Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika
Predasol, 20 mg, tabletki

Prednisolonum

Nalezy uwaznie zapoznac si¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona
informacje wazne dla pacjenta.

Nalezy zachowa¢ te ulotke, aby w razie potrzeby moc jg ponownie przeczytac.

W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwrdci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Lek ten przepisano $cisle 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 lub farmaceucie. Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki

AN ol N e

1.

Co to jest Predasol i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Predasol
Jak stosowac Predasol

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac¢ Predasol

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co to jest Predasol i w jakim celu si¢ go stosuje

Predasol jest glikokortykosteroidem (kortykosteroidem) wptywajacym na metabolizm, rownowage
elektrolitowg oraz czynnos$¢ tkanek.

Predasol jest wskazany w leczeniu chorob, ktore wymagaja ogdlnoustrojowego podawania
glikokortykosteroidow. Do tych chordb, w zaleznos$ci od ich objawow i stopnia ciezkos$ci, naleza [patrz
punkt 3, schematy dawkowania (SD): od ,,a” do ,,d” oraz schemat ,,e”]:

Leczenie substytucyjne:

Zmniegjszona czynnos$¢ kory nadnerczy lub brak jej czynnos$ci (niewydolnos¢ kory nadnerczy) o dowolnej
przyczynie (np. choroba Addisona, zespo6t nadnerczowo-ptciowy, stan po usunieciu operacyjnym
nadnerczy, niedoczynno$¢ przysadki mozgowej) po zakonczeniu wzrostu (lekami z wyboru sa
hydrokortyzon i kortyzon),

stany stresowe po dlugotrwalym leczeniu kortykosteroidami.

Choroby reumatyczne:
aktywna faza choréb naczyniowych:

guzkowe zapalenie tetnic (SD: a, b, w przypadku wystepujacego zapalenia watroby typu B nalezy
ograniczy¢ czas trwania leczenia do dwdch tygodni),

olbrzymiokomodrkowe zapalenie tetnic, bole 1 sztywno$¢ migsni (polimialgia reumatyczna) (SD: ¢),
zapalenie tetnicy skroniowej (zapalenie dotyczace glownie tetnicy skroniowej) (SD: a), w przypadku
nagtlej utraty wzroku, poczatkowo dozylna terapia duzymi dawkami glikokortykosteroidow w
pulsach, a nastepnie leczenie podtrzymujace z monitorowaniem OB,

ziarniniakowato$¢ Wegenera: leczenie poczatkowe (SD: a-b) w skojarzeniu z metotreksatem
(tagodne postacie nieobejmujace nerek) lub wedtug schematu Fauci [cigzkie postacie obejmujace
nerki i (lub) ptuca], podtrzymywanie remisji: (SD: d, stopniowo zmniejszajac dawki) w skojarzeniu z
lekami immunosupresyjnymi,

zesp6t Churga i Strauss: leczenie poczatkowe (SD: a-b) z manifestacjg narzadows i cigzkie postacie
w skojarzeniu z lekami immunosupresyjnymi, podtrzymywanie remisji (SD: d),



- aktywne fazy chorob reumatycznych, z mozliwoscig zajecia organow wewngtrznych (SD: a, b): toczen
rumieniowaty obejmujacy organy wewnetrzne, ostabienie i bole migéni (zapalenie wielomigsniowe),
zapalenie chrzastki (przewlekte zanikowe zapalenie wielochrzastkowe), mieszana choroba tkanki tacznej,

- aktywne reumatoidalne zapalenie stawow (SD: a do d) w cigzkiej, postgpujacej postaci, np. z szybkim
zniszczeniem stawow (SD: a) lub z objawami pozastawowymi (SD: b),

- inne postacie reumatoidalnego zapalenia stawow, jesli konieczne ze wzgledu na nasilenie objawdw lub
pewne leki stosowane w leczeniu chordob reumatycznych (NLPZ) sa nieskuteczne lub nie mogg by¢
stosowane:

- zmiany zapalne, szczeg6lnie w obrgbie kregostupa (zapalenie stawow kregostupa), zesztywniajace
zapalenie stawdw krggostupa obejmujace inne stawy, np. rak i nég (SD: b, ¢), luszczyca
przebiegajaca z zajeciem stawow (tuszczycowe zapalenie stawow) (SD: c, d), choroba stawow
wywotana zaburzeniami zotadka i jelit ze znaczng aktywno$cig procesu zapalnego (enteropatyczne
zapalenie stawow) (SD: a),

- zapalenia stawow wystepujace jako reakcja na inng chorobe podstawowga (SD: ¢),

- zapalenie stawow w przebiegu sarkoidozy (SD: b poczatkowo),

- zapalenie serca w przebiegu goraczki reumatycznej, ponad 2-3 miesigce w cigzkich przypadkach (SD: a)

- milodziencze zapalenie stawoéw bez znanej przyczyny (mlodziencze idiopatyczne zapalenie stawow), w
cigzkiej postaci obejmujacej narzady wewnetrzne (choroba Stilla) lub oczy (zapalenie tgczowki i ciata
rzgskowego), ktore nie ustepuje po leczeniu miejscowym (SD: a).

Choroby oskrzeli i pluc:

- astma oskrzelowa (SD: ¢ do a), jednoczesnie zaleca si¢ podawanie lekow rozszerzajacych oskrzela,

- zaostrzenie przewleklej obturacyjnej choroby ptuc (POChP) (SD: b) — zalecany czas leczenia: do 10 dni,

- specyficzne choroby ptuc, takie jak ostre zapalenie pecherzykoéw ptucnych (SD: b), zwioknienie pluc
(stwardnienie tkanki plucnej i zmiany w strukturze ptuc) (SD: b), zarostowe zapalenie oskrzelikow z
organizujacym si¢ zapaleniem pluc (BOOP) (SD: b, stopniowo zmniejszajac dawki), w razie potrzeby w
skojarzeniu z lekami immunosupresyjnymi, przewlekte eozynofilowe zapalenie ptuc (SD: b stopniowo
zmniejszajac dawki), dlugotrwale leczenie przewlektych postaci sarkoidozy w stadium 111 III (z
dusznoscia, kaszlem i pogorszeniem parametréw czynno$ciowych ptuc) (SD: b),

- profilaktyka zespotu zaburzen oddychania u wezesniakéw (SD: b, dwie dawki pojedyncze).

Choroby gornych drég oddechowych:

- ciezkie postacie pytkowicy i alergicznego niezytu nosa po niepowodzeniu leczenia
glikokortykosteroidami podawanymi donosowo (SD: c),

- nagle zwezenie krtani i oskrzeli: obrzgk bton §luzowych (obrzek naczynioruchowy), podgtosniowe
zapalenie krtani (pseudokrup) (SD: b do a).

Choroby skoéry:

Choroby skory i bton §luzowych, ktdore ze wzgledu na stopien nasilenia i (lub) zajmowang powierzchni¢ albo

zajecie narzadow wewnetrznych nie moga by¢ odpowiednio leczone glikokortykosteroidami stosowanymi

miejscowo. Nalezg do nich:

- choroby alergiczne, pseudoalergiczne i choroby alergiczne zwigzane z zakazeniami: np. ostra pokrzywka,
reakcje anafilaktoidalne,

- powazne zaburzenia skory, niektore powodujace przerwanie cigglosci skory, wysypka polekowa,
wielopostaciowy rumien wysickowy, toksyczna rozptywna martwica naskorka (zespot Lyella), ostra
uogolniona osutka krostkowa, rumien guzowaty, cigzka goragczkowa dermatoza neutrofilowa (zespét
Sweeta), alergiczny wyprysk kontaktowy (SD: b do a),

- wysypka skoérna: np. alergiczna wysypka skorna, taka jak wyprysk atopowy, wyprysk kontaktowy,
wysypka wywotana chorobotworczymi drobnoustrojami (wyprysk pieniazkowaty) (SD: b do a),

- choroby przebiegajace z tworzeniem si¢ guzkow, np. sarkoidoza, zapalenie warg (ziarniniakowe
zapalenie warg) (SD: b do a),

- ciezkie choroby skory przebiegajace z tworzeniem si¢ pecherzy: np. pecherzyca zwykta, pemfigoid
pecherzowy, tagodny pemfigoid bton §luzowych, linijna IgA dermatoza (SD: b do a),

- zapalenia naczyn: np. alergiczne zapalenie naczyn, guzkowe zapalenie tetnic (SD: b do a),



- choroby uktadu odporno$ciowego (autoimmunologiczne): np. zapalenie skorno-mig¢sniowe, twardzina
uktadowa (faza stwardnieniowa), przewlekty toczen rumieniowaty krazkowy i podostra postac skorna
tocznia rumieniowatego (SD: b do a),

- ciezkie choroby skory wystepujace w trakcie cigzy (patrz tez punkt ,,Ciaza i karmienie piersia”): np.
opryszczka cigzowa, liszajec opryszczkowaty (SD: d do a),

- ciezkie choroby skory z zaczerwienieniem i tuszczeniem, np. tuszczyca krostkowa, tupiez czerwony
mieszkowy, grupa przytuszczyc (SD: ¢ do a), erytrodermia, w tym przypadki zespotu Sézary'ego (SD: ¢
do a),

- inne cigzkie choroby: np. reakcja Jarischa-Herxheimera na penicyling zastosowang w leczeniu kity,
naczyniak krwiono$ny jamisty z szybko postepujacym wytrzeszczem oczu, choroba Behgeta, piodermia
zgorzelinowa, eozynofilowe zapalenie powigzi, liszaj czerwony rumieniowaty, dziedziczne pecherzowe
oddzielanie si¢ naskorka (SD: ¢ do a).

Choroby krwi/choroby nowotworowe:

- autoimmunologiczne choroby krwi: niedokrwisto$¢ spowodowana samozniszczeniem si¢ krwinek
czerwonych (autoimmunologiczna niedokrwistos¢ hemolityczna) (SD: ¢ do a), samoistna plamica
matoptytkowa (choroba Werlhofa) (SD: a), ostre, sporadyczne zmniejszenie liczby ptytek krwi (ostra
matoptytkowos$¢ przemijajaca) (SD: a),

- choroby nowotworowe, takie jak ostra bialaczka limfoblastyczna (SD: e), ziarnica zlosliwa (SD: e),
chloniak nieziarniczy (SD: e), przewlekta bialaczka limfatyczna (SD: e), makroglobulinemia
Waldenstroma (SD: e), szpiczak mnogi (SD: e),

- zwigkszone stezenie wapnia we krwi zwigzane z wystgpowaniem choroby nowotworowej (SD: ¢ do a),

- profilaktyka i leczenie wymiotow wywotanych chemioterapia (SD: b do a),

- terapia paliatywna chorob nowotworowych. Uwaga: Predasol moze by¢ stosowany w celu tagodzenia
objawow, np. w przypadku braku apetytu, jadtowstretu i ogdlnego ostabienia w przebiegu
zaawansowanych choréb nowotworowych po wyczerpaniu innych mozliwosci leczenia.

Choroby ukladu nerwowego:

- pewne postacie paralizu migéni (miastenia) (lekiem pierwszego wyboru jest azatiopryna), przewlekly
zespo6l Guillaina-Barrégo, zespot Tolosa-Hunta, polineuropatia w przebiegu gammapatii monoklonalnej,
stwardnienie rozsiane (przy doustnym stopniowym zmniejszaniu dawek po wczesniejszym
pozajelitowym podawaniu duzych dawek glikokortykosteroidow w przebiegu ostrego rzutu choroby),
pewne postacie dziecigcej padaczki (napady zgigciowe — zespot Westa).

Specyficzne postacie chorob zakaznych:
- stany toksyczne w przebiegu ciezkich choréb zakaznych (w skojarzeniu z antybiotykami lub
chemioterapeutykami), np. gruzlicze zapalenie opon mozgowo-rdzeniowych (SD: b), cigzkie postacie
gruzlicy ptuc (SD: b).

Choroby oczu (SD: b do a):
w chorobach uktadowych obejmujacych oczy i w procesach immunologicznych w obrebie oczodotu i
oka: choroba nerwu wzrokowego (neuropatia nerwu wzrokowego, np. olbrzymiokomorkowe zapalenie
tetnic, zwigzana z niedostatecznym krazeniem lub z urazami), choroba Behgeta, sarkoidoza, orbitopatia
tarczycowa, rzekomy guz oczodotu (obrzgk tkanki w obrebie oczodotu), odrzucenie przeszczepu i w
niektorych zapaleniach blony naczyniowej (zapalenia srodkowej czeSci oka), takich jak zespot Harady i
wspotczulne zapalenie naczyniowki.

W nastepujgcych chorobach stosowanie leku Predasol wskazane jest tylko w przypadku nieskutecznej terapii
lekami stosowanymi miejscowo. Stany zapalne réznych czgséci oka:

- zapalenie twardowki (zewngtrzna czgs¢) oraz otaczajacej czesci, zapalenie rogowki, blony naczyniowej
(srodkowa czg$¢), przewlekle zapalenie czeSci oka, ktora wytwarza ciecz wodnistg oka (ptyn w oku),
alergiczne zapalenie spojowek, oparzenia zwigzkami zasadowymi,

- zapalenie rogowki wystepujace w przypadku choroby autoimmunologicznej lub kity (wymagane jest
dodatkowe leczenie przeciwdrobnoustrojowe), zapalenie rogowki wywotane wirusem opryszczki
pospolitej (tylko jesli powierzchnia rogowki jest nieuszkodzona i zapewniona jest regularna kontrola
okulistyczna).



Choroby Zoladka i jelit oraz choroby watroby:

- wrzodziejace zapalenie jelita grubego (SD: b do ¢),

- choroba Les$niowskiego-Crohna (SD: b),

- autoimmunologiczne zapalenie watroby (SD: b),

- oparzenia (nadzerki) przetyku substancjami zragcymi (SD: a).

Choroby nerek:

- pewnie autoimmunologiczne choroby w obrebie nerek: submikroskopowe klebuszkowe zapalenie nerek
(SD: a), rozplemowe zewnatrzwlosniczkowe klebuszkowe zapalenie nerek (gwattownie postepujace
ktgbuszkowe zapalenie nerek) (SD: leczenie duzymi dawkami w pulsach, na ogét w skojarzeniu z
cytostatykami), zmniejszanie dawki i zakonczenie leczenia w zespole Goodpasture’a, we wszystkich
innych postaciach dlugotrwate leczenie (SD: d),

- idiopatyczne zwloknienie pozaotrzewnowe (SD: b).

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Predasol

Kiedy nie stosowac leku Predasol:
- jesli pacjent ma uczulenie na prednizolon lub ktérykolwiek z pozostatych sktadnikow tego leku
(wymienionych w punkcie 6).

Z wyjatkiem reakcji alergicznych, nie ma innych przeciwskazan w przypadku krétkotrwatego stosowania
leku Predasol w celu leczenia ostrych standw zagrozenia zycia.

Ostrzezenia i $Srodki ostroznosci
Przed rozpoczgciem stosowania leku Predasol nalezy omowic to z lekarzem lub farmaceuta, jesli:

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

Po podaniu leku Predasol zgtaszano przypadki wystgpienia przetomu w przebiegu guza chromochtonnego
(Pheochromocytoma crisis) (podwyzszone cisnienie tgtnicze, bol glowy, nadmierne pocenie sig, kotatanie
serca, blados¢), ktory moze prowadzi¢ do $mierci. Leczenie pacjentdw z podejrzeniem lub zdiagnozowanym
guzem chromochtonnym nadnerczy nalezy rozpoczynaé¢ wylacznie po odpowiedniej ocenie stosunku
korzysci do ryzyka.

Nalezy zachowac szczegdlng ostrozno$¢ podczas stosowania leku Predasol w wigkszych dawkach niz w
leczeniu substytucyjnym. W tym przypadku, Predasol powinnien by¢ stosowany tylko wtedy, gdy lekarz
uzna to za absolutnie konieczne.

Ze wzgledu na zahamowanie czynnosci uktadu odpornosciowego organizmu, Predasol moze prowadzi¢ do
zwigkszonego ryzyka zakazen bakteryjnych, wirusowych, pasozytniczych, oportunistycznych oraz
grzybiczych. Objawy przedmiotowe i podmiotowe wystepujacego lub rozwijajacego si¢ zakazenia moga by¢
maskowane, przez co — trudniejsze do rozpoznania. Moze doj$¢ do aktywowania utajonego zakazenia, np.
gruzlicy lub wirusowego zapalenia watroby typu B.

Nalezy stosowac jednoczesnie celowane leczenie przeciwdrobnoustrojowe, w przypadku wystgpowania

nastgpujacych stanow:

- ostre zakazenia wirusowe (wirusowe zapalenie watroby typu B, ospa wietrzna, polpasiec, opryszczka,
zapalenie rogowki wywotane przez wirusy Herpes);

- ostre 1 przewlekle zakazenia bakteryjne;

- grzybice obejmujgce organy wewnetrzne;



- niektore choroby pasozytnicze (np. wywolane przez ameby, nicienie); u pacjentdw z podejrzeniem lub
potwierdzeniem zakazenia wegorkiem jelitowym (strongyloidozy) Predasol moze prowadzi¢ do
pobudzenia i znacznego namnazania si¢ pasozytow;

- opuchniete wezly chlonne po szczepieniu przeciw gruzlicy (w przypadku przebycia gruzlicy w
przesztosci — stosowac tylko z lekami przeciwgruzliczymi);

- zakazna choroba watroby (przewlekle czynne wirusowe zapalenie watroby z dodatnim wynikiem testu
na obecno$¢ HBsAg);

- choroba Heinego-Medina;

- w okresie od okoto 8 tygodni przed do 2 tygodni po szczepieniach ochronnych z uzyciem ostabionych
drobnoustrojow (zywych szczepionek);

Podczas stosowania leku Predasol nalezy uwaznie monitorowac i odpowiednio leczy¢ nastepujace choroby:

- wrzody zotadka i jelit;

- trudne do wyréwnania nadcis$nienie tetnicze;

- trudna do wyro6wnania cukrzyca;

- zanik kosci (osteoporoza);

- choroby psychiczne (wystepujace obecnie lub w przesztosci), w tym ryzyko samobdjstw. W tych
przypadkach zalecany jest nadzor neurologa lub psychiatry;

- zwiegkszone ci$nienie wewnatrz gatki ocznej (jaskra z waskim i szerokim katem przesaczania) —
zalecane sg nadzor okulisty i leczenie towarzyszace;

- uszkodzenia i owrzodzenia rogowki w oku — zalecane sg nadzor okulisty i leczenie towarzyszace.

Ze wzgledu na ryzyko perforacji jelita Predasol mozna stosowac tylko, jesli istniejg istotne wskazania

medyczne i pod odpowiednim nadzorem w nastepujacych przypadkach:

- ciezkie zapalenie jelita (wrzodziejacego zapalenia jelita grubego) z ryzykiem perforacji, z ropniami lub
ropnym zapaleniem, mozliwym réwniez bez podraznienia otrzewne;;

- zapalenie uchytkow jelita;

- bezposrednio po niektdrych operacjach na jelitach (zespolenia jelitowe).

U pacjentow, ktorzy otrzymuja duze dawki glikokortykosteroidow, moga nie wystepowac objawy
podraznienia otrzewnej po perforacji wrzodu przewodu pokarmowego.

Ryzyko zaburzen w obrebie Sciegien, zapalenia $ciggna i zerwania $ciggna jest zwiekszone w przypadku
jednoczesnego podawania fluorochinolondéw (pewna grupa antybiotykéw) i leku Predasol.

Podczas leczenia pewnego rodzaju paralizu migsni (miastenii) moze na poczatku dojs¢ do nasilenia
objawow. Dlatego Predasol nalezy poczatkowo podawaé w szpitalu. Nalezy stopniowo wprowadzac
Predasol, w szczegdlno$ci w razie wystgpienia cigzkich zaburzen w obrebie twarzy 1 gardta albo zaburzen
oddychania.

Podczas stosowania duzych dawek leku Predasol moze wystgpi¢ spowolnione bicie serca (bradykardia).
Wystapienie bradykardii nie musi by¢ zwigzane z czasem trwania leczenia.

Zasadniczo szczepienia z uzyciem inaktywowanych szczepionek (zawierajacych zabite drobnoustroje) sa
dopuszczalne. Nalezy jednak wzia¢ pod uwage, ze skuteczno$¢ szczepienia moze by¢ zmniejszona przy
stosowaniu wigkszych dawek leku Predasol.

Podczas dlugotrwatego podawania leku Predasol konieczne sg regularne kontrole lekarskie (w tym kontrola
okulistyczna co 3 miesiace).

U pacjentow z cukrzycg nalezy regularnie sprawdza¢ ich metabolizm oraz nalezy wzig¢ pod uwage
mozliwo$¢ zwigkszenia zapotrzebowania na leki przeciwcukrzycowe (insuling lub tabletki).

W przypadku dtugotrwatego stosowania duzych dawek leku Predasol nalezy zapewni¢ odpowiednig podaz
potasu (np. warzywa, banany) i ograniczy¢ przyjmowanie soli. Nalezy monitorowa¢ stezenie potasu we krwi
pod kontrola lekarza.



Moga wystapic¢ cigzkie reakcje anafilaktyczne (nadreaktywnos$¢ uktadu odpornosciowego).

Jesli u pacjenta wystgpuje nadci$nienie tetnicze lub cigzka niewydolnos¢ serca, powinien on by¢
monitorowany przez lekarza, poniewaz istnieje ryzyko ich pogorszenia.

Podczas stosowania leku Predasol wymagane sa regularne kontrole ci$nienia t¢tniczego, szczegdlnie podczas
stosowania duzych dawek oraz u pacjentéw z trudnym do wyréwnania nadcisnieniem tetniczym.

Jesli podczas stosowania leku Predasol wystapia sytuacje szczegdlnego obciazenia fizycznego, takie jak
choroba przebiegajaca z goraczka, wypadek lub operacja, porod itp. nalezy natychmiast powiadomi¢ lekarza
prowadzacego lub lekarza pogotowia ratunkowego o trwajacym leczeniu. Konieczne moze by¢ okresowe
zwickszenie dawki dobowej leku Predasol. W trakcie dlugotrwalego leczenia pacjent powinien otrzymac od
lekarza karte informacyjng w razie nagtych wypadkow, ktora powinien zawsze mie¢ przy sobie.

W zalezno$ci od stosowanych dawek i czasu trwania leczenia nalezy liczy¢ si¢ z negatywnym wptywem leku
na metabolizm wapnia. Dlatego zaleca si¢ profilaktyke osteoporozy. Dotyczy to przede wszystkim oséb z
istniejagcymi rownoczesnie czynnikami ryzyka, takimi jak predyspozycje rodzinne, starszy wiek,
niedostateczna podaz biatka i wapnia, palenie duzej liczby papieroséw, nadmierne spozycie alkoholu, okres
pomenopauzalny oraz brak aktywnosci fizycznej. Profilaktyka polega na dostatecznej podazy wapnia i
witaminy D oraz na aktywnosci fizycznej. W przypadku juz istniejacej osteoporozy, nalezy rozwazy¢
dodatkowe leczenie farmakologiczne.

W trakcie odstawiania lub po ewentualnym przerwaniu dtugotrwatego leczenia glikokortykosteroidami
nalezy wzia¢ pod uwagg ryzyko wystapienia nastgpujacych sytuacji: zaostrzenie lub nawroét choroby
podstawowej, ostra niewydolno$¢ kory nadnerczy (szczeg6lnie w sytuacjach stresowych, np. w trakcie
zakazenia, po wypadkach, podczas zwigkszonego obciazenia fizycznego), objawy przemiotowe i
podmiotowe spowodowane odstawieniem kortyzonu.

Przebieg chorob wirusowych (np. ospy wietrznej, odry) moze by¢ szczegdlnie cigzki u pacjentow
stosujacych Predasol. Najbardziej narazeni sg pacjenci z ostabionym uktadem odpornosciowym, ktorzy nie
chorowali wczesniej na ospe wietrzng lub odrg. Jesli tacy pacjenci, u ktorych stosowany jest Predasol, beda
mieli kontakt z osobami chorujacymi na odre lub ospe wietrzna, powinni natychmiast skontaktowac si¢ z
lekarzem, ktory rozpocznie odpowiednie leczenie profilaktyczne, jesli konieczne.

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

Dzieci i mlodziez

U dzieci, ze wzgledu na ryzyko zahamowania wzrostu, Predasol moze by¢ stosowany jedynie, jesli istnieja
istotne wskazania medyczne. Wzrost dziecka nalezy regularnie monitorowac¢. Stosowanie leku Predasol
powinno by¢ ograniczone czasowo lub by¢ prowadzone w schemacie naprzemiennym (np. co drugi dzien,
ale w podwdjnej dawce).

Pacjenci w podeszlym wieku
Poniewaz pacjenci w podeszlym wieku narazeni sg na wigksze ryzyko osteoporozy, nalezy doktadnie
rozwazy¢ stosunek korzysci do ryzyka zwigzanego ze stosowaniem leku Predasol.

Predasol a inne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta obecnie lub ostatnio, a
takze o lekach, ktore pacjent planuje przyjmowac, rowniez tych, ktore wydawane sg bez recepty.

Inne leki wptywajace na dziatanie leku Predasol
- Leki przyspieszajace metabolizm w watrobie, takie jak niektore leki nasenne (barbiturany), leki
stosowane w leczeniu padaczki (fenytoina, karbamazepina i prymidon) i niektore leki stosowane w
leczeniu gruzlicy (zawierajace ryfampicyne) mogg ostabia¢ dziatanie leku Predasol.
- Efedryna (np. moze by¢ zawarta w lekach stosowanych w leczeniu niskiego ci$nienia tetniczego,
przewleklego zapalenia oskrzeli, napadow astmy, niezytu nosa i jako sktadnik srodkow




zmniejszajacych apetyt): Skutecznos¢ leku Predasol moze by¢ zmniejszona w wyniku
przyspieszonego metabolizmu w organizmie.

Leki spowalniajace metabolizm w watrobie, np. niektore leki stosowane w leczeniu grzybic
(ketokonazol, itrakonazol), moga zwicksza¢ dziatanie leku Predasol.

Niektore zenskie hormony plciowe, np. stosowane w $rodkach antykoncepcyjnych (,,pigutkach”),
moga zwigkszaé¢ dziatanie leku Predasol.

Leki stosowane w przypadku nadmiernego wytwarzania kwasu w zotadku (leki zobojetniajace):
podczas jednoczesnego stosowania wodorotlenku magnezu lub wodorotlenku glinu mozliwe jest
zmniejszenie wchtaniania prednizolonu. Przyjmowanie tych lekow powinno odbywac sie w 2-
godzinnym odstgpie czasu.

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

Wplyw leku Predasol na dzialanie innych lekoéw

Predasol moze zwigksza¢ dziatanie lekow stosowanych w celu wzmocnienia serca (glikozydoéw
nasercowych) na skutek niedoboru potasu.

Predasol moze zwigksza¢ wydalanie potasu wywotane przez leki moczopedne oraz leki
przeczyszczajace.

Predasol moze ostabia¢ dziatanie zmniejszajace stezenie glukozy we krwi doustnych lekow
przeciwcukrzycowych i insuliny.

Predasol moze zmniejsza¢ lub zwigksza¢ dziatanie lekdw zmniejszajacych krzepliwosé krwi
(doustnych antykoagulantéw, pochodnych kumaryny). Lekarz zdecyduje, czy dostosowanie dawki
leku zmniejszajacego krzepliwos$¢ krwi jest konieczne.

Predasol moze zwigksza¢ ryzyko wrzodow zotadka i krwawien z przewodu pokarmowego, jesli jest
stosowany jednoczesnie z lekami przeciwzapalnymi (zawierajacymi salicylany, indometacyne lub
inne niesteroidowe leki przeciwzapalne).

Predasol moze wydtuza¢ dziatanie niektorych lekéw polegajace na zwiotczeniu mig$ni
(niedepolaryzujacych lekéw zwiotczajacych migsnie prazkowane).

Predasol moze zwigksza¢ dziatanie niektérych lekow (atropiny i innych lekow
antycholinergicznych), ktore zwickszajg ci$nienie wewnatrz oka.

Predasol moze ostabia¢ dziatanie lekow stosowanych w leczeniu chordb pasozytniczych
(zawierajacych prazykwantel).

Predasol moze zwigkszac¢ ryzyko choroby migsni i choroby migsnia sercowego (miopatii i
kardiomiopatii), jesli jest przyjmowany jednoczesnie z lekami stosowanymi w leczeniu malarii i
chordéb reumatycznych (zawierajacymi chloroching, hydroksychloroching, mefloching).

Hormon wzrostu (somatotropina): jego dzialanie jest zmniejszone, szczego6lnie podczas stosowania
duzych dawek leku Predasol.

Predasol moze ostabia¢ dziatanie zwigkszajgce aktywno$¢ tyreotropiny (TSH) po podaniu
protyreliny (TRH — hormon wytwarzany przez cze$¢ mozgu).

Predasol stosowany jednocze$nie z lekami zmniejszajacymi czynno$¢ uktadu odporno$ciowego
(lekami immunosupresyjnymi) moze zwigksza¢ podatnos$¢ na zakazenia oraz moze zaostrzac lub
wywolywac¢ objawy wczesniej nieujawnionych zakazen.

Takze w przypadku cyklosporyny (leku zmniejszajacego czynno$¢ uktadu odpornosciowego):
Predasol moze zwickszac stezenie cyklosporyny we krwi i w zwigzku z tym zwigkszac ryzyko
drgawek.

Niektore leki zmniejszajace ci$nienie krwi (inhibitory konwertazy angiotensyny): zwickszone
ryzyko zmian w morfologii krwi.

Fluorochinolony — pewna grupa antybiotykow — mogg zwigksza¢ ryzyko uszkodzen $ciggien.

Whplyw na wyniki badan laboratoryjnych

Reakcje skorne w testach alergicznych mogg by¢ zahamowane.

Predasol z jedzeniem i piciem
Tabletki nalezy przyjmowa¢ w trakcie lub po positku, najlepiej po $niadaniu, bez rozgryzania, popijajac
dostateczng iloscig plynu.



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

Ciaza
Podczas cigzy ten lek moze by¢ stosowany wylacznie po zaleceniu przez lekarza. Dlatego jesli pacjentka jest

W cigzy, powinna powiedzie¢ o tym lekarzowi.

Podczas dlugotrwatego stosowania leku Predasol w trakcie cigzy nie mozna wykluczy¢ wystapienia
zaburzen wzrostu nienarodzonego dziecka.

Jesli Predasol stosowany jest pod koniec cigzy, u noworodka moze wystapi¢ niewydolno$¢ kory nadnerczy,
co moze wymagac leczenia substytucyjnego ze stopniowym zmnigjszaniem dawki. W badaniach na
zwierzetach prednizolon wykazywat szkodliwe dzialanie na ptody (np. rozszczepienie podniebienia). Istnieja
doniesienia §wiadczace o zwigkszonym ryzyku takich uszkodzen u ludzi, wskutek podawania prednizolonu
podczas pierwszych trzech miesigcy cigzy.

Karmienie piersig

Prednizolon przenika do mleka kobiet karmigcych piersig. Do tej pory nie zglaszano zaburzen u niemowlat.
Niemniej jednak nalezy uwaznie rozwazy¢ koniecznos$¢ stosowania leku podczas karmienia piersia. Jesli
wymagane jest stosowanie wiekszych dawek ze wzgledow medycznych, nalezy zaprzesta¢ karmienia piersig.
Nalezy natychmiast skontaktowac si¢ z lekarzem.

Ptodnos¢
Predasol moze zmniejsza¢ ptodno$¢ u mezezyzn.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn
Dotychczas brak danych wskazujacych na to, ze Predasol uposledza zdolnos$¢ prowadzenia pojazdow i
obstugiwania maszyn. To samo odnosi si¢ do pracy bez zabezpieczen.

Predasol zawiera laktoze i sé6d
Ten lek zawiera laktozg. Jezeli stwierdzono wczesniej u pacjenta nietolerancje niektorych cukrow, pacjent
powinien skontaktowac si¢ z lekarzem przed przyjeciem leku.

Lek zawiera mniej niz 1 mmol (23 mg) sodu na tabletke, to znaczy lek uznaje si¢ za ,,wolny od sodu”.

Nieprawidlowe stosowanie leku jako doping
Stosowanie leku Predasol moze prowadzi¢ do dodatnich wynikéw w kontrolach antydopingowych i moze
stanowi¢ zagrozenie dla zdrowia, jesli lek jest stosowany jako srodek dopingowy.

3. Jak stosowa¢é Predasol

Ten lek nalezy zawsze stosowac¢ zgodnie z zaleceniami lekarza. Lekarz ustali dawke indywidualnie dla
pacjenta. Nalezy przestrzega¢ zaleconego dawkowania, poniewaz w innym razie dziatanie leku Predasol
moze by¢ niewlasciwe.

W razie watpliwosci nalezy zwrdcic si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Sposéb podawania

Tabletki nalezy przyjmowac bez rozgryzania w trakcie lub od razu po positku, najlepiej po $niadaniu,
popijajac dostateczng iloscig ptynu.

Leczenie substytucyjne w przewlektej niewydolnosci kory nadnerczy trwa przez cate zycie.

Lekarz, w zaleznosci od stanu klinicznego oraz indywidualnej reakcji pacjenta na leczenie, oceni mozliwosé
stosowania leku przez pacjenta co drugi dzien.

O ile lekarz nie zalecit inaczej, dawkowanie wynosi zwykle:

Leczenie substytucyjne (poza okresem wzrostu)



5 do 7,5 mg prednizolonu na dobe, podzielone na dwie dawki pojedyncze (rano i w potudnie, w zespole
nadnerczowo-piciowym: rano i wieczorem). W razie potrzeby, nalezy przyjmowac jednoczesnie
mineralokortykoid (fludrokortyzon). W przypadku szczegdlnego obcigzenia fizycznego, takiego jak
zakazenie przebiegajace z goraczka, uraz, operacja lub porod, dawka moze by¢ okresowo zwigkszona przez
lekarza.

Stany stresowe po dtugotrwatym leczeniu glikokortykosteroidami: do 50 mg prednizolonu na dobg,
podawane w odpowiednim czasie. Dawke nalezy zmniejsza¢ przez okres kilku dni.

Leczenie niektorych chordob (farmakoterapia)
Aby umozliwi¢ stosowanie mniejszych dawek, Predasol dostgpny jest takze jako tabletki po 5 mgi 10 mg.
Linie podziatlu na tabletkach pozwalaja na dostosowanie dawkowania indywidualnie do kazdego przypadku.

Ponizsze tabele przedstawiaja przeglad ogolnych wytycznych dawkowania:

Dorosli (schematy dawkowania a-d)

Dawki Dawka (mg na dobe) Dawka (mg/kg masy ciala na dobe)
a) duze 80 — 100 (250) 1,0-3,0

b) $rednie 40 - 80 0,5-1,0

¢) mate 10 -40 0,25-0,5

d) bardzo mate 1,5-7,5(10) --—-

e) w zaburzeniach uktadu krwiotworczego, jako czgs¢ specjalnych schematow leczenia (patrz ponizej
»Schemat dawkowania ,,e” (SD: e)”)

Na ogot catkowita dawka dobowa przyjmowana jest wcze$nie rano migdzy godz. 6.00 a 8.00. Jednakze, w
zaleznosci od choroby duze dawki dobowe mozna podzieli¢ na 2-4 dawki pojedyncze, a srednie dawki
dobowe — na 2-3 dawki pojedyncze.

Dzieci
Dawki Dawka (mg/kg masy ciala na dobe¢)
duze 2-3
srednie 1-2
podtrzymujace 0,25

U dzieci leczenie powinno by¢ prowadzone najmniejsza mozliwg dawka. W szczegdlnych przypadkach (np.
w napadach zgigciowych — zespole Westa), mozna odstgpi¢ od tego zalecenia.

Zmniejszanie dawki

Zmniejszanie dawki rozpoczyna si¢ po uzyskaniu zamierzonego dziatania klinicznego, w zaleznos$ci od
choroby podstawowe;j. Jesli dawka dobowa jest podzielona na kilka dawek pojedynczych, nalezy w
pierwszej kolejnosci zmniejszy¢ dawke wieczorng, nastepnie dawke potudniows, jesli dotyczy. Redukcja
dawki powinna by¢ prowadzona poczatkowo nieco szybciej, a nastgpnie wolniej od dawki okoto 25 mg na
dobe.

Czas trwania leczenia zalezy od przebiegu choroby. Po uzyskaniu zadowalajacego wyniku leczenia, dawke
leku zmniejsza si¢ do dawki podtrzymujacej lub leczenie zostaje zakonczone.

Nastepujace etapy wraz z monitorowaniem nasilenia choroby moga shuzy¢ jako wytyczne zmniejszania
dawkowania:

ponad 30 mg na dobg redukcja o 10 mg co 2-5 dni,
od 30 do 15 mg na dobe redukcja o 5 mg co tydzien,
od 15 do 10 mg na dobe redukcja 0 2,5 mg co 1-2 tygodnie,
od 10 do 6 mg na dobeg redukcja o 1 mg co 2-4 tygodnie,
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ponizej 6 mg na dobe redukcja 0 0,5 mg co 4-8 tygodni.

Leczenie duzymi i najwickszymi dawkami trwajace przez kilka dni, w zaleznos$ci od choroby podstawowe;j i
klinicznej odpowiedzi pacjenta, moze zosta¢ odstawione bez konieczno$ci stopniowego zmniejszania dawek.

W przypadku niedoczynnosci tarczycy lub marskos$ci watroby moga by¢ wystarczajace mniejsze dawki lub
moze by¢ konieczne zmniejszenie dawki.

Jesli pacjent ma wrazenie, ze dziatanie leku Predasol jest za silne lub za stabe, powinien skontaktowac si¢ z
lekarzem lub farmaceuta.

Schemat dawkowania ,,e” (SD: e)

W tym przypadku prednizolon jest podawany na ogét w dawce pojedynczej bez koniecznosci stopniowego

zmnigjszania dawki na zakonczenie leczenia. Znane sg nastepujace przyktadowe schematy dawkowania w

chemioterapii:

- chtoniak nieziarniczy: schemat CHOP, prednizolon 100 mg/m? dzien 1-5; schemat COP, prednizolon
100 mg/m? dzief 1-5

- przewlekta biataczka limfatyczna: schemat Knospe, prednizolon 75/50/25 mg dzien 1 -3

- ziarnica zto$liwa: schemat COPP-ABVD, prednizolon 40 mg/m? dzien 1-14

- szpiczak mnogi: schemat Alexanian, prednizolon 2 mg/kg masy ciata dzien 1 -4

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Predasol

Na o0go6t Predasol jest dobrze tolerowany nawet w przypadku krotkotrwatego stosowania duzych dawek. Nie
jest wymagane specjalne postepowanie. Jesli u pacjenta wystapig nasilone Iub nietypowe dziatania
niepozadane, nalezy skonsultowac¢ si¢ z lekarzem.

Pominig¢cie zastosowania leku Predasol

Mozna uzupeti¢ pominigtag dawke w trakcie danego dnia i kontynuowac leczenie dawka przepisang przez
lekarza, o zwyklej porze nastgpnego dnia. Nie nalezy stosowa¢ dawki podwdjnej w celu uzupetienia
pominigtej dawki. W przypadku pominigcia kilku dawek, moze nastgpi¢ nawrdt leczonej choroby lub jej
pogorszenie. W takich przypadkach nalezy skonsultowa¢ si¢ z lekarzem, ktoéry dokona oceny leczenia i
dostosuje je w razie potrzeby.

Przerwanie stosowania leku Predasol

Nalezy zawsze przestrzega¢ schematu dawkowania zaleconego przez lekarza. Nigdy nie nalezy przerywac
stosowania leku Predasol bez konsultacji z lekarzem, poniewaz dtugotrwale stosowanie leku Predasol moze
hamowac¢ produkcje glikokortykosteroidow w organizmie. W takich przypadkach sytuacje znacznego
obcigzenia fizycznego mogg stanowic zagrozenie zycia (przetom nadnerczowy).

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

4. Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.

Terapia substytucyjna:
Mate ryzyko dziatan niepozadanych przy przestrzeganiu zalecanego dawkowania.

Leczenie okreslonych chordb, przy stosowaniu wiekszych dawek niz w terapii substytucyjne;j:
Moga wystapi¢ nastepujace dziatania niepozadane, ktore w duzym stopniu zaleza od dawki i czasu trwania
leczenia oraz dla ktorych w zwigzku z tym nie jest mozliwe okreslenie czgstosci wystgpowania:

Zakazenia i zarazenia pasozytnicze
Maskowanie zakazen, wystapienie, pogorszenie lub nawr6t zakazen wirusowych, grzybiczych, bakteryjnych,
a takze zakazen pasozytniczych oraz oportunistycznych, aktywacja zakazenia wegorkiem jelitowym.
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Zaburzenia krwi i ukiadu chionnego
Zmiany w morfologii krwi (zwigkszenie liczby bialych krwinek lub wszystkich krwinek, zmniejszenie liczby
pewnego rodzaju biatych krwinek).

Zaburzenia uktadu immunologicznego

Reakcje nadwrazliwosci (np. wysypka polekowa), cigzkie reakcje anafilaktyczne, takie jak zaburzenia rytmu
serca, skurcz oskrzeli (skurcz migsni gtadkich w oskrzelach), zmniejszenie lub zwickszenie ci$nienia
tetniczego krwi, zapa$¢ krazeniowa, zawat serca, ostabienie uktadu odporno$ciowego.

Zaburzenia endokrynologiczne
Wywotanie tzw. zespotu Cushinga (typowe objawy: duza, okragla twarz — ,,twarz ksiezycowata”, otytos¢
tutlowia i zaczerwienienie twarzy), zahamowanie lub zmniejszenie czynnos$ci kory nadnerczy.

Zaburzenia metabolizmu i odzywiania

Zwigkszenie masy ciala, zwickszenie stezenia glukozy we krwi, cukrzyca, zwigkszenie stgzenia thuszczow
we krwi (cholesterolu i triglicerydow), zatrzymanie ptynéw, niedobor potasu ze wzgledu na zwigkszenie
wydalania potasu, zwickszenie apetytu.

Zaburzenia psychiczne
Depresja, drazliwo$¢, euforia, zwigkszenie napedu, psychoza, mania, halucynacje, chwiejno$¢ emocjonalna,
lek, zaburzenia snu, my$li samobojcze.

Zaburzenia uktadu nerwowego
Zwigkszone ci$nienie wewnatrzczaszkowe, pojawienie si¢ objawow utajonej padaczki, zwickszenie
sktonnosci do drgawek w padaczce.

Zaburzenia oka
Zmetnienie soczewki (za¢ma), zwickszenie ci$nienia wewnatrz oka (jaskra), pogorszenie owrzodzenia
rogowki, zwigkszona sktonnos¢ do bakteryjnych, wirusowych i grzybiczych zakazen oka, nieostre widzenie.

Zaburzenia serca
Spowolnienie t¢tna

Zaburzenia naczyniowe
Nadcisnienie tetnicze, zwigkszone ryzyko miazdzycy i zakrzepicy, zapalenie naczyn (takze jako zespot
odstawienia po dlugotrwatym leczeniu), zwigkszona famliwo$¢ naczyn wlosowatych.

Zaburzenia Zotqdka i jelit
Wrzody zotadka i jelit, krwawienie z zotadka lub jelit, zapalenie trzustki.

Zaburzenia skory i tkanki podskornej

Rozstepy, scienczenie skory (,,pergaminowa skora”), rozszerzone naczynia krwionos$ne, tendencja do
powstawania siniakow, punktowe lub powierzchniowe krwawienia skory, zwigkszone owlosienie ciata,
tradzik, stany zapalne skory twarzy, szczeg6lnie wokot ust, nosa i oczu, zmiany pigmentacji skory.

Zaburzenia miesniowo-szkieletowe i tkanki lgcznej
Zaburzenia w obrebie miesni, ostabienie migéni, zanik migéni, osteoporoza (utrata kosci) wystepuje zaleznie
od dawki i jest mozliwa takze podczas krotkotrwatego stosowania, inne formy zwyrodnienia ko$ci (martwica

kosci), zaburzenia w obrebie $ciggien, zapalenie Sciggna, zerwanie §ciggna, zahamowanie wzrostu u dzieci.

Uwaga: Po szybkim zmniejszeniu dawki po dlugotrwatym leczeniu moga wystapic¢ takie dolegliwosci, jak
bole migsni i stawow.

Zaburzenia nerek i drog moczowych
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Twardzinowy przetom nerkowy u pacjentow z twardzing skory (zaburzenie autoimmunologiczne). Do
objawow twardzinowego przetomu nerkowego zalicza si¢ podwyzszenie ci$nienia krwi 1 zmniejszenie
wytwarzania moczu.

Zaburzenia uktadu rozrodczego i piersi
Zaburzenia wydzielania hormondéw ptciowych (skutkujace brakiem krwawien miesigczkowych, meskim
typem owlosienia ciata u kobiet — hirsutyzmem, impotencjg).

Zaburzenia ogdlne i stany w miejscu podania
Opodznione gojenie si¢ ran.

Sposé6b postepowania
Nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty, jesli wystapi ktorekolwiek z wymienionych dziatan
niepozadanych lub inne dziatanie niepozadane podczas stosowania leku Predasol.

Nigdy nie nalezy przerywac leczenia bez konsultacji z lekarzem.

W przypadku wystapienia dolegliwosci zotadkowo-jelitowych, bolow plecow, ramion lub stawu
biodrowego, zaburzen psychicznych, zauwazalnych wahan stezenia cukru we krwi (u pacjentow z cukrzyca)
lub innych zaburzen, nalezy natychmiast skontaktowac si¢ z lekarzem.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

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

Al. Jerozolimskie 181C

02-222 Warszawa

Tel.: +48 22 49 21 301

Faks: +48 22 49 21 309

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

Dziatania niepozadane mozna réwniez zglasza¢ podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzigki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywa¢é Predasol
Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.

Nie stosowac¢ tego leku po uplywie terminu wazno$ci zamieszczonego na opakowaniu po ,,EXP”. Termin
wazno$ci oznacza ostatni dzien podanego miesiaca.

Brak specjalnych zalecen dotyczacych przechowywania leku.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera Predasol
- Substancja czynng leku jest prednizolon.
1 tabletka zawiera 20 mg prednizolonu.

Pozostate sktadniki to: laktoza jednowodna, skrobia zelowana kukurydziana, celuloza
mikrokrystaliczna, hypromeloza 2910, kroskarmeloza sodowa, krzemionka koloidalna bezwodna, talk,
magnezu stearynian.

Jak wyglada Predasol i co zawiera opakowanie
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https://smz.ezdrowie.gov.pl/

Predasol to biate, okragte tabletki z linig podziatu w ksztalcie krzyza po jednej stronie oraz wyttoczeniem
,,20” po drugiej stronie.
Tabletki mozna podzieli¢ na dwie lub cztery rowne dawki.

Predasol dostepny jest w blistrach z folii PVC/PVDC/Aluminium w tekturowym pudetku, zawierajacym 20,
30 lub 100 tabletek.

Nie wszystkie wielkosci opakowan musza znajdowac si¢ w obrocie.
Podmiot odpowiedzialny i wytwérca

Podmiot odpowiedzialny
SUN-FARM Sp. z o.0.

ul. Dolna 21

05-092 Lomianki

Wytwoérca

mibe GmbH Arzneimittel
Miinchener Strafle 15
06796 Brehna

Niemcy

SUN-FARM Sp. z o.0.
ul. Dolna 21
05-092 L.omianki

Data ostatniej aktualizacji ulotki: 02.2026
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