PHARMAPRED 20

Prednisona 20mg
Tableta

Lea todo el inserto detenidamente antes de empezar a tomar este medicamento porque
contiene informacién importante para usted.

* Conserve el inserto. Es posible que desee leerlos nuevamente mds tarde.

* Si tiene alguna duda, consulte a su médico o farmacéutico.

¢ Este medicamento le ha sido recetado personalmente. No se lo dé a los demds. Puede
lastimar a ofras personas, incluso si tienen los mismos sinfomas que usted.

« Si nota algun efecto secundario, consulte a su médico o farmacéutico. Esto también aplica

a los efectos secundarios que no figuran en este inserto. Ver seccién 4.

¢ Qué hay en este inserto?
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Contenido del paguete y otra informacidn.

ZQUE ES PHARMAPRED 20 Y PARA QUE SE UTILIZA?

Pharmapred 20 es un glucocorticoide (hormona de la corteza suprarrenal) que afecta el
metabolismo, el equilibrio de la sal (electrolitos) y las funciones de los tejidos.

Se usa Pharmapred 20

En enfermedades que requieren tratamiento sistémico con glucocorticosteroides. Dependiendo
de la apariencia y la gravedad de la enfermedad (tabla de dosificacién con dosis [DS] a-d y dosis
e, consulte la seccidn 3. "3Cdmo tomar Pharmapred 202"):

Terapia de reemplazo hormonal

En caso de insuficiencia suprarrenal reducida o ausente (insuficiencia suprarrenal) de cualquier
causa (p. Ej., Enfermedad de Addison, sindrome adrenogenital, extirpacién de la gldndula
suprarrenal, hipofuncion de la gldndula pituitaria) mds alld de la edad de crecimiento (los
medicamentos de eleccidn son la hidrocortisona y la cortisona)

En estados de estrés después del tfratamiento con corticosteroides a largo plazo.

Enfermedades reumaticas

Fases activas de inflamaciones vasculares:

- Inflamacién nodular de las paredes de los vasos (panarteritis nodosa) (DS: a, b, duracién
del tratamiento limitada a 2 semanas en el caso de infeccidn por hepatitis B existente)

- Arteritis de células gigantes, dolor muscular y rigidez (polimialgia reumdatica) (DS: c)

- Inflamaciéon v. a. la arteria temporal (arteritis temporal) (DS: a), con pérdida aguda de la
visidn inicialmente dosis alta de tratamiento de choque con glucocorticoides a través de la
vena y tratamiento a largo plazo bajo control de la sedimentacidén sanguinea

- Granulomatosis de Wegener: terapia de induccién (DS: ab) en combinacién con
metotrexato (formas leves sin afectacion renal) o de acuerdo con el esquema de Fauci
(formas graves con afectacion renal y / o pulmonar), mantenimiento de la remision: (DS: d,
progresivo) en combinacién con inmunosupresores.

- Sindrome de Churg-Strauss: terapia inicial (DS: a-b), en manifestaciones de érganos y cursos
severos en combinacién con inmunosupresores, mantenimiento de remisién (DS: d)

Fases activas de enfermedades reumdticas que pueden afectar los érganos internos (DS: a, b):
érganos internos de lupus eritematoso, debilidad muscular y dolor (polimiositis), inflamacién del
cartilago  (Polychondritis  chronica atrophicans), enfermedades del tejido conectivo
(enfermedades mixtas del tejido conectivo)

Artritis reumdtica progresiva (DS: a-d) con progresién severaq, z. B. formas destructivas (DS: a) y /
o formas no articulares (DS: b)




e Ofras enfermedades inflamatorias de las articulaciones reumdticas, si la gravedad de la
afeccidén asi lo requiere y ciertos medicamentos para las enfermedades reumdticas (AINE)
no son efectivos o no se pueden usar:

- Cambios inflamatorios, especialmente en el drea de la columna (Spondarthritiden),
inflamacién y cambio vertebral (espondilitis anquilosante) con afectacion de ofras
articulaciones z. Artritis psoridsica (DS: ¢, d), enfermedad articular causada por
enfermedades gastrointestinales (artropatia enteropdtica) con alta actividad inflamatoria
(DS: a)

- artritis en respuesta a otras enfermedades subyacentes (DS: ¢)

- artritis en la sarcoidosis (DS: b al principio)

¢ Inflamacion del corazén en la fiebre reumdtica, en casos graves durante 2-3 meses (DS: a)

e artritis idiopdtica juvenil (artritis idiopdtica juvenil), sin causa evidente, con formas graves de
afectacion de érganos internos (sindrome de quietud) o con afectaciéon ocular (inflamacién
del iris y el drea circundante) que no puede verse influenciada por el fratamiento local (DS: a)

Enfermedades bronquiales y pulmonares.

e asma bronquial (DS: c-a), al mismo tiempo se recomienda la administracion de farmacos
broncodilatadores.

e empeoramiento agudo de la enfermedad respiratoria congestiva crénica (DS: b), duracion
recomendada del tratamiento de hasta 10 dias.

e Enfermedades pulmonares especiales, como la alveolitis aguda (SD), el endurecimiento del
tejido pulmonar y la fibrosis pulmonar (DS: b), la bronquiolitis por neumonia organizada
obliterante (BOOP) (DS: b, decreciente), posiblemente en combinacién con inmunosupresores. ,
neumonia eosinofilica créonica (DS: b, progresivo), para el tratamiento a largo plazo de formas
crénicas de sarcoidosis en estadios Il y Il (en dificultad respiratoria, tos y empeoramiento de la
funcién pulmonar) (DS: b)

e Tratamiento preventivo del sindrome de dificultad respiratoria en bebés prematuros (DS: b, 2
veces).

Enfermedades del tracto respiratorio superior.

e Formas graves de fiebre del heno v rinitis alérgica después del fracaso de los aerosoles nasales
con glucocorticoides (DS: c).

e Estrechamiento agudo de la laringe y la trdquea: hinchazdén de la mucosa (edema de
Quincke), laringitis estrecha (DS: b-a)

Enfermedades de la piel

Trastornos de la piel y las membranas mucosas que, debido a su gravedad y / o extensidn o

compromiso en los dérganos internos, no pueden tratarse adecuadamente con

glucocorticosteroides tépicos. Estos incluyen:

e Reacciones alérgicas y aparentemente alérgicas, reacciones alérgicas relacionadas con
infecciones: por ej. Urticaria aguda (urticaria aguda), reacciones de choque (anafilactoides).

e Enfermedades cutdneas graves, que destruyen parcialmente la piel, erupcion cutdnea,
eritema multiforme, necrdlisis epidérmica téxica (sindrome de Lyell), pustulosis generalizada,
eritema nudoso, dermatosis neutrofilica febril aguda (sindrome de Sweet), dermatitis alérgica
de contacto (DS: b-a).

e FErupcién: z. Erupcidn cutdnea alérgica, como dermatitis atdpica o dermatitis de contacto,
erupcion cutdnea inducida por patdégenos (eccema numular) (DS: b-a).

e Enfermedades formadoras de ganglios: z. B. Sarcoidosis, lipitis (queilitis granulomatosa) (DS: b-a)

e Enfermedades graves de la piel con ampollas: por €]. B. Pénfigo vulgar, penfigoide ampolloso,
penfigoide benigno de la membrana mucosa, dermatosis lineal IgA (DS: b-a).

¢ Inflamacion vascular: z. Vasculitis alérgica, poliarteritis nodosa (DS: b-a).

e Enfermedades del propio sistema de defensa del cuerpo (enfermedades autoinmunes): z.
Dermatomiositis, esclerodermia sistémica (fase indurativa), lupus eritematoso cutdneo discoide
y subagudo crénico (DS: b-a)

e Enfermedades graves de la piel durante el embarazo (ver también la seccion 2 "Embarazo y
lactancia"): z. B. herpes gestacional, impétigo herpetiforme (DS: d-a)

e Enfermedades graves de la piel con enrojecimiento inflamatorio y descamacioén: z. Psoriasis
pustulosa, pitiriasis rubra pilaris, grupo de parapsoriasis (DS: c-a)

e Eritrodermia, también en el sindrome de Sézary (DS: c-a)

e Ofras enfermedades graves: por ej. B. Reaccidn de Jarisch-Herxheimer en el tfratamiento con
peniciina de la sifilis, el hemangioma cavernoso de crecimiento rdpido y represivo, la



enfermedad de Behcet, el pioderma gangrenoso, la fascitis eosinofilica, el liquen plano
exantemdatico, la epidermdlisis ampollosa hereditaria (DS: c-a)

Trastornos de la sangre / fumores

e Enfermedades autoinmunes de la sangre: anemia debida a la autodisolucion de los glébulos
rojos (anemia hemolitica autoinmune) (DS: ca), purpura trombocitopénica idiopdtica
(enfermedad de Werlhof) (DS: a), disminucién aguda relacionada con fagos en el niUmero de
plaguetas (frombocitopenia intermitente) (DS: a)

¢ Enfermedades malignas como la leucemia linfobldstica aguda (DS: e), la enfermedad de
Hodgkin (DS: e), el linfoma no Hodgkin (DS: e), la leucemia linfocitica crénica (DS: e), la
enfermedad de Waldenstrom (DS: e), multiple Mieloma (DS: )

e Aumento de los niveles de calcio en la sangre en enfermedades malignas subyacentes (DS: c-
a)

e Prevencion y fratamiento del vomito inducido por quimioterapia (DS: b-a)

e Terapia paliativa de enfermedades malignas.

Nota: Pharmapred 20 puede usarse para aliviar los sinfomas de, for. Al igual que en la pérdida de

apetito, se utilizan demacracion y debilidad general en casos avanzados de enfermedades

malignas después de agotar ofras opciones de tratamiento.

Enfermedades del sistema nervioso (DS: a)

e Ciertas formas de pardlisis muscular (miastenia gravis) (el agente de primera eleccién es
azatioprina), sindrome crénico de guillain-barre, sindrome de tolosa-hunt, polineuropatia en la
gammapatia monoclonal, esclerosis multiple (reversion después de una infusion de
glucocorticoides en dosis altas como parte de un régimen) episodios agudos), ciertas formas de
trastornos epilépticos en la infancia (calambres BNS).

Cursos especiales de enfermedades infecciosas.

e Condiciones de envenenamiento en enfermedades infecciosas graves (en combinacidon con
antibidticos / quimioterapia), p. Ej. B. meningitis tuberculosa (meningitis) (DS: b), forma grave de
tuberculosis pulmonar (DS: b)

Enfermedades oculares (DS: b-a)

e En procesos oculares e inmunoldgicos en la érbita y en el ojo: neuropatia del nervio éptico (p.
Ej., En arteritis de células gigantes debido a trastornos circulatorios o lesiones), enfermedad de
Behcet, sarcoidosis, orbitopatia endocrina, ulceracién orbitaria, rechazo de trasplante y en
ciertas inflamaciones de la coroides, como la enfermedad de Harada vy la oftalmia simpdtica.

La administracién de Pharmapred 20 estd indicada solo después de un tratamiento local fallido

para las siguientes afecciones.

Inflamacién de diferentes secciones del ojo:

¢ Inflamacion de la dermis y el drea circundante, la cérnea o la coroides, inflamacién crénica del
humor acuoso del ojo, conjuntivitis alérgica, cauterizacion alcalina.

¢ Inflamacién de la cérnea, que ocurre como parte de una enfermedad autoinmune o sifilis (se
requiere fratamiento adicional contra los patdégenos), en la inflamacién corneal inducida por
herpes simple (solo con superficie corneal intacta y control oftalmoldgico regular).

La enfermedad gastrointestinal enfermedad / higado

Colitis ulcerosa (DS: b-c)

Enfermedad de Crohn (DS: b)

Enfermedad hepdtica autoinmune (hepatitis autoinmune) (DS: b)
Quemadura corrosiva esofdgica (DS: a)

Enfermedad renal

e Ciertas enfermedades autoinmunes renales: glomerulonefritis de cambio minimo (DS: a),
glomerulonefritis proliferativa extracapilar (glomerulonefritis progresiva rapida) (DS: tratamiento
de choque a dosis altas, generalmente en Combinacion con citostdticos), en la degradacion
del sindrome de Goodpasture y la interrupcidén del tratamiento, en todas las demds formas,
continuacién del fratamiento a largo plazo (DS: d).

e Proliferacién del tejido conectivo entre la pelvis y el rindn (fibrosis retroperitoneal) sin causas
obvias (DS: b).



2. ;QUE DEBE TENER EN CUENTA AL TOMAR PHARMAPRED 20?

Pharmapred 20 no debe tomarse:

Si es alérgico a la prednisona o cualquiera de los demds componentes de este medicamento
(incluidos en la seccion 6).

Ademds de la reaccidén alérgica, no existen otras contraindicaciones para el uso a corto plazo de
Pharmapred 20 en enfermedades agudas que amenazan la vida.

Advertencias y precauciones.

Hable con su médico o farmacéutico antes de tomar Pharmaypred 20.

Se debe tener especial precaucién cuando se usa Pharmapred 20 en dosis mds altas que en la
terapia de reemplazo hormonal. Prednisona solo debe tomarse si su médico lo considera esencial
en las siguientes condiciones.

El fratamiento con prednisona puede aumentar el riesgo de infecciones bacterianas, virales,
parasitarias, oportunistas y fungicas al suprimir las defensas del cuerpo. Los signos y las molestias de
una infeccién existente o en desarrollo pueden oscurecerse vy, por lo tanto, ser dificiles de
reconocer. Las infecciones mudas como la tuberculosis o la hepatitis B pueden reactivarse.

Si una de las siguientes enfermedades estd presente al mismo tiempo, también puede ser

necesario tomar medicamentos adicionales para los patdégenos:

* Infecciones virales agudas (hepatitis B, varicela, herpes zbster, infecciones por herpes simple,
inflamacién de la cérnea debido a los virus del herpes)

* Infecciones bacterianas agudas y cronicas

¢ Enfermedades fungicas con afectacién de los érganos internos.

¢ Ciertas enfermedades causadas por pardsitos (amebas, infecciones por gusanos). Pharmapred
20 puede conducir a la activacidon y multiplicacién masiva de pardsitos en pacientes con
infeccion sospechada o confirmada con gusanos lobo enanos (Strongylidae).

¢ Enfermedad de los ganglios linfaticos después de la vacuna confra la fuberculosis (para la
tuberculosis en el historial médico, use solo con el uso concomitante de medicamentos contra
la fuberculosis)

* Hepatitis infecciosa (hepatitis activa crénica HBsAg-positival)

e Polio

e Aproximadamente 8 semanas antes hasta 2 semanas después de la vacunacidén con un
patdgeno atenuado (vacuna viva)

Las siguientes enfermedades deben ser monitoreadas y tratadas especificamente de acuerdo

con los requisitos cuando se tratan con Pharmapred 20:

« Ulceras gastrointestinales

dificil de ajustar la presion arterial alta

Diabetes dificil de controlar (diabetes mellitus)

Pérdida ésea (osteoporosis)

Enfermedades psicolégicas (mentales) (fambién en el predecesor), incluido el riesgo de

suicidio. En este caso, se recomienda la monitorizacidn neuroldgica o psiquidtrica.

e Aumento de la presidon infraocular (glaucoma de dngulo ancho y estrecho): se recomienda la
monitorizacién oftalmoldgica y la terapia concomitante.

e Lesiones y Ulceras en los ojos: se recomienda la monitorizacion oftalmoldgica vy la terapia
concomitante.

Debido al riesgo de un avance en la pared intestinal, Pharmapred 20 solo debe tomarse en

presencia de razones médicas convincentes y bajo la supervisibn adecuada:

e Colitis severa (colitis ulcerosa) con avance amenazante, con abscesos o inflamacién purulenta
posiblemente incluso sin irritacion peritoneal

e Protuberancias inflamadas de la pared intestinal (diverticulitis)

¢ Inmediatamente después de ciertas operaciones intestinales (enteroanastomosis)

Los signos de irritacion peritoneal después de la falla de la Ulcera gastrointestinal pueden estar
ausentes en pacientes que reciben altas dosis de glucocortficosteroides.
El riesgo de fendinitis, fendinitis y rupturas de tendones aumenta cuando se administran
conjuntamente fluoroquinolonas (ciertos antibidticos) y Pharmapred 20.



El fratamiento para una cierta forma de pardilisis muscular (miastenia gravis) puede conducir a la
aparicion temprana de sintomas, por lo que Pharmapred 20 debe llevarse al hospital. En particular,
si los trastornos de la cara y la garganta son particularmente graves y la respiracion estd alterada,
el tratamiento con Pharmapred 20 debe comenzar a progresar.

Las vacunas con vacunas de patdgenos muertos (vacunas inactivadas) son bdsicamente
posibles. Sin embargo, debe tenerse en cuenta que el éxito de la vacunacidén puede verse
comprometido con dosis mds altas de Pharmapred 20.

El uso a largo plazo de incluso pequenas cantidades de prednisona conduce a un mayor riesgo
de infeccidn, incluso por agentes patdégenos que de otra manera rara vez causan infecciones.

La terapia a largo plazo con Pharmapred 20 requiere controles médicos regulares (incluidos
controles oftalmolégicos a intervalos de 3 meses).

En diabetes, el metabolismo debe ser revisado regularmente. Debe tenerse en cuenta una posible
mayor necesidad de medicamentos para el tratamiento de la diabetes (insulina, tabletas, efc.).

Especialmente para el fratamiento prolongado con dosis comparativamente altas Pharmapred
20, asegure una ingesta adecuada de potasio (por ejemplo, verduras, pldtanos) y una ingesta
limitada de sal. Haga que el médico controle el nivel de potasio en la sangre.

Se pueden producir reacciones andfildcticas graves (reaccidn exagerada del sistema
inmunitario).

Si tiene hipertensién severa o insuficiencia cardiaca severa, haga que su médico lo monitoree
cuidadosamente ya que existe el riesgo de deterioro.

Si, durante el tratamiento con Pharmapred 20, hay tensiones fisicas especiales, como
enfermedades febriles, accidentes o cirugia, parto, etc., informe inmediatamente al médico o
informe a un médico de urgencias sobre el tratamiento en curso. Puede ser necesario un aumento
transitorio de la dosis diaria de Pharmapred 20. Por lo tanto, para un fratamiento a largo plazo, su
médico debe emitirle una identificacidon de corticosteroides, que siempre debe llevar consigo.

Si experimenta visidn borrosa u ofros problemas de visidn, consulte a su médico.

Dependiendo de la duracion y la dosis del tfratamiento, debe esperarse una influencia negativa
en el metabolismo del calcio, por lo que se recomienda la prevencidon de la osteoporosis. Esto es
especialmente cierto para los factores de riesgo coexistentes, como la predisposicidén familiar, la
edad avanzada, la ingesta inadecuada de proteinas y calcio, el tabaquismo excesivo, el
consumo excesivo de alcohol, después de la menopausia y la falta de actividad fisica. La
prevencion consiste en la ingesta suficiente de calcio y vitamina D, asi como la actividad fisica.
Para la osteoporosis existente, se debe considerar la medicacion adicional.

Al finalizar o posiblemente suspender el uso a largo plazo, se deben considerar los siguientes
riesgos: recurrencia o agravamiento de la enfermedad subyacente, hipofuncién adrenocortical
aguda (especialmente en situaciones estresantes, por ejemplo, durante una infecciéon, después de
accidentes, en caso de aumento del ejercicio), signos de abstinencia de cortisona y quejas.

Las enfermedades virales (p. Ej., Sarampidn, varicela) pueden ser particularmente graves en
pacientes fratados con Pharmapred 20. Particularmente vulnerables son los pacientes
inmunocomprometidos que no han tenido previamente sarampidén o varicela. Si estas personas
estdn en contacto con el sarampidn o la varicela durante el tratamiento con Pharmapred 20,
deben comunicarse con su médico de inmediato, quien puede iniciar un tratamiento preventivo.

Hable con su médico antes de tomar Pharmapred 20 si tiene esclerodermia (fambién conocida
como esclerosis sistémica, una enfermedad autoinmune), ya que las dosis diarias de 15 mg o mds
aumentan el riesgo de una complicacién mayor, la llamada crisis renal relacionada con la
esclerodermia, puede aumentar los signos de una crisis renal relacionada con la esclerodermia
incluyen aumento de la presidon arterial y reduccién de la retencion urinaria. El médico puede
indicarle que controle su presién arterial y orina regularmente.



Ninos y adolescentes

En ninos, Pharmapred 20 solo debe usarse en casos de razones médicas convincentes debido al
riesgo de inhibicion del crecimiento, y el crecimiento en longitud debe controlarse regularmente.
La terapia con Pharmapred 20 debe administrarse por un periodo de tiempo limitado o
alternativamente (por ejemplo, cada 2 dias pero con una dosis doble [terapia alternal).

Pacientes de edad avanzada
Como los pacientes mayores tienen un mayor riesgo de osteoporosis, se debe considerar
cuidadosamente el equilibrio beneficio-riesgo de la terapia con Pharmapred 20.

Efectos del mal uso con fines de dopaje
El uso de Pharmapred 20 puede conducir a resultados positivos en los controles de dopaje y su uso
como agente de dopaje puede poner en peligro la salud.

Tomando Pharmapred 20 con ofros medicamentos
Informe a su médico si estd tomando o ha fomado recientemente otros medicamentos, incluso
medicamentos obtenidos sin receta.

¢ Qué otros medicamentos afectan los efectos de Pharmapred 20?

¢ Algunos medicamentos pueden aumentar los efectos de Pharmapred 20 y su médico puede
controlarlo cuidadosamente si estd tomando estos medicamentos (incluidos algunos
medicamentos para el VIH: ritonavir, cobicistat).

¢ Los medicamentos que aceleran la descomposicion del higado, como ciertas pastillas para
dormir (barbitUricos), medicamentos anticonvulsivos (fenitoina, carbamazepina, primidona) y
cierftos medicamentos antituberculosos (rifampicina), pueden reducir los efectos de
Pharmapred 20.

e Efedrina (puede estar presente en medicamentos para la hipotensidn, bronquitis crénica,
ataques de asma e hinchazdn de las membranas mucosas, asi como un ingrediente de
supresores del apetito): la degradacion acelerada en el cuerpo puede reducir la eficacia de
Pharmapred 20.

e Medicamentos que retfrasan la descomposicion del higado, como: Por ejemplo, ciertos
medicamentos antimicdticos (ketoconazol, itraconazol) pueden potenciar la accidon de
Pharmapred 20.

e ciertas hormonas sexuales femeninas, por ejemplo. Pildora de prevencién: El efecto de
Pharmapred 20 puede aumentar.

¢ Medicamentos para la produccidon excesiva de dcido del estémago (antidcido): con la
administracién simultdnea de hidréxido de magnesio o aluminio, es posible una absorcién
reducida de Pharmapred 20. Por lo tanto, los dos medicamentos deben tomarse a intervalos (2
horas).

¢Coémo afecta Pharmapred 20 a los efectos de otros medicamentos?

e Pharmapred 20 puede aumentar el efecto de los medicamentos cardioténicos (glucdsidos
cardiacos) debido a la deficiencia de potasio.

e Pharmapred 20 puede aumentar la excrecidon de potasio por los medicamentos diuréticos
(saluréticos) y laxantes.

e Pharmapred 20 puede reducir el efecto hipoglucémico de los antidiabéticos orales y la
insulina.

e Pharmapred 20 puede reducir o potenciar los efectos de los medicamentos anticoagulantes
(anticoagulantes orales, derivados de cumarina). Su médico decidird si es necesario un gjuste
de dosis del medicamento anticoagulante.

e Pharmapred 20 puede aumentar el riesgo de Ulcera gdstrica y hemorragia gastrointestinal
cuando se administra conjuntamente con medicamentos antiinflamatorios y reumaticos
(salicilatos, indometacina y ofros medicamentos anfiinflamatorios no esteroideos).

e Pharmapred 20 puede prolongar el efecto relajante muscular de ciertos medicamentos
(relajantes musculares no despolarizantes).

e Pharmapred 20 puede aumentar el efecto de aumento de la presidon de ciertos medicamentos
(atropina y otros anticolinérgicos).

e Pharmapred 20 puede reducir los efectos de los medicamentos contra el cdncer (praziquantel).



e Pharmapred 20 puede aumentar el riesgo de musculo o cardiomiopatia (miopatia,
cardiomiopatia) cuando se administra conjuntamente con medicamentos antipalidicos o
reumaticos (cloroquina, hidroxicloroquina, mefloquina).

¢ Hormonas de crecimiento (somatropina): sus efectos se reducen, especialmente a altas dosis
de Pharmapred 20.

e Pharmapred 20 puede reducir el aumento de la hormona estimulante de la tiroides (TSH)
después de la administracion de protirelina (una hormona del diencéfalo).

e Pharmapred 20 y el uso concomitante de supresores de anticuerpos (fdrmacos
inmunosupresores) pueden aumentar la susceptibilidad a las infecciones y exacerbar las
infecciones preexistentes pero posiblemente no interrumpidas.

e Ademds, para la ciclosporina (medicamento para la supresion de la defensa del propio
cuerpo): Pharmapred 20 puede aumentar los niveles de ciclosporina en la sangre vy, por lo
tanto, aumentar el riesgo de convulsiones.

¢ Ciertos medicamentos antihipertensivos (inhibidores de la ECA): mayor riesgo de anomalias en
las células sanguineas.

e Las fluoroquinolonas, un grupo especifico de antibidticos, pueden aumentar el riesgo de
molestias o desgarros del tendén.

Influencia en los métodos de examen
Se pueden suprimir las reacciones cutdneas a las pruebas de alergia.

Embarazo, lactancia y fertilidad.

Si estd embarazada o en periodo de lactancia, cree que podria estar embarazada o tiene
infenciéon de quedarse embarazada, consulte a su médico o farmacéutico antes de utilizar este
medicamento.

Embarazo

Durante el embarazo, la ingesta debe realizarse solo por consejo del médico. Por lo tanto, informe
al Médico sobre un embarazo existente o real.

El tratamiento prolongado con Pharmapred 20 durante el embarazo no puede descartar
Trastornos del crecimiento del feto.

Si se toma prednisona al final del embarazo, puede ocurrir una regresion de la corteza suprarrenal
en el recién nacido, o que puede requerir un tratamiento de reemplazo progresivo. Pharmapred
20 mostrd efectos reproductivos en animales (p. Ej.. Paladar hendido). Se discute un mayor riesgo
de tal dano a los humanos por la administracién de prednisona durante los primeros 3 meses de
embarazo.

Lactancia

Pharmapred 20 pasa a la leche materna. El dano al bebé no se conocia previamente. Sin
embargo, debe analizarse la necesidad de administrar Pharmapred 20 durante la lactancia. Si se
requieren dosis mds altas debido a una enfermedad, debe abstenerse. Por favor contacte a su
médico inmediatamente.

Fertilidad

Se observd una alteracién en la produccién de esperma al tomar dosis altas durante un periodo
de tiempo mds largo. Después de la interrupcién de prednisona, la produccion de esperma se
normaliza nuevamente, pero esto puede llevar varios meses.

Conduccién y uso de mdquinas.
Hasta ahora, no hay evidencia de que Pharmapred 20 afecte la capacidad de conducir u operar
magquinaria. Lo mismo se aplica al trabajo sin una retencién segura.

Pharmapred 20 contiene lactosa.
Por lo tanto, solo debe tomar Pharmapred 20 después de consultar con su médico, si sabe que
tiene intolerancia a ciertos azUcares.

3. ;COMO TOMAR PHARMAPRED 20?

Siempre tome este medicamento exactamente como su médico le haya indicado. Su médico
establecerd la dosis individualmente para usted. Siga las instrucciones de uso, ya que Pharmapred
20 no podria funcionar correctamente de lo contrario. Consulte con su médico o farmacéutico si
no estd seguro.




La dosis recomendada es:

Tratamiento de reemplazo hormonal (mds alld de la edad de crecimiento)

5-7.5 mg de Pharmapred 20, divididos en 2 dosis Unicas (mahana y tarde, con sindrome
adrenogenital en la manana y en la noche), si es necesario, administracion adicional de un
mineralocorticoide (fludrocortisona). Para esfuerzos fisicos especiales como fiebre, accidente,
cirugia o parto, la dosis debe aumentarse temporalmente segun las indicaciones del médico.
Condiciones de estrés después del tratamiento con glucocorticoides a largo plazo: temprano
hasta 50 mg de prednisona / dia, luego reduccion de la dosis durante varios dias.

Tratamiento de ciertas enfermedades (farmacoterapia)

Para las diferentes dosis, prednisona estd disponible en tabletas de 5 mg, 20 mg y 50 mg. La
division de las ranuras y surcos de corte transversal permiten las diferentes dosis individuales
requeridas respectivamente.

Las siguientes tablas resumen las pautas generales de dosificacion:

Adultos (horario de dosificacién a-d)

Dosificacion Dosis en mg/dia Dosis en mg/kg de peso
corporal/dia

a): Alto 80-100(250) 1,0-3,0

b): Medio 40-80 0,5-1,0

c): Bgjo 10-40 0,25-0,5

d):Muy bgjo 1,5-7,5(10) /.

e) para enfermedades del sistema hematopoyético bajo esquemas especiales (ver esquema de
dosificaciéon "e" a continuacion [DS: e]).

En general, la dosis diaria fotal se foma temprano en la manana entre las 6:00 y las 8:00. Sin
embargo, dependiendo de la enfermedad, las dosis diarias altas se pueden dividir en 2-4 dosis
diarias de 2-3 dosis Unicas.

Nifos
Dosificacién Dosis en mg/kg de peso corporal/dia
Dosis alta 2-3
Dosis media 1-2
Dosis de mantenimiento 0,25

Para los nifos, el tfratamiento debe ser lo mds bajo posible. En casos especiales (por ejemplo,
espasmos BNS), esta recomendacién puede ser desviada.

Reduccién de la dosis

Después de que se haya producido el efecto deseado y dependiendo de la enfermedad
subyacente, se inicia la reduccion de la dosis. Si la dosis diaria se divide en varias dosis Unicas, la
dosis vespertina se reduce primero, seguida de la posible dosis del almuerzo. La dosis se reduce
primero en incrementos ligeramente mayores, por debajo de aproximadamente 30 mg diarios en
incrementos mds pequenos.

La duracién del tratamiento depende del curso de la enfermedad. Una vez que se logra un
resultado de fratamiento satisfactorio, la dosis se reduce a una dosis de mantenimiento o se
detiene. Para hacer esto, su médico determinard un régimen de tratamiento que debe seguir
exactamente. Mientras observa la actividad de la enfermedad, los siguientes pasos pueden servir
como orientacién para la reduccion de la dosis:

Mdas de 30 mg / dia: reduccién de 10 mg cada 2-5 dias

A 30-15 mg / dia: reduccién de 5 mg cada semana.

A 15-10 mg / dia: reduccién de 2.5 mg cada 1-2 semanas

A 10-6 mg / dia: reduccion de 1 mg cada 2-4 semanas
Menos de 6 mg / dia: reduccién de 0.5 mg cada 4-8 semanas

Las dosis altas y mds altas administradas durante unos dias pueden suspenderse sin interrupcion,
dependiendo de la enfermedad subyacente y la respuesta clinica.



En el hipotiroidismo o la cirrosis hepdtica, incluso dosis menores pueden ser suficientes o puede ser
necesaria una reduccion de la dosis.

Esquema de dosificacion "e" (DS: e)

Como regla general, Pharmapred 20 se usa como una dosis Unica sin la disminucion necesaria al

final del tratamiento. Son reconocidos en quimioterapia z. B. los siguientes esquemas de

dosificacién:

¢ Linfomas no Hodgkin: régimen CHOP, prednisona 100 mg/m?, dia 1-5; Régimen COP, prednisona
100 mg / m?, dia 1-5

e Leucemia linfocitica crénica: esquema de yemas, prednisona 75/50/25 mg, dia 1-3

e Enfermedad de Hodgkin: régimen COPP-ABVD, prednisona 40 mg / m?, dias 1-14

e Mieloma multiple: régimen de Alexania, prednisona 2 mg / kg pc, dias 1-4

Tipo de aplicacién

Tome las tabletas enteras con suficiente liquido durante o inmediatamente después de una
comida. El tfratamiento de reemplazo hormonal para la disfuncién adrenocortical crénica es de
por vida.

El médico verifica la opcién de tomar solo cada dos dias segin el cuadro clinico vy la respuesta
individual a la terapia.

Nota de aplicacion

Para dividir la tableta se coloca con la linea de puntuacidn en la parte superior de una superficie
sélida. Por una ligera presidon con el pulgar se divide la tableta.

Si tiene la impresién de que el efecto de Pharmaypred 20 es demasiado fuerte o débil, hable con su
médico o farmacéutico.

Si toma mas Pharmapred 20 del que debiera

En general, Pharmapred 20 se tolera bien sin el uso a corto plazo de grandes cantidades sin
complicaciones. No se requieren medidas especiales. Si nota algun efecto secundario mayor o
inusual, debe pedirle consejo al médico.

Si olvidé tomar Pharmapred 20

Puede compensar la dosis olvidada durante el dia y continuar tomando la dosis recetada por su
médico al dia siguiente, como de costumbre. No tome el doble de la cantidad si ha olvidado
tomarlo.

Si olvida fomarlo varias veces, puede causar un resurgimiento o empeoramiento de la
enfermedad. Llegado. En tales casos, debe comunicarse con su médico, quien revisard el
tratamiento y lo ajustard si es necesario.

Si deja de tomar Pharmapred 20

Siempre siga el horario de dosificacién prescrito por el médico. Pharmapred 20 nunca debe
suspenderse por si sola, porque en particular un tratamiento prolongado con Pharmapred 20
conduce a una supresién de la produccidn de glucocorticoides en el cuerpo. Una situacion de
estrés fisico pronunciado puede ser potencialmente mortal (crisis de Addison).

Si tiene alguna duda sobre el uso de este medicamento, consulte a su médico o farmacéutico.
4. ;QUE EFECTOS SECUNDARIOS SON POSIBLES?

Al igual que todos los medicamentos, este medicamento puede provocar efectos secundarios,
aunqgue no todas las personas los sufran.

Posibles efectos secundarios.
Terapia de reemplazo hormonal
Bajo riesgo de efectos secundarios cuando se usan las dosis recomendadas.

Tratamiento de ciertas enfermedades con dosis mds altas que en la terapia de reemplazo
hormonal

Pueden ocurrir los siguientes efectos secundarios, que dependen mucho de la dosis y la duracién
del tratamiento, y su frecuencia no se puede establecer aqui:



Infecciones e infestaciones.

Enmascaramiento de infecciones, incidencia, recurrencia y exacerbaciéon de infecciones virales,
fungicas, bacterianas y parasitarias u oportunistas, activacién de infeccién por gusanos de hilo
enano

Enfermedades de la sangre y del sistema linfatico.
Cambios en el recuento sanguineo (aumento de glébulos blancos o de todas las células
sanguineas, reduccién de ciertos glébulos blancos)

Trastornos del sistema inmunitario.

Reacciones de hipersensibilidad (p. Ej., Erupcidn farmacoldgica), reacciones anafildcticas graves
como arritmia cardiaca, broncoespasmo (espasmos bronquiales del musculo liso), presidn arterial
alta o baja, colapso circulatorio, paro cardiaco, debilitamiento del sistema inmunitario.

Trastornos del sistema hormonal.
Formaciéon del llamado sindrome de Cushing (los signos tipicos son cara de luna llena, obesidad
del tfronco y enrojecimiento), inactividad o pérdida de la corteza suprarrenal.

Trastornos metabdlicos vy nutricionales.

Aumento de peso, aumento de los niveles de azlcar en la sangre, diabetes, aumento de los
niveles de lipidos en sangre (colesterol y triglicéridos en la sangre) y adiccién al agua tisular,
deficiencia de potasio debido a una mayor excrecién de potasio, aumento del apetito

Trastornos psiquidtricos
Depresién, irritabilidad, euforia, aumento del impulso, psicosis, mania, alucinaciones, labilidad del
estado de dnimo, ansiedad, trastornos del suefo, riesgo de suicidio.

Enfermedades del sistema nervioso.
Aumento de la presidn intracraneal, aparicion de epilepsia hasta ahora no reconocida y mayor
disponibilidad de ataques en la epilepsia existente.

Enfermedades de |os 0jos

Nubosidad del cristalino (catarata), aumento de la presidon intraocular (glaucoma), exacerbaciéon
de las Ulceras corneales, favorece la inflamacién del ojo causada por virus, bacterias u hongos,
vision borrosa

Vascular

Aumento de la presion arterial, aumento del riesgo de aterosclerosis y tfrombosis, inflamacion
vascular (también como sindrome de abstinencia después de la terapia a largo plazo), aumento
de la fragilidad vascular

Enfermedades del fracto gastrointestinal.
Ulceras gastrointestinales, sangrado gastrointestinal, pancreatitis.

Trastornos de la piel y del tejido subcutdneo.
Estrias en la piel, adelgazamiento de la piel ("piel de pergamino”), agrandamiento de los vasos
cutdneos, tendencia a hematomas, sangrado punteado o plano, aumento del vello corporal,
acné, cambios inflamatorios de la piel en la cara, especialmente alrededor de la boca, nariz vy
0jos, cambios en la pigmentacién de la piel.

Enfermedades musculo esqueléticas, del tejido conectivo vy dseas.

Las enfermedades musculares, la debilidad muscular, la atrofia muscular y la pérdida ésea
(osteoporosis) dependen de la dosis y son posibles incluso con el uso a corto plazo, otras formas de
pérdida osea (necrosis 6sed), trastornos de los tendones, tendinitis, desgarros tendinosos vy
depdsitos de grasa en la columna vertebral (lipomatosis epidural), inhibicion del crecimiento en
NiNos

Nota: La reduccién excesiva de la dosis después de un fratamiento prolongado puede causar
molestias, como dolor muscular y articular.




Enfermedades de los érganos reproductivos vy la gldndula mamaria.
Trastornos de la secrecion de hormonas sexuales (como resultado de lo cual ocurre: ausencia de
la regla [amenorrea], vello corporal masculino en mujeres [hirsutismo], impotencial)

Enfermedades de los rinones y del fracto urinario.

Depresidn renal relacionada con la esclerodermia en pacientes que ya padecen esclerodermia
(una enfermedad autoinmune). Los signos de una crisis renal relacionada con la esclerodermia
incluyen aumento de la presidn arterial y reduccién de la retencion urinaria.

Trastornos generales y condiciones del sitio de administracion.
Cicatrizacioén tardia de la herida

Medidas

Informe a su médico o farmacéutico si experimenta alguno de los efectos secundarios
mencionados u ofros efectos adversos cuando usa Pharmapred 20. No inferrumpa el tfratamiento
usted mismo.

Si se presentan molestias gastrointestinales, dolor en la zona de las articulaciones de la espalda, el
hombro o la cadera, frastornos mentales, en los diabéticos, se producen fluctuaciones anormales
de azucar en la sangre u otros trastornos, informe a su médico de inmediato.

Informe de efectos secundarios

Si nota algun efecto secundario, consulte a su médico o farmacéutico. Esto también se aplica a
los efectos secundarios que no figuran en este inserto. Al informar los efectos secundarios, puede
ayudar a proporcionar mds informacién sobre la seguridad de este medicamento.

5. §COMO ALMACENAR PHARMAPRED 20?

Manténgase alejado de los nifos. No use este medicamento después de la fecha de caducidad
que figura en la caja y el blister.

Almacenar a temperatura no mayor de 30°C

6. CONTENIDO DEL PRODUCTO Y OTRA INFORMACION.

Principio activo: prednisona 20mg

Excipientes: Almidén de maiz, Lactosa monohidratada, Croscarmelosa Sédica, Povidona K-30,
Lauril Sulfato de Sodio, Estearato de Magnesio, Agua purificada.

Tiempo de vida Util: 3 anos

INTIPHARMA S.A.C
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