na cewke dalsza nasila wchtanianie zwrotne sodu, wydalanie potasu
1 joné6w wodorowych oraz zatrzymywanie wody.

Inne dziatania:

Prednizolon hamuje wydzielanie hormonu adrenokortykotropowego (ACTH) przez przysadke, co
prowadzi do zmniejszenia wytwarzania kortykosteroidow i androgenéw w korze nadnerczy.
Prednizolon nasila rozpad bialek i indukuje enzymy biorace udziat w metabolizmie aminokwasow co
moze prowadzi¢ do ujemnego bilansu azotowego.

Prednizolon zwigksza dostepno$¢ glukozy poprzez indukcje enzymdw glukogenezy w watrobie,
pobudzanie katabolizmu biatek i zmniejszenie zuzycia glukozy w tkankach obwodowych. Prowadzi to
do zwigkszonego gromadzenia glikogenu w watrobie i zwigkszenia stgzenia glukozy we krwi.
Prednizolon nasila uwalnianie kwasow thuszczowych z tkanki thuszczowe;j, co zwigksza stezenie
kwasow thuszczowych w osoczu, a po dlugotrwalym leczeniu moze doj$¢ do nieprawidtowego
rozmieszczenia tkanki ttuszczowe;.

Prednizolon zmniejsza st¢zenie wapnia w osoczu co prowadzi do zahamowania wzrostu kos$ci u dzieci
1 mlodziezy oraz rozwoju osteoporozy w kazdym wieku.

Prednizolon nasila dziatanie endo- i egzogennych amin katecholowych.

Wskazania do stosowania:

Zaburzenia uktadu endokrynnego:

— niewydolno$¢ kory nadnerczy pierwotna (choroba Addisona) i wtorna (lekami z wyboru sa
hydrokortyzon i kortyzon, syntetyczne pochodne moga by¢ stosowane z mineralokortykoidami);

— wrodzona hiperplazja nadnerczy;

— hiperkalcemia zwigzana z chorobg nowotworows;

— zapalenie tarczycy (nieropne).

Choroby alergiczne o cigzkim przebiegu, oporne na inne metody leczenia:
— kontaktowe zapalenie skory;

— atopowe zapalenie skory;

— choroba posurowicza;

— reakcje nadwrazliwosci na leki;

— caltoroczny lub sezonowy alergiczny niezyt nosa.

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

— ostre reumatyczne zapalenie serca;

— zapalenie skorno-migsniowe (u dzieci glikokortykosteroidy mogg by¢ lekiem z wyboru);

— toczen rumieniowaty uktadowy.

Choroby skory i bton §luzowych:

— zluszczajgce zapalenie skory;

— opryszczkowe pecherzowe zapalenie skory;

— cigzkie lojotokowe zapalenie skory;

— ciezki rumien wielopostaciowy (zespot Stevensa-Johnsona);
— ziarniniak grzybiasty;

—  pecherzyca;



— ciezka tuszczyca.

Choroby przewodu pokarmowego (w okresach zaostrzenia; dtugotrwate leczenie jest niewskazane):
— wrzodziejace zapalenie okreznicy;
— choroba Les$niowskiego-Crohna.

Choroby uktadu krwiotworczego:

— niedokrwisto$¢ hemolityczna nabyta (autoimmunologiczna);

— niedokrwisto$¢ aplastyczna wrodzona;

— niedokrwisto$¢ wskutek wybiorczej hipoplazji uktadu czerwonokrwinkowego;
— matoptytkowo$¢ wtorna u dorostych;

— idiopatyczna plamica matoplytkowa (choroba Werlhofa) u dorostych.

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

— biataczki i chloniaki u dorostych;

— ostra biataczka u dzieci.

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

Choroby neurologiczne:
— stwardnienie rozsiane w okresach zaostrzenia.

Choroby oka (cigezkie, ostre i przewlekle procesy alergiczne i zapalne):
— zapalenie teczowki;

— zapalenie teczowki i ciata rzgskowego;

— zapalenie naczyniowki i siatkowki;

— rozlane zapalenie blony naczyniowej tylnego odcinka oka;

— zapalenie nerwu wzrokowego;

— wspotczulne zapalenie naczyniowki;

— zapalenie przedniego odcinka oka;

— alergiczne zapalenie spojowek;

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

Choroby uktadu oddechowego:

— Dberyloza;

— zespot Loftlera;

— zachlystowe zapalenie pluc;

— objawowa sarkoidoza;

— piorunujgca lub rozsiana gruzlica pluc (z jednoczesnym leczeniem przeciwgruzliczym);
— astma oskrzelowa.



Choroby reumatyczne (jako leczenie wspomagajace w stanach zaostrzenia):

— zesztywniajace zapalenie stawow kregostupa;

— luszczycowe zapalenie stawow;

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

Inne, niereumatyczne stany zapalne uktadu kostno-stawowego:

— ostre i podostre zapalenie kaletki;

— ostre dnawe zapalenie stawow;

— ostre, nieswoiste zapalenie pochewki $ciegna;

— pourazowe zapalenie kosci i stawow;

— zapalenie blony maziowej u pacjentow z zapaleniem kosci i stawow;
— zapalenie nadktykcia.

Inne:

— gruzlicze zapalenie opon mézgowych z blokiem podpajeczynéwkowym (jednoczes$nie z leczeniem
przeciwgruzliczym);

— wloénica z zajeciem mig$nia sercowego lub uktadu nerwowego.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Encorton

Kiedy nie przyjmowa¢ leku Encorton:

— jesli pacjent ma uczulenie na prednizon lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow tego leku
(wymienionych w punkcie 6)
— jesli pacjent ma ukladowe zakazenie grzybicze.

Ostrzezenia i Srodki ostroznoSci
Przed rozpoczgciem stosowania leku Encorton nalezy oméwic to z lekarzem lub farmaceuta, jesli:

Pacjent choruje na twardzing skory (zaburzenie autoimmunologiczne znane rowniez jako twardzina
uktadowa), poniewaz dawki wynoszgce co najmniej 15 mg na dob¢ moga powodowaé zwigkszenie
ryzyka wystapienia powaznego powiklania zwanego twardzinowym przetomem nerkowym. Do
objawow twardzinowego przetomu nerkowego zalicza si¢ podwyzszenie cisnienia krwi i zmniejszenie
wytwarzania moczu. Lekarz prowadzacy moze zaleci¢ regularne sprawdzanie ci$nienia krwi i
wydalania moczu.

Prednizon jest przeciwwskazany u pacjentow z uktadowymi zakazeniami grzybiczymi, ze wzgledu na
ryzyko nasilenia zakazenia. W zakazeniach grzybiczych leczonych amfoterycyng B moze by¢
niekiedy stosowany w celu zmniejszenia jej dziatan niepozadanych, jednak w tych przypadkach moze
powodowac zastoinowg niewydolno$¢ krazenia i powigkszenie serca oraz ci¢zkg hipokaliemig
(zmniejszone stgzenie jonéw potasowych we krwi).

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



Nagte zaprzestanie leczenia moze spowodowaé wystapienie niewydolnosci kory nadnerczy, dlatego
dawke prednizonu nalezy zmniejszaé stopniowo.

Prednizon moze maskowac¢ objawy zakazenia, zmniejsza¢ odpornos¢ na zakazenie i zdolno$¢ do jego
lokalizacji. Osoby leczone kortykosteroidami powinny unika¢ ekspozycji na osp¢ wietrzng i odrg,
poniewaz w przypadku zakazenia tymi chorobami, ich przebieg jest znacznie ci¢zszy.

Dhugotrwale stosowanie prednizonu moze powodowac za¢me, jaskre z mozliwos$cig uszkodzenia
nerwow wzrokowych, a takze zwigksza¢ ryzyko wtdrnych zakazen grzybiczych lub wirusowych.

Prednizon wplywa na réwnowage wodno-elektrolitowa. Srednie i duze dawki leku mogg powodowac
wzrost ci$nienia tetniczego krwi, zatrzymywanie sodu i wody oraz zwigkszone wydalanie potasu.
Moze wowczas zachodzi¢ konieczno$¢ ograniczenia ilo$ci sodu w diecie i uzupehnienia potasu.
Wszystkie kortykosteroidy zwigkszaja wydalanie wapnia.

Pacjentoéw leczonych prednizonem nie nalezy szczepi¢ zywymi szczepionkami wirusowymi. Podanie
inaktywowanej szczepionki wirusowej lub bakteryjnej moze nie spowodowaé oczekiwanego wzrostu
przeciwciat.

Pacjent leczony prednizonem powinien $cisle przestrzega¢ zalecen lekarza.

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

U pacjentéw z niedoczynnos$cia tarczycy lub marskoscia watroby prednizon wykazuje silniejsze
dziatanie.
Prednizon nalezy stosowa¢ w najmniejszych skutecznych dawkach.

Nalezy zachowac¢ ostrozno$¢ podczas leczenia kwasem acetylosalicylowym razem z prednizonem u
pacjentdow z hipoprotrombinemia (niedobor protrombiny we krwi).

Nalezy ostroznie stosowac prednizon w nieswoistym wrzodziejacym zapaleniu okreznicy jezeli
istnieje zagrozenie perforacjg (przerwanie ciaglosci §ciany jelita), ropniach lub innych ropnych
zakazeniach, uchytkowatosci jelit, swiezych zespoleniach jelitowych, czynnym lub utajonym wrzodzie
trawiennym, w zapaleniu przetyku, w zapaleniu Zzotadka, w nadczynnos$ci i niedoczynnosci tarczycy,
niewydolnos$ci nerek, nadci$nieniu tetniczym, osteoporozie, myasthenia gravis (nuzliwo$ci migsni),
cukrzycy, uposledzonej czynnosci watroby, chorobach serca, zastoinowej niewydolnos$ci krgzenia,
ostatnio przebytym zawale serca, jaskrze.

Nalezy niezwlocznie skontaktowac si¢ z lekarzem, jesli u pacjenta podczas stosowania prednizonu
wystapia: ostabienie mig$ni, bole migsni, skurcze i sztywnos$¢. Mogg to by¢ objawy stanu zwanego
tyreotoksycznym porazeniem okresowym, ktore moze wystapic¢ u pacjentdw z nadczynnoscig tarczycy
leczonych prednizonem. Moze by¢ konieczne dodatkowe leczenie, aby ztagodzi¢ ten stan.

Prednizon moze ujawni¢ utajong pelzakowicg. U 0s6b przybyltych z krajow tropikalnych lub
pacjentéw z biegunka o nieznanej przyczynie, nalezy wykluczy¢ zakazenie petzakiem czerwonki
przed leczeniem glikokortykosteroidami.



Podawanie prednizonu pacjentom z czynng gruzlica powinno by¢ ograniczone do przypadkow
gruzlicy rozsianej lub o przebiegu piorunujacym i tylko przy jednoczesnym leczeniu
przeciwgruzliczym.

W przypadku potpasca ocznego stosowac ostroznie ze wzgledu na ryzyko perforacji rogowki.
Podczas stosowania prednizonu moga wystapi¢ zaburzenia psychiczne, takie jak: euforia, bezsennos¢,
nagle zmiany nastroju, zaburzenia osobowosci, ci¢zka depresja, objawy psychozy. Istniejaca
wczesniej chwiejnos¢ emocjonalna lub sktonnosci psychotyczne moga nasila¢ si¢ podczas leczenia.

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

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

Jesli u pacjenta wystapi nieostre widzenie lub inne zaburzenia widzenia, nalezy skontaktowac si¢ z
lekarzem.

Dzieci i mlodziez
Dzieci leczone dlugotrwale nalezy obserwowac pod katem wystapienia zaburzen wzrostu i rozwoju.

Stosowanie leku Encorton u pacjentéow z zaburzeniami czynnoS$ci nerek i (lub) watroby
U pacjentéw z zaburzeniami czynno$ci watroby lub nerek lek nalezy stosowac ostroznie.

Stosowanie leku Encorton u pacjentéw w podeszlym wieku
U pacjentéw w podesztym wieku ze wzgledu na mozliwos$¢ rozwoju nadcis$nienia tgtniczego
i osteoporozy lek nalezy stosowac ostroznie.

Encorton a inne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktére pacjent planuje przyjmowac.

Niektore leki moga nasili¢ dziatanie leku Encorton i lekarz moze chcie¢ uwaznie monitorowac stan
pacjenta przyjmujacego takie leki (w tym niektore leki na HIV: rytonawir, kobicystat).

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

Amfoterycyna B, inhibitory anhydrazy weglanowej: niedobor jondow potasowych we krwi, przerost
migsénia serca, zastoinowa niewydolno$¢ krazenia.

Paracetamol: hipernatremia (zwigkszona ilo$¢ jonow sodowych we krwi), obrzeki, zwigkszone
wydalanie wapnia, ryzyko niedoboru wapnia i osteoporozy, zwigkszone ryzyko toksycznego dziatania
paracetamolu na watrobg.

Steroidy anaboliczne, androgeny: obrzeki, tradzik.

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

Leki przeciwzakrzepowe, pochodne kumaryny, indandionu, heparyny, streptokinaza, urokinaza:
zmniejszona, a u niektorych pacjentow zwickszona skuteczno$é¢; zwigkszone ryzyko owrzodzenia i
krwawienia z przewodu pokarmowego.



Trojpierscieniowe leki przeciwdepresyjne moga nasila¢ zaburzenia psychiczne zwiazane ze
stosowaniem prednizonu.

Doustne leki przeciwcukrzycowe, insulina: ostabienie dziatania przeciwcukrzycowego.

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

Asparaginaza: nasilone dziatanie hiperglikemizujace (zwigkszajace ilos¢ glukozy we krwi)
asparaginazy.

Doustne leki antykoncepcyjne zawierajace estrogeny: estrogeny nasilaja dziatanie prednizonu.
Glikozydy naparstnicy: zwickszaja ryzyko zaburzen rytmu serca i toksycznosci glikozydow.

Leki moczopgdne: ostabione dziatanie lekow moczopednych, niedobdr jondw potasowych we krwi.
Kwas foliowy: zwigkszone zapotrzebowanie na ten lek.

Leki immunosupresyjne: zwickszenie ryzyka zakazenia, rozwoju chtoniakow i innych choréob
limfoproliferacyjnych.

Izoniazyd: zmniejszenie stgzenia izoniazydu w osoczu, moze by¢ konieczna modyfikacja dawki.
Meksyletyna: przyspieszony metabolizm meksyletyny i zmniejszenie jej stezenia w osoczu.

Mitotan: hamuje czynnos$¢ kory nadnerczy, podczas jego stosowania zwykle konieczne jest stosowanie
glikokortykosteroidow, ale w dawkach wigkszych niz zwykle.

Sod: obrzeki, podwyzszone cis$nienie tgtnicze; moze by¢ konieczne ograniczenie sodu w diecie oraz
lekow z duzg zawarto$cia sodu; suplementacja glikokortykosteroidow niekiedy wymaga dodatkowego
podawania sodu.

Szczepionki zawierajace zywe wirusy: podczas stosowania immunosupresyjnych dawek
glikokortykosteroidow mozliwy jest rozwdj choréb wirusowych i zmniejszona skuteczno$é
szczepionki.

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

Zwiazki indukujace enzymy mikrosomalne: ostabienie sity dziania glikokortykosteroidow.

Efedryna moze przyspiesza¢ metabolizm glikokortykosteroidow.

Leki blokujace ptytke motoryczng niedepolaryzujace: hipokaliemia (zmniejszona ilo$¢ jonow
potasowych we krwi) zwigzana ze stosowaniem prednizonu moze nasila¢ blok ptytki motoryczne;j
prowadzac do przedtuzenia czasu trwania depresji oddechowej i porazenia.

Salicylany: zwigkszone wydalanie salicylanow, zmniejszone st¢zenia w osoczu, ryzyko owrzodzenia i
krwawienia z przewodu pokarmowego.

Potas: stosowanie glikokortykosteroidow powoduje zmniejszenie stezenia jonow potasowych we krwi.

Encorton z jedzeniem i piciem
Nalezy przyjmowa¢ w trakcie positku.
Tabletki nie nalezy dzieli¢

Ciaza i karmienie piersia
Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza ze moze by¢ w ciazy lub gdy planuje mie¢
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza przed zastosowaniem tego leku.

Brak odpowiednio liczebnych, kontrolowanych badan u ludzi. W badaniach na zwierzgtach
kortykosteroidy powodowaty zwigkszenie czestosci rozszczepow podniebienia, poronien,
niewydolnos$ci tozyska i zahamowania rozwoju ptodu. Wprawdzie podejrzenia o teratogenne dziatanie
kortykosteroidow u cztowieka nie zostaly potwierdzone, jednak istniejg dane, wskazujace na
zwigkszone ryzyko niewydolnosci tozyska, matej masy urodzeniowej i Smierci ptodu u kobiet, ktdre



otrzymywaty glikokortykosteroidy podczas cigzy. Ogolne stosowanie kortykosteroidéw u kobiet
cigzarnych jest dopuszczalne tylko wtedy, kiedy korzysc¢ ze stosowania leku przewaza nad
potencjalnym zagrozeniem dla ptodu.

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

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn

Niektore dziatania niepozadane (drgawki, zawroty i bdle glowy, niewyrazne lub podwdjne widzenie,
zaburzenia psychiczne) moga zaburzy¢ zdolno$¢ prowadzenia pojazdow, obstuge maszyn i sprawnosé¢
psychofizyczna.

Encorton zawiera laktoze
Jezeli stwierdzono wczesniej u pacjenta nietolerancje niektorych cukrow, pacjent powinien
skontaktowac¢ si¢ z lekarzem przed przyjeciem leku.

3. Jak stosowac lek Encorton

Ten lek nalezy zawsze stosowac zgodnie z zaleceniami lekarza. W razie watpliwosci nalezy zwroci¢
si¢ do lekarza.

Dawke lekarz ustala indywidualnie, zaleznie od rodzaju choroby i reakcji na leczenie. Po uzyskaniu
pozadanego efektu leczniczego wskazane jest stopniowe zmniejszanie dawki do najmniejszej dawki
skutecznej. Takze przed planowanym odstawieniem leku dawke nalezy zmniejsza¢ stopniowo. W
przypadku dtugotrwatego leczenia duzymi dawkami odstawianie leku mozna rozpoczaé
zmniejszaniem dawki o 1 mg miesiecznie, w przypadku krotkiego okresu leczenia o 2-5 mg co 2-7
dni. Prednizon podawany w dawce do 40 mg na dobe przez okres krotszy niz 7 dni mozna odstawic
bez ryzyka zahamowania osi przysadka-nadnercza.

W celu zmniejszenia ryzyka zahamowania osi podwzgorze-przysadka-nadnercza zaleca si¢ podawanie
leku raz na dobe, w godzinach rannych, poniewaz rano jest najwicksze wydzielanie endogennych
kortykosteroidow. Jednakze, w niektorych przypadkach moze by¢ konieczne czgstsze podawanie
prednizonu.

Zazwyczaj stosowane dawki:

Doro$li i mlodziez: 5 mg do 60 mg na dobe, jako pojedyncza dawka lub w dawkach podzielonych
maksymalnie do 250 mg na dobe.

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

— Stwardnienie rozsiane w okresach zaostrzenia
Dorosli: 200 mg na dobg przez 7 dni, nastgpnie 80 mg co drugi dzien przez 1 miesigc.

—  Zespdl nerczycowy:
Dzieci do 18 miesigca: dawka nie zostala ustalona.



Dzieci w wieku od 18 miesiecy do 4 lat: poczatkowo 7 mg do 10 mg cztery razy na dobe.
Dzieci w wieku od 4 do 10 lat: poczatkowo 15 mg cztery razy na dobg.
Dzieci w wieku powyzej 10 lat: poczatkowo 20 mg cztery razy na dobe.

— Reumatyczne zapalenie serca, biataczka, nowotwory:

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

— QGruzlica (z jednoczesnym leczeniem przeciwgruzliczym):
Dzieci: 0,5 mg na kg mc. lub 15 mg na m? powierzchni ciata cztery razy na dobe przez dwa miesigce.
Lek nalezy odstawia¢ stopniowo.

Przyjecie wigkszej niz zalecana dawki leku Encorton

Nawet bardzo wysokie dawki kortykosteroidow nie powoduja zwykle objawow ostrego
przedawkowania. Doniesien na temat ostrego zatrucia tymi zwiazkami brak. Dtugotrwate stosowanie
kortykosteroidow moze powodowac bardzo liczne zaburzenia, charakterystyczne dla nadmierne;j
aktywnos$ci hormonow kory nadnerczy, w tym zaburzenia psychiczne, nieprawidtowe odktadanie si¢
tkanki thuszczowej, zatrzymywanie ptyndéw, zwigkszenie masy ciata, nadmierne owlosienie, tradzik,
rozstgpy skorne, wzrost ci$nienia krwi, zaburzenia odpornosci, osteoporozeg, wrzdd trawienny. W
ostrym przedawkowaniu zaleca si¢ oproznienie zotadka poprzez wymioty lub ptukanie. Nie ma
swoistego antidotum. Leczenie ostrego przedawkowania polega na podtrzymaniu czynnosci
zyciowych.

W razie przyjecia wigkszej niz zalecana dawki leku, nalezy niezwlocznie zwrocic sie do lekarza lub
farmaceuty.

Pominiecie przyjecia leku Encorton

W razie pominigcia dawki nalezy zazy¢ lek jak najszybciej lub, jesli zbliza si¢ pora dawki nastepne;,
pominigtag dawke opusci¢. Nie nalezy zazywa¢ dwoch dawek na raz.

Nie nalezy stosowac¢ dawki podwdjnej w celu uzupetnienia pominietej dawki.

Przerwanie przyjmowania leku Encorton

Przerwanie leczenia po dlugotrwatym stosowaniu moze wywota¢ objawy zespotu odstawienia
glikokortykosteroidow, takie jak: gorgczka, bole migsni i stawow, zte samopoczucie.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwos$ci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwréci¢ si¢
do lekarza lub farmaceuty.

4. Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowa¢ dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.
Kroétkotrwate stosowanie prednizonu, podobnie jak innych kortykosteroidow tylko wyjatkowo
prowadzi do wystgpienia dzialan niepozadanych. Ryzyko dziatan niepozadanych, podanych ponizej

dotyczy przede wszystkim pacjentdow, otrzymujacych prednizon dtugotrwale.

Czesto$¢ wystepowania dzialan niepozadanych zostata okre§lona w nastgpujacy sposob:



Czesto$¢ nieznana (nie mozne by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych):

— twardzinowy przetom nerkowy u pacjentéw z twardzing skory (zaburzenie autoimmunologiczne).
Do objawéw twardzinowego przetomu nerkowego zalicza si¢ podwyzszenie ci§nienia krwi i
zmniejszenie wytwarzania moczu.

— zaburzenia cyklu miesigczkowego; zespdt Cushinga; zahamowanie wzrostu u dzieci; wtérna
niedoczynnos¢ kory nadnerczy i przysadki, szczegdlnie w sytuacjach stresowych, ujawnienie
cukrzycy i zwickszone zapotrzebowanie na insuling i doustne leki przeciwcukrzycowe u
pacjentow z jawna cukrzyca; hirsutyzm (wystapienie nadmiernego owtosienia typu meskiego u
kobiet).

— ujemny bilans azotowy, zwigkszenie stezenia glukozy we krwi i w moczu, zwigkszenie masy
ciala, zwigkszone taknienie.

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

— drgawki; wzrost ci$nienia wewnatrzczaszkowego z obrzekiem tarczy nerwu wzrokowego; zawroty
glowy i bole glowy.

— zaéma; wzrost ci$nienia Srodgatkowego; jaskra (zwykle po leczeniu trwajacym co najmniej 1 rok);
wytrzeszcz, nieostre widzenie.

— zespoly zakrzepowo-zatorowe.

— wrzbd trawienny i jego nastepstwa: perforacje, krwawienia; perforacje jelita grubego lub
cienkiego, szczegdlnie u pacjentow ze stanem zapalnym w obrgbie jelit; zapalenie trzustki;
wzdecia; wrzodziejace zapalenie przetyku, zaburzenia trawienia.

— rozstepy skorne, tradzik, uposledzone gojenie ran; wybroczyny i wylewy.

— krwawe; rumien; nasilone pocenie. Inne reakcje skérne: alergiczne zapalenie skory, pokrzywka,
obrzek naczynioruchowy.

— ostabienie mig$ni, miopatia steroidowa, utrata masy migsniowej, osteoporoza, kompresyjne
ztamanie kregostupa, patologiczne ztamania kosci dtugich, aseptyczna martwica gtowy kosci
udowej i ramienne;j.

— spowolnienie tgtna

Inne dzialania niepozadane:

Reakcje nadwrazliwo$ci; nudnosci; zte samopoczucie; zaburzenia snu, zatrzymywanie sodu i ptynow,
zastoinowa niewydolno$¢ krazenia, utrata potasu, zasadowica hipokaliemiczna (wzrost pH krwi
spowodowany niedoborem potasu), nadci$nienie tetnicze.

Zgtaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania niepozadane mozna zglaszaé
bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow Leczniczych
Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobdjczych

Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa, tel.: 22 49-21-301, fax: 22 49-21-309,

Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.
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Dzieki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywa¢ lek Encorton

Lek nalezy przechowywaé w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.
Nie stosowac tego leku po uplywie terminu wazno$ci zamieszczonego na opakowaniu. Termin
wazno$ci oznacza ostatni dzien podanego miesiaca.

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

Lekow nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikow na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceute, jak usuna¢ leki, ktdrych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chronié
srodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Encorton

- Substancja czynng leku jest prednizon.

Jedna tabletka zawiera odpowiednio 1 mg, 5 mg, 10 mg lub 20 mg prednizonu

Pozostate substancje pomocnicze to: laktoza jednowodna, skrobia ziemniaczana, magnezu stearynian,
zelatyna.

Jak wyglada lek Encorton i co zawiera opakowanie

Encorton 1 mg: tabletki biate lub prawie biate, gtadkie o jednolitej powierzchni, okragte i obustronnie
ptaskie, z oznakowaniem "A" wyttoczonym po jednej stronie. Opakowanie zawiera 20 tabletek.
Encorton 5 mg: tabletki biale lub prawie biate, gtadkie o jednolitej powierzchni, okragte i obustronnie
ptaskie, z oznakowaniem "A" wyttoczonym po jednej stronie. Opakowanie zawiera 20 lub 100 tabletek
Encorton 10 mg: tabletki biate lub prawie biate, gladkie o jednolitej powierzchni, okragle

i obustronnie ptaskie, z oznakowaniem "—" wyttoczonym po jednej stronie. Opakowanie zawiera 20
lub 40 tabletek.

Encorton 20 mg: tabletki biate lub prawie biate, gtadkie o jednolitej powierzchni, okragle

i obustronnie ptaskie, z oznakowaniem "+" wytloczonym po jednej stronie. Opakowanie zawiera 20
tabletek.

Podmiot odpowiedzialny
Adamed Pharma S.A.

Pienkow, ul. M. Adamkiewicza 6A
05-152 Czosnow

Tel: +48 22 732 77 00

Wytworca
Adamed Pharma S.A.
Pienkéw, ul. M. Adamkiewicza 6A
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05-152 Czosnow

Data ostatniej aktualizacji ulotki:

12



