Ulotka dolgczona do opakowania: informacja dla uzytkownika

Predasol, 250 mg, proszek i rozpuszczalnik do sporzadzania roztworu do wstrzykiwan/do infuzji

Prednisoloni hemisuccinas

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

Nalezy zachowac¢ te ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.

W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza, farmaceuty lub pielegniarki.

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, farmaceucie lub pielegniarce. Patrz
punkt 4.

Spis tresci ulotki

ogkrwhdE

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, rtownowage
elektrolitowg oraz czynnos¢ tkanek.

Predasol jest stosowany w nastepujacych przypadkach:

wstrzas spowodowany ciezka reakcja alergiczng (wstrzas anafilaktyczny) (po wczesniejszym
wstrzyknieciu adrenaliny — leku wplywajgcego na uktad sercowo-naczyniowy);

obrzek ptuc spowodowany wdychaniem substancji toksycznych, takich jak chlor, izocyjaniany,
siarkowodor, fosgen, azot, ozon, a takze w nastgpstwie dostania si¢ soku zotagdkowego do ptuc lub
wskutek tonigcia (podtopienia);

cigzki, ostry napad astmy;

obrzek mozgu spowodowany przez guz mozgu, zabiegi neurochirurgiczne, ropien mozgu, bakteryjne
zapalenie opon mézgowo-rdzeniowych;

ryzyko odrzucenia organu po przeszczepieniu nerki;

poczatkowe leczenie rozlegtych, ostrych, cigzkich chorob skdry, takich jak erytrodermia, pecherzyca
zwykla, ostry wyprysk;

ostre choroby krwi (autoimmunologiczna niedokrwisto$¢ hemolityczna, ostra plamica matoptytkowa);
zespOt pozawatowy (zespot Dresslera: bol w obrebie klatki piersiowej z goraczka i stanem zapalnym)
w przypadku cigzkich lub powtarzajacych si¢ objawow, od 5. tygodnia po zawale mig$nia sercowego
i w sytuacji, kiedy inne leki nie s dostatecznie skuteczne;

cigzkie choroby zakazne ze stanami podobnymi do zatru¢ (np. w przebiegu gruzlicy, duru
brzusznego), tylko wraz z dodatkowym odpowiednim leczeniem przeciwdrobnoustrojowym;

brak lub zmniejszenie czynnosci kory nadnerczy (niewydolnos¢ kory nadnerczy): przetom
nadnerczowy;

pseudokrup (zapalenie drég oddechowych z dusznoscia i silnym kaszlem).



2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Predasol

Kiedy nie stosowa¢ leku Predasol:
- jesli pacjent ma uczulenie na prednizolon lub prednizolonu wodorobursztynian lub ktérykolwiek
zZ pozostatych sktadnikow tego leku (wymienionych w punkcie 6).

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

Przed rozpoczeciem stosowania leku Predasol nalezy omowié to z lekarzem, farmaceutg lub pielegniarka,

jesli:

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

W pojedynczych przypadkach podczas stosowania leku Predasol obserwowano cigzkie reakcje
nadwrazliwosci (reakcje anafilaktyczne) z niewydolno$cia krazenia, zatrzymaniem pracy serca, arytmiami,
dusznoscig (skurczem oskrzeli) i (Iub) zmniejszeniem lub zwigkszeniem cisnienia tetniczego.

Ze wzgledu na zahamowanie czynnosci uktadu odpornosciowego organizmu, Predasol moze prowadzi¢ do
zwickszonego ryzyka zakazen bakteryjnych, wirusowych, pasozytniczych, oportunistycznych oraz
grzybiczych. Terapia lekiem Predasol moze maskowac¢ objawy wspotistniejacego lub rozwijajacego si¢
zakazenia, a przez to utrudniac jego rozpoznanie. Moze doj$¢ do uaktywnienia utajonego zakazenia.

Lekarz zastosuje dodatkowe celowane leczenie przeciwdrobnoustrojowe, w przypadku wystgpowania

rownoczesnie nastepujacych stanow:

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

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

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

- grzybice obejmujace organy wewngtrzne;

- niektdre choroby pasozytnicze (np. wywotane przez ameby, nicienie);

- U pacjentow z podejrzeniem lub potwierdzeniem zakazenia wegorkiem jelitowym (strongyloidozy)
Predasol moze prowadzi¢ do pobudzenia i znacznego namnazania si¢ pasozytow;

- choroba Heinego-Medina;

- opuchniete wezly chlonne po szczepieniu przeciw gruzlicy;

- ostre i przewlekle zakazenia bakteryjne;

- wprzypadku przebycia gruzlicy w przesztosci — stosowac tylko z lekami przeciwgruzliczymi.

Ponadto podczas stosowania leku Predasol lekarz bedzie kontrolowac i odpowiednio leczy¢ nastgpujace

choroby:

- wrzody zotadka i jelit;

- zanik kosci (osteoporoza);

- ciezka niewydolno$¢ serca;

- trudne do wyréwnania nadcis$nienie tetnicze;

- trudna do wyréwnania cukrzyca;

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

- zwickszone ci$nienie wewnatrz galki ocznej (jaskra z waskim i szerokim katem przesgczania) —
zalecane sa nadzor okulisty i leczenie towarzyszace (celowane);

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

Stosowanie tego leku moze spowodowac wystapienie tak zwanego przelomu w przebiegu guza



chromochtonnego nadnerczy (Pheochromocytoma crisis), ktéry moze prowadzi¢ do $mierci. Guz
chromochtonny jest rzadkim hormonozaleznym nowotworem nadnerczy. Przetlom w jego przebiegu moze
objawia¢ si¢ bolem glowy, nadmiernym poceniem sig, kotataniem serca i zwigkszonym cisnieniem
tetniczym. W przypadku wystgpienia powyzszych objawdw pacjent powinien niezwtocznie skontaktowac si¢
z lekarzem.

Przed rozpoczeciem stosowania leku Predasol nalezy omowic to z lekarzem, jesli istnieje podejrzenie lub
pacjent ma zdiagnozowanego guza chromochtonnego nadnerczy (nowotworu nadnerczy).

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

medyczne i pod odpowiednim nadzorem w nastgpujacych przypadkach:

- cigzkie zapalenia jelita (wrzodziejacego zapalenia jelita grubego) z ryzykiem perforacji, z ropniami lub
ropnym zapaleniem, mozliwym rowniez bez podraznienia otrzewne;j;

- zapalenia uchytkow jelita;

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

U pacjentow, ktorzy otrzymuja duze dawki glikokortykosteroidow, moga nie wystepowa¢ objawy zapalenia
otrzewnej po perforacji wrzodu przewodu pokarmowego.

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

Przebieg chorob wirusowych (np. ospy wietrznej, odry) moze by¢ szczegolnie cigzki u pacjentow
stosujgcych Predasol. Najbardziej narazeni sg pacjenci z ostabionym uktadem odpornosciowym, ktdrzy nie
chorowali wezesniej na ospe wietrzng lub odre. Jesli tacy pacjenci, u ktérych stosowany jest Predasol, beda
mieli kontakt z osobami chorujgcymi na odre lub ospe wietrzna, powinni oni natychmiast skontaktowacé sig
z lekarzem, ktéry rozpocznie odpowiednie leczenie profilaktyczne.

Zasadniczo szczepienia z uzyciem szczepionek zawierajacych zabite drobnoustroje (inaktywowanymi
szczepionkami) sg dopuszczalne. Nalezy jednak wzia¢ pod uwagg, ze skuteczno$¢ szczepienia moze by¢
zmniejszona po stosowaniu wigkszych dawek leku Predasol.

Wspodtistniejaca miastenia (forma paralizu mig$ni) moze poczatkowo nasili¢ si¢ podczas stosowania leku
Predasol.

W pojedynczych przypadkach podczas lub po dozylnym podaniu duzej dawki prednizolonu moze doj$¢ do
bradykardii (powolnej pracy serca), niekoniecznie zwigzanej z szybkoscig lub czasem trwania podawania
leku.

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

Jesli podczas leczenia wystapia sytuacje szczegdlnego obcigzenia fizycznego, takie jak choroba
przebiegajaca z goragczka, wypadek, pordd lub operacja, konieczne moze by¢ okresowe zwickszenie dawki
dobowej kortykosteroidu.

Moga wystapi¢ cigzkie reakcje anafilaktyczne (nadreaktywno$¢ uktadu odpornosciowego).

W trakcie zakonczenia lub po ewentualnym przerwaniu dtugotrwatego leczenia glikokortykosteroidami
nalezy wzig¢ pod uwage ryzyko wystgpienia nastepujgcych sytuacji: zaostrzenie lub nawrdt choroby
podstawowej, ostra niewydolno$¢ kory nadnerczy, zespo6t odstawienia kortyzonu.

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

W fazie wzrostu dzieci nalezy doktadnie rozwazy¢ stosunek korzysci do ryzyka zwigzanego ze stosowaniem
leku Predasol.



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

Nieprawidlowe stosowanie leku jako doping

Stosowanie leku Predasol moze prowadzi¢ do dodatnich wynikow w kontrolach antydopingowych. Nie
mozna przewidzie¢ konsekwencji zdrowotnych stosowania leku Predasol jako $rodka dopingowego. Nie
mozna wykluczy¢ powaznego zagrozenia zdrowia.

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.

Wplyw na dzialanie leku Predasol

Nasilenie dziatania lub mozliwe nasilenie dziatan niepozgdanych
- Niektore zenskie hormony ptciowe, np. stosowane w lekach antykoncepcyjnych (,,pigutkach”), moga
zwigkszaé dziatanie kortykosteroidow.
- Niektore leki mogg nasili¢ dziatanie leku Predasol i lekarz moze chcie¢ uwaznie monitorowac stan
pacjenta przyjmujacego takie leki (w tym niektdre leki na HIV: rytonawir, kobicystat).
- Leki spowalniajace metabolizm w watrobie, takie jak niektore leki stosowane w leczeniu grzybic
(zawierajgce ketokonazol, itrakonazol), mogg zwigksza¢ dziatanie kortykosteroidow.

Ostabienie dziatania

- Leki przyspieszajace metabolizm w watrobie, takie jak niektore leki nasenne (barbiturany), leki
stosowane w leczeniu drgawek (zawierajace fenytoing, karbamazeping i prymidon) i niektore leki
stosowane w leczeniu gruzlicy (zawierajace ryfampicyn¢), mogg ostabia¢ dziatanie
kortykosteroiddw.

- Efedryna (moze by¢ zawarta w lekach stosowanych w leczeniu niskiego cisnienia tetniczego,
przewlektego zapalenia oskrzeli, napadéw astmy, niezytu nosa i jako sktadnik srodkow
zmniejszajacych apetyt): skutecznos¢ leku Predasol moze by¢ zmniejszona w wyniku
przyspieszonego metabolizmu w organizmie.

Whplyw leku Predasol na dziatanie innych lekéw

Nasilenie dzialania lub mozliwe nasilenie dziatan niepozgdanych
Predasol moze:

- zwigkszac¢ ryzyko zmian w morfologii krwi, jesli jest stosowany jednocze$nie z niektorymi lekami
zmniejszajacymi ci$nienie krwi (inhibitorami konwertazy angiotensyny).

- zwigksza¢ dziatanie lekow stosowanych w chorobach serca (glikozydoéw nasercowych) na skutek
niedoboru potasu.

- zwiegksza¢ wydalanie potasu wywotane przez leki moczopedne oraz leki przeczyszczajace.

- zwigkszac ryzyko wrzodow zotadka i krwawien z przewodu pokarmowego, jesli jest stosowany
jednoczesnie z lekami przeciwzapalnymi (zawierajagcymi salicylany, indometacyne lub inne
niesteroidowe leki przeciwzapalne).

- wydluza¢ dziatanie niektorych lekoéw (niedepolaryzujacych lekéw zwiotczajacych migsnie
prazkowane) polegajace na zwiotczeniu migsni.

- zwigksza¢ dziatanie niektorych lekow (atropiny i innych lekow antycholinergicznych), ktore
zwickszaja cisnienie wewnatrz oka.

- zwigkszac¢ ryzyko choroby migéni (miopatii) i choroby mig$nia sercowego (kardiomiopatii), jesli jest
przyjmowany jednoczes$nie z lekami stosowanymi w leczeniu malarii i chorob reumatycznych
(zawierajacymi chloroching, hydroksychloroching, mefloching).

- zwigksza¢ stezenie cyklosporyny we krwi (leku zmniejszajacego czynnos$¢ uktadu
odpornosciowego) i w zwiazku z tym zwigkszac ryzyko drgawek.



Predasol stosowany jednocze$nie z lekami zmniejszajacymi czynno$¢ uktadu odpornosciowego (to znaczy
lekami immunosupresyjnymi) moze zwigksza¢ podatno$¢ na zakazenia oraz moze zaostrza¢ lub wywotywaé
objawy wczesniej nieujawnionych zakazen.

Fluorochinolony — pewna grupa antybiotykow — moga zwigkszaé ryzyko uszkodzen $ciggien.

Ostabienie dziatania
Predasol moze:
- ostabia¢ dziatanie polegajace na zmniejszaniu stezenia glukozy we krwi doustnych lekéw
przeciwcukrzycowych i insuliny.
- ostabia¢ dziatanie lekow stosowanych w leczeniu chorob pasozytniczych (zawierajacych
prazykwantel).
- ostabia¢ dziatanie hormonu wzrostu (somatropiny).
- ostabia¢ dziatanie zwigkszajace st¢zenie tyreotropiny (TSH) po podaniu protyreliny (TRH — hormon
wytwarzany przez cz¢s¢ mozgu).

Nasilenie lub ostabienie dziatania

Predasol moze zmniejszaé¢ lub zwicksza¢ dziatanie lekéw zmniejszajacych krzepliwo$¢ krwi (doustnych
antykoagulantéw, pochodnych kumaryny). Lekarz zdecyduje, czy dostosowanie dawki leku zmniejszajacego
krzepliwos¢ krwi jest konieczne.

Wptyw na wyniki badan laboratoryjnych
Reakcje skorne w testach alergicznych moga by¢ zahamowane.

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

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

W cigzy, powinna powiedzie¢ o tym lekarzowi. Podczas dtugotrwatego stosowania leku Predasol w trakcie
cigzy mozliwe jest wystgpienie zaburzen wzrostu ptodu. Jesli Predasol stosowany jest pod koniec cigzy,

U noworodka moze wystapi¢ niewydolnos¢ kory nadnerczy, co moze wymagac leczenia substytucyjnego ze
stopniowym zmniejszaniem dawki. W badaniach na zwierzgtach prednizolon wykazywat szkodliwe
dziatanie na ptody (np. rozszczepienie podniebienia). Istnieja doniesienia §wiadczace o zwigkszonym ryzyku
takich uszkodzen u ludzi, wskutek podawania prednizolonu podczas pierwszych trzech miesigcy cigzy.

Karmienie piersia

Substancja czynna — prednizolon — przenika do mleka kobiet karmigcych piersig. Do tej pory nie zgtaszano
zaburzen u niemowlat. Niemniej jednak nalezy uwaznie rozwazy¢ koniecznos$¢ stosowania leku podczas
karmienia piersig. Jesli wymagane jest stosowanie wigkszych dawek ze wzgledu na chorobe podstawowa,
nalezy zaprzesta¢ karmienia piersig. Nalezy natychmiast skontaktowac¢ si¢ z lekarzem.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn
Dotychczas brak danych wskazujgcych na to, ze Predasol ma wptyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow
i obstugiwania maszyn. To samo odnosi si¢ do pracy bez zabezpieczen.

Predasol zawiera sod
Lek zawiera 23,94 mg sodu (gtéwnego sktadnika soli kuchennej) w kazdej fiolce. Odpowiada to 1,2%
maksymalnej zalecanej dobowej dawki sodu w diecie u 0s6b dorostych.

Lek mozna mieszac z nastepujacymi roztworami: 5% roztworem glukozy, 0,9% roztworem chlorku sodu lub
roztworem Ringera. Zawarto$¢ sodu pochodzacego z rozcienczalnika powinna by¢ brana pod uwage

w obliczeniu catkowitej zawartosci sodu w przygotowanym rozcienczeniu produktu. W celu uzyskania
doktadnej informacji dotyczacej zawartosci sodu w roztworze wykorzystanym do rozcienczenia leku, nalezy
zapoznac si¢ z ulotka stosowanego rozcienczalnika.



3. Jak stosowaé Predasol

Predasol bedzie podawany przez fachowy personel medyczny. W razie watpliwosci nalezy zwrécic si¢ do
lekarza lub farmaceuty.

Na ogo6t lekarz kieruje si¢ nastgpujacymi wytycznymi dotyczacymi dawkowania:

Wstrzgs anafilaktyczny (po wczesniejszym wstrzyknieciu adrenaliny)

Po dozylnym wstrzyknieciu adrenaliny (1,0 ml standardowo stosowanego roztworu adrenaliny 1:1000
rozcienczy¢ do 10 ml roztworem soli fizjologicznej lub krwi i powoli wstrzykiwac niezbedna dawke pod
$cistym nadzorem lekarza; ostrzezenie: zaburzenia rytmu serca), poda¢ dozylnie 1000 mg prednizolonu

(u dzieci 250 mg) przez zatozony wenflon, a nastgpnie podawaé ptyny uzupetniajace i, w razie koniecznosci,
zastosowac¢ sztuczng wentylacje. Wstrzykniecia adrenaliny i prednizolonu moga zosta¢ powtoérzone w razie
potrzeby. Nie nalezy podawac preparatow wapnia ani naparstnicy razem z adrenaling.

Obrzek ptuc spowodowany wdychaniem substancji toksycznych, a takze w nastepstwie zachlysnigcia sie
sokiem zolgdkowym lub wskutek toniecia

Dawka poczatkowa: 1000 mg prednizolonu dozylnie u 056b dorostych (u dzieci od 10 do 15 mg/kg masy
ciata). W razie koniecznos$ci powtorzy¢ po 6, 12 i 24 godzinach. Nastepnie przez 2 dni po 150 mg na dobe i
przez kolejne 2 dni po 75 mg prednizolonu na dob¢ w dawkach podzielonych dozylnie (u dzieci
odpowiednio 2 mg/kg masy ciata i 1 mg/kg masy ciata). Potem stopniowo odstawiac lek, przechodzac na
leczenie wziewne.

Ciezki, ostry napad astmy

Poczatkowa dawka u 0s6b dorostych: od 100 do 500 mg prednizolonu dozylnie, nast¢pnie dalsze leczenie
takimi samymi lub mniejszymi dawkami w okoto 6-godzinnych odstepach, po tym powolne zmniejszenie
dawki do dawki podtrzymujacej. U dzieci, w poczatkowej fazie, poda¢ 2 mg prednizolonu/kg masy ciata
dozylnie, nastgpnie dawke od 1 do 2 mg/kg masy ciata co 6 godzin do uzyskania poprawy. Zaleca si¢
jednoczesne podawanie lekow rozszerzajacych oskrzela.

Profilaktyka lub leczenie obrzeku mézgu

Dawka poczatkowa od 250 do 1000 mg prednizolonu dozylnie (je$li nie mozna zastosowac¢ fosforanu
deksametazonu jako poczatkowego leczenia pozajelitowego), pdzniej leczenie dawkg od 8 do 16 mg
fosforanu deksametazonu dozylnie, w 2- do 6-godzinnych odstepach.

Ryzyko odrzucenia organu po przeszczepieniu nerki
Oprocz terapii podstawowej podawa¢ 1000 mg prednizolonu w postaci dozylnych pulséw, w zaleznosci od
ciezko$ci przypadku przez 3 do 7 kolejnych dni.

Ostre, ciezkie choroby skory i ostre choroby krwi
40 — 250 mg prednizolonu dozylnie, w indywidualnych przypadkach do 400 mg na dobe.

Zespot pozawatowy (zespot Dresslera)
50 mg prednizolonu dozylnie na dobe, nastgpnie ostroznie zmniejsza¢ dawke.

Cigzkie choroby zakazne (np. w przebiegu gruzlicy, duru brzusznego)
Od 100 do 500 mg prednizolonu na dobe dozylnie (wraz z antybiotykoterapig).

Przelom nadnerczowy
0Od 25 do 50 mg prednizolonu dozylnie jako dawka poczatkowa; w razie potrzeby kontynuowaé leczenie
doustnie prednizonem lub prednizolonem, w razie potrzeby w skojarzeniu z mineralokortykosteroidem.

Pseudokrup
Ciezkie postacie: natychmiast od 3 do 5 mg/kg masy ciata dozylnie, w razie konieczno$ci powtorzy¢ dawke
po 2 — 3 godzinach.



Sposéb podawania
Predasol jest podawany przez fachowy personel medyczny do zyty (podanie dozylne) lub jako infuzja (wlew).

Lek mozna podawac w postaci bezposredniego wstrzyknigcia dozylnego lub w infuzji, jednak preferowanym
sposobem podania jest bezposrednie wstrzykniecie dozylne.

Gotowy roztwor do wstrzykiwan przeznaczony jest do jednokrotnego uzycia. Niezuzyta pozostatosé
roztworu nalezy usunac.

Lek nalezy poda¢ natychmiast po otwarciu fiolki. W wyjatkowych sytuacjach gotowy roztwor do
wstrzykiwan mozna przechowywaé przez maksymalnie 24 godziny w temperaturze 2 — 8 °C (patrz punkt 5).

W celu przygotowania gotowego do podania roztworu do wstrzykiwan nalezy bezposrednio przed uzyciem
wstrzykna¢ dotaczony rozpuszczalnik (woda do wstrzykiwan) do fiolki z proszkiem i miesza¢ zawartos¢
fiolki az do rozpuszczenia si¢ proszku.

Zgodnos¢ z ptynami do infuzji
Przygotowany roztwor do wstrzykiwan jest stabilny przez co najmniej 6 godzin w temperaturze pokojowej,
jesli zostat przygotowany z uzyciem nastepujacych standardowych roztworow do infuzji:

- 5% roztwor glukozy

- 0,9% roztwor chlorku sodu

- roztwor Ringera.

W przypadku przygotowywania wlewu, lek nalezy na poczatku rozpusci¢ zgodnie z powyzszg instrukcja
i nastgpnie zmiesza¢ w warunkach aseptycznych (wolnych od drobnoustrojow) z jednym z wymienionych
roztworow do infuzji.

W przypadku mieszania z roztworami do infuzji, nalezy przestrzega¢ informacji poszczeg6lnych
producentéw dotyczacych ich roztworéw do infuzji, w odniesieniu do zgodnosci, przeciwwskazan, dzialan
niepozadanych i interakc;ji.

Leku Predasol nie nalezy miesza¢ z innymi lekami.
Leki przeznaczone do podawania pozajelitowego nalezy obejrze¢ przed uzyciem. Nalezy stosowaé
wylacznie przejrzyste roztwory bez widocznych czastek.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Predasol

Na ogo6t Predasol jest dobrze tolerowany nawet w przypadku krotkotrwatego stosowania duzych dawek. Nie
jest wymagane specjalne postepowanie. Jesli u pacjenta wystapia nasilone lub nietypowe dziatania
niepozadane, nalezy skonsultowac¢ si¢ z lekarzem.

Pominiecie zastosowania leku Predasol

Mozna uzupetni¢ pominieta dawke w trakcie danego dnia i kontynuowac leczenie dawka przepisang przez
lekarza, o zwyklej porze nastepnego dnia. W przypadku pominig¢cia kilku dawek, moze nastgpi¢ nawrot
leczonej choroby lub jej nasilenie. W takich przypadkach nalezy skonsultowa¢ si¢ z lekarzem, ktory 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
hamowa¢ produkcje glikokortykosteroidow w organizmie. W takich przypadkach sytuacje znacznego
obcigzenia fizycznego mogg stanowic zagrozenie zycia (przetom nadnerczowy).

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrdcic si¢ do
lekarza, farmaceuty lub pielegniarki.

4, Mozliwe dzialania niepozadane



Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozgdane, chociaz nie u kazdego one wystapig.

Moga wystapi¢ nastepujace dziatania niepozadane, ktore w duzym stopniu zalezg od dawki i czasu trwania
leczenia oraz dla ktorych w zwiazku z tym nie jest mozliwe okreslenie czestosci wystgpowania:

Zakazenia i zarazenia pasozytnicze
Maskowanie zakazen, wystapienie, pogorszenie lub nawrdt zakazen wirusowych, grzybiczych, bakteryjnych,
a takze zakazen pasozytniczych oraz oportunistycznych, aktywacja zakazenia wegorkiem jelitowym.

Zaburzenia krwi i uktadu chlonnego
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), ciezkie reakcje anafilaktyczne, takie jak zaburzenia rytmu
serca, skurcz oskrzeli (skurcz mig$ni gtadkich w oskrzelach), obnizenie lub podwyzszenie ci$nienia
tetniczego krwi, zapas¢ krazeniowa, zawat serca, ostabienie uktadu odpornosciowego.

Zaburzenia endokrynologiczne
Wywotanie tzw. zespotu Cushinga (typowe objawy: duza, okragta twarz — ,,twarz ksigzycowata”, otytos¢
tutowia i zaczerwienienie twarzy), zahamowanie lub zmniejszenie czynnosci kory nadnerczy.

Zaburzenia metabolizmu i odzywiania

Zwigkszenie masy ciala, zwigkszenie st¢zenia glukozy we krwi, cukrzyca, zwigkszenie st¢zenia thuszczow
we krwi (cholesterolu i triglicerydow), zatrzymanie plynow, niedobor potasu ze wzgledu na zwigkszenie
wydalania potasu, zwigkszenie apetytu.

Zaburzenia psychiczne
Depresja, drazliwo$¢, euforia, zwiekszenie napedu, psychoza, mania, halucynacje, chwiejno$¢ emocjonalna,
lgk, zaburzenia snu, mysli samobojcze.

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

Zaburzenia oka
Za¢ma, zwiekszenie ciSnienia wewnatrz oka (jaskra), zaostrzenie owrzodzenia rogoéwki, nasilenie
wirusowych, grzybiczych i bakteryjnych zapalen oka, nieostre widzenie.

Zaburzenia serca
Spowolnienie t¢tna

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

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

Zaburzenia skory i tkanki podskornej

Rozstepy, $cienczenie skory (,,pergaminowa skora”), rozszerzone naczynia krwionosne, tendencja do
powstawania siniakow, punktowe lub powierzchniowe krwawienia skory, tradzik, stany zapalne skory
twarzy, szczeg6lnie wokot ust, nosa i oczu.

Zaburzenia migsniowo-szkieletowe i tkanki lgcznej



Zaburzenia w obrebie mie$ni, ostabienie migéni, zanik migsni, utrata kosci (osteoporoza) wystepuje zaleznie
od dawki i jest mozliwa takze podczas krotkotrwatego stosowania, inne formy zwyrodnienia ko$ci (martwica
kosci), zaburzenia w obrebie $ciggien, zapalenie Sciggna, zerwanie $ciggna, zahamowanie wzrostu u dzieci.

Zaburzenia nerek i drég moczowych

Twardzinowy przetom nerkowy u pacjentdéw z twardzing skory (zaburzenie autoimmunologiczne). Do
objawow twardzinowego przetomu nerkowego zalicza si¢ podwyzszenie cisnienia Krwi i zmniejszenie
wytwarzania moczu.

Zaburzenia uktadu rozrodczego i piersi
Zaburzenia wydzielania hormonow ptciowych (skutkujace brakiem krwawien miesigczkowych, megskim
typem owlosienia ciata u kobiet — hirsutyzmem, impotencja).

Zaburzenia ogo6lne i stany w miejscu podania
Opdznione gojenie si¢ ran.

Nalezy zwrocic sie 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 plecéw, ramion lub stawu
biodrowego, zaburzen psychicznych, zauwazalnych wahan ste¢zenia cukru we krwi (u pacjentow z cukrzycg)
lub innych zaburzen, nalezy natychmiast skontaktowac¢ si¢ z lekarzem.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystgpia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozgdane niewymienione w tej
ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub pielggniarce. Dziatania niepozagdane mozna
zglaszac bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow Leczniczych
Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow 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 zglaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywa¢ Predasol

Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.
Nie przechowywac¢ w temperaturze powyzej 25 °C.
Przechowywac fiolke z proszkiem w opakowaniu zewngtrznym w celu ochrony przed $wiattem.

Nie stosowa¢ tego leku po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na opakowaniu po: ,,EXP”. Termin
waznosci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Termin waznoS$ci po pierwszym otwarciu lub rekonstytucji

Z przyczyn mikrobiologicznych przygotowany roztwor do wstrzykiwan przeznaczony jest do
natychmiastowego uzytku. Jesli produkt nie zostanie zuzyty natychmiast, za czas i warunki przechowywania
odpowiada uzytkownik. W wyjatkowych sytuacjach gotowy roztwor do wstrzykiwan mozna przechowywac
przez maksymalnie 24 godziny w temperaturze 2 — 8 °C.

Fiolki nie nadajg si¢ do powtoérnego uzycia. Niezuzytg pozostato$¢ roztworu nalezy usungc.



W przypadku infuzji, roztwory zawierajace 1 g prednizolonu wodorobursztynianu w 250 ml lub 1 g
w 500 ml przygotowane poprzez rozpuszczenie proszku w rozpuszczalniku, a nast¢pnie rozcienczenie
5% roztworem glukozy, 0,9% roztworem chlorku sodu lub roztworem Ringera nalezy poda¢ w ciagu
6 godzin.

Lekow nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikoéw na odpadki. Nalezy zapyta¢
farmaceute, jak usung¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postepowanie pomoze chroni¢ srodowisko.

6. Zawartos¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera Predasol

- Substancjg czynna leku jest prednizolonu sodu bursztynian.
1 fiolka z proszkiem zawiera prednizolonu sodu bursztynian w ilosci rownowaznej 250 mg prednizolonu
wodorobursztynianu, co odpowiada 195,7 mg prednizolonu.

- Pozostate sktadniki to: sodu wodoroweglan, disodu fosforan dwuwodny, sodu diwodorofosforan
dwuwodny.

1 amputka z rozpuszczalnikiem zawiera 5 ml wody do wstrzykiwan.

Jak wyglada Predasol i co zawiera opakowanie
Predasol sktada si¢ z proszku barwy biatej do kremowej lub zottej i przezroczystego, bezbarwnego
rozpuszczalnika.

Predasol dostepny jest w opakowaniach zawierajacych:
1 fiolke z proszkiem do sporzadzania roztworu do wstrzykiwan/do infuzji i 1 amputke z rozpuszczalnikiem
zawierajacg 5 ml wody do wstrzykiwan,

3 fiolki z proszkiem do sporzadzania roztworu do wstrzykiwan/do infuzji i 3 amputki z rozpuszczalnikiem
zawierajace po 5 ml wody do wstrzykiwan.

Nie wszystkie wielkosci opakowan muszg znajdowac si¢ w obrocie.
Podmiot odpowiedzialny i wytwdrca

Podmiot odpowiedzialny
SUN-FARM Sp. z 0.0.

ul. Dolna 21

05-092 Lomianki

tel. +48 22 350 66 69

Wytworca

mibe GmbH Arzneimittel
Munchener StraBe 15
06796 Brehna

Niemcy

Data ostatniej aktualizacji ulotki:
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