Medoxa, tabletki 1mg, 2,5 mg,5 mg, 10 mg, 20 mg, 25 mg, 30 mg, 50 mg. (Prednisonum). Sktad i posta¢: Medoxa, 1 mg, 2,5 mg, 5mg,
10 mg, 20mg, 25mg, 30mg, 50 mg tabletki. Kazda tabletka zawiera odpowiednio: 1 mg, 2,5mg, 5mg, 10mg 20mg, 25mg, 30 mg prednizonu
(Prednisonum). 1 mg, 2,5 mg, 5 mg, 10 mg, 20 mg, 25 mg, 30 mg, 50 mg: Biata lub prawie biata, okragta, dwuptaszczyznowa tabletka ze
Scieciem i linig podziatu na jednej stronie i wytloczong liczbg na drugiej stronie, odpowiednio: ,17; ,2,5" ; ,5”; ,10”; ,20”; ,25”; ,30”; ,50".
Tabletke mozna podzieli¢ na réwne dawki. Wskazania: Produkt leczniczy Medoxa, tabletki jest wskazany w leczeniu choréb wymagajacych
ogolnoustrojowego podawania glikokortykosteroidow. Nalezg do nich, w zaleznosci od objawdw i stopnia ciezkosci (schemat dawkowania
(SD: od a do d), patrz punkt ,Dawkowanie i sposéb podawania”. Produkt leczniczy Medoxa stosuje sie u 0séb dorostych, dzieci w kazdym
wieku oraz miodziezy. Leczenie substytucyjne: niewydolno$¢ kory nadnerczy o dowolnej przyczynie (np. choroba Addisona, zesp6t
nadnerczowo-piciowy, usuniecie nadnerczy (adrenalektomia), niedobér ACTH) po zakonczeniu wzrostu (lekami z wyboru sg hydrokortyzon
i kortyzon); stany stresowe po dtugotrwatej terapii kortykosteroidami. Choroby reumatyczne/reumatologia: aktywne fazy uktadowego
zapalenia naczyn: guzkowe zapalenie tetnic (SD: a, b, w przypadku dodatniego wyniku testu serologicznego na WZW typu B czas leczenia
ograniczony do 2 tygodni), olbrzymiokomérkowe zapalenie tetnic, polimialgia reumatyczna (SD: c), zapalenie tetnicy skroniowej (SD: a, w
przypadku ostrej utraty wzroku, poczatkowa terapia pulsacyjna w duzych dawkach dozylnych z glikokortykosteroidami i leczenie
podtrzymujgce z monitorowaniem szybkosci opadania krwinek czerwonych (OB)), ziarniniakowato$¢ Wegenera: terapia indukcyjna (SD: a-
b) w skojarzeniu z metotreksatem (postacie tagodne bez zajecia nerek) lub wedtug schematu Fauciego (postacie ciezkie z zajeciem nerek i
(lub) ptuc), terapia remisyjna: (SD: d, stopniowe zmniejszanie si¢) w kojarzeniu z lekami immunosupresyjnymi, eozynofilowa
ziarniniakowato$¢ z zapaleniem naczyn (ang. eosinopholic granulomatosis with polyangiitis, EGPA, dawniej zesp6t Churga i Strauss):
leczenie wstepne (SD: a-b) w przypadkach objawéw narzadowych i ciezkiej progresji w potaczeniu z lekami immunosupresyjnymi, terapia
remisyjna (SD: d); aktywne fazy ogdlnoustrojowych choréob reumatycznych (SD: a, b): toczen rumieniowaty uktadowy, zapalenie
wielomie$niowe/przewlekte zanikowe zapalenie wielochrzestne, mieszane choroby tkanki tacznej, czynne reumatoidalne zapalenie stawow
(SD: a bis d) z ciezkimi postaciami postepujacymi, np. formy destrukcyjne (SD: a) i (lub) manifestacje pozastawowe (SD: b); inne
reumatoidalne zapalenie stawdw, jesli wymaga tego nasilenie choroby i nie mozna stosowac¢ niesteroidowych lekdw przeciwzapalnych
(NLPZ): zapalenie stawow kregostupa (zesztywniajgce zapalenie stawéw kregostupa z zajeciem stawéw obwodowych (SD: b, c),
tuszczycowe zapalenie stawow (SD: c, d), artropatia enteropatyczna o duzej aktywnosci zapalnej (SD: a)), reaktywne zapalenie stawow
(SD: c), zapalenie stawow w sarkoidozie (SD: b poczatkowa), zapalenie serca w goraczce reumatycznej, w ciezkich przypadkach powyzej
2-3 miesiecy (SD: a), mtodziencze idiopatyczne zapalenie stawdw z ciezka progresjg ogdlnoustrojowg (choroba Stilla) lub z zapaleniem
teczowki i ciata rzeskowego, gdy leczenie miejscowe jest nieskuteczne (SD: a). Pulmonologia: astma oskrzelowa (SD: ¢ do a),
rébwnoczesnie zaleca sie podawanie lekow rozszerzajgcych oskrzela; zaostrzenie przewleklej obturacyjnej choroby ptuc (POChP) (SD.: b),
zalecany okres leczenia do 10 dni; $rédmigzszowe choroby ptuc, takie jak ostre zapalenie pecherzykéw ptucnych (alveolitis) (SD.: b),
zwtdknienie ptuc (SD.: b), zarostowe zapalenie oskrzelikdéw z organizujacym sie zapaleniem ptuc (SD: b stopniowo zmniejsza sie),
prawdopodobnie w potgczeniu z lekami immunosupresyjnymi, przewlekte eozynofilowe zapalenie ptuc (SD: b stopniowo zmniejsza sie),
dtugotrwate leczenie przewlektych postaci sarkoidozy w stadium Il i lll (z dusznoscig, kaszlem i pogorszeniem parametréw czynnosciowych
ptuc) (SD.: b); profilaktyka zespotu niewydolnosci oddechowej u wczesniakéw (SD: b, dwukrotnie); Choroby gérnych drég oddechowych:
ciezkie postacie kataru siennego i alergicznego niezytu nosa po niepowodzeniu leczenia produktem zawierajgcym glikokortykosteroid w
postaci aerozolu do nosa (SD.: c).; ostre zwezenia krtani i tchawicy: obrzek Quinckego, obturacyjne zapalenie krtani podgto$niowe;j
(rzekomy krup) (SD: b do a). Dermatologia: choroby skoéry i bton $luzowych, ktérych nie mozna leczy¢ lub ktorych nie mozna wystarczajgco
leczy¢ kortykosteroidami stosowanymi miejscowo, z powodu ich nasilenia i (lub) wielkos$ci albo zajecia narzadéw wewnetrznych. Nalezg do
nich: reakcje alergiczne i pseudoalergiczne, reakcje alergiczne zwigzane z zakazeniami, np. ostra pokrzywka, reakcje anafilaktoidalne,
wysypki polekowe, wielopostaciowy rumien wysigkowy, toksyczna rozptywna martwica naskorka (zespét Lyella), uogodlniona ostra osutka
krostkowa, rumien guzowaty, ciezka gorgczkowa dermatoza neutrofilowa (zespét Sweeta), alergiczny wyprysk kontaktowy (SD.: b do a);
egzema: m.in. wyprysk atopowy, wyprysk kontaktowy, wyprysk bakteryjny (numeryczny) (SD: b do a); choroby ziarniniakowe: m.in.
sarkoidoza, ziarniniakowe zapalenie warg (jednoobjawowy zespoét Melkerssona-Rosenthala) (SD: b do a); dermatozy pecherzowe: m.in.
pecherzyca zwykta, pemfigoid pecherzowy, tagodny pemfigoid btony $luzowej, liniowa dermatoza IgA (SD: b do a); zapalenie naczyn: m.in.
alergiczne zapalenie naczyn, guzkowe zapalenie tetnic (SD: b do a); choroby autoimmunologiczne: m.in. zapalenie skérno-miesniowe,
twardzina uktadowa (faza stwardniajgca), przewlekly tarczowaty i podostry skérny toczeh rumieniowaty (SD: b do a); dermatozy cigzowe:
np. opryszczka ciezarnych, liszajec herpetiformis (SD: d do a); dermatozy rumieniowo-tuskowate: m.in. tuszczyca krostkowa, tupiez rubra
mieszkowy, paratuszczyca (SD: ¢ do a); erytrodermia, rowniez z zespotem Sezary'ego (SD: c do a); inne zaburzenia: m.in. reakcja
Jarischa-Herxheimera w leczeniu penicyling lues, szybko i przemieszczeniowo rosngcy naczyniak jamisty, choroba Behgeta, piodermia
zgorzelinowa, eozynofilowe zapalenie powiezi, liszaj ruberowy osutka, wrodzone pecherzowe oddzielanie sie naskorka (SD: od ¢ do a).
Hematologia/Onkologia: autoimmunologiczna niedokrwistos¢ hemolityczna (SD: ¢ do a), idiopatyczna plamica matoptytkowa (zespét
Werlhofa) (SD: a), ostra przerywana trombocytopenia (SD: a); ostra biataczka limfoblastyczna, choroba Hodgkina, chtoniak nieziarniczy,
przewlekia biataczka limfatyczna, choroba Waldenstroma, szpiczak mnogi (SD: e); hiperkalcemia w pierwotnych chorobach ztosliwych (SD:
c do a); profilaktyka i leczenie wymiotéw wywotanych cytostatykami (SD: b do a), stosowanie w ramach schematu przeciwwymiotnego;
paliatywna terapia chorob nowotworowych. Uwaga: Prednizon mozna stosowac w celu ztagodzenia objawéw, np. w przypadkach braku
apetytu, anoreksji i ogdélnego ostabienia w zaawansowanych chorobach nowotworowych po wyczerpaniu okreslonych mozliwosci
terapeutycznych. W celu uzyskania szczegdtowych informacji nalezy zapoznac sie z aktualna literaturg specjalistyczna. Neurologia (SD: a):
myasthenia (leczenie pierwszego wyboru to azatiopryna); przewlekty zespét Guillaina-Barrégo; zespét Tolosa-Hunta; polineuropatia
zwigzana z gammapatig monoklonalng; stwardnienie rozsiane (SM) (w celu zmniejszenia dawki doustnej po podaniu duzych dawek
glikokortykosteroidéw pozajelitowych w kontekscie ostrego zaostrzenia SM); zespdt Westa (napady padaczkowe u niemowlat). Choroby
zakazne: stany toksyczne w ciezkich chorobach zakaznych (w potaczeniu z antybiotykami/chemoterapia), np. gruzlicze zapalenie opon
mozgowo-rdzeniowych (SD: b), ciezka progresja gruzlicy ptuc (SD: b). Choroby oka (SD: b do a): w chorobach ogdlnoustrojowych oczu i
proceséw immunologicznych zachodzacych w oczodole i w oku: neuropatia nerwu wzrokowego (np. olbrzymiokomérkowe zapalenie tetnic,
przednia niedokrwienna neuropatia nerwu wzrokowego (ang. anterior ischemic optic neuropathy - AION), traumatyczna neuropatia nerwu
wzrokowego), choroba Behgeta, sarkoidoza, orbitopatia endokrynologiczna, guz rzekomy oczodotu, odrzucenia przeszczepu oraz w
niektérych zapaleniach btony naczyniowej oka, takich jak choroba Harady i wspotczulne zapalenie oka; w przypadku nastepujacych
schorzen podanie ogodlnoustrojowe jest wskazane tylko po nieskutecznym leczeniu miejscowym: zapalenie twardoéwki, zapalenie
nadtwardowki, zapalenie rogowki, przewlekte zapalenie rzes, zapalenie btony naczyniowej oka, alergiczne zapalenie spojowek, oparzenia
zasadowe, w potaczeniu z terapig przeciwdrobnoustrojowg w $rédmigzszowym zapaleniu rogéwki o podtozu autoimmunologicznym lub
kitowym, np. zapalenie rogéwki wywotane przez opryszczke zrebowaq tylko wtedy, gdy nabtonek rogéwki jest nienaruszony i przy
regularnych kontrolach okulistycznych. Gastroenterologia/Hepatologia: wrzodziejgce zapalenie jelita grubego (SD: b do c); choroba
Lesniowskiego- Crohna (SD: b); autoimmunologiczne zapalenie watroby (SD: b); oparzenie przetyku (SD: a). Nefrologia: submikroskopowe



kiebuszkowe zapalenie nerek (SD: a); rozplemowe zewnatrzwtosniczkowe ktebuszkowe zapalenie nerek (szybko postepujace kiebuszkowe
zapalenie nerek) (SD: leczenie duzymi dawkami w pulsach, zwykle w skojarzeniu z cytostatykami), w zespole Goodpasture’a redukcja i
przerwanie leczenia, we wszystkich innych postaciach dtugotrwata kontynuacja leczenia (SD: d); idiopatyczne wtéknienie zaotrzewnowe
(SD: b). Dawkowanie i sposéb podawania: Dawkowanie. Dawka zalezy od rodzaju i nasilenia choroby oraz indywidualnej reakcji pacjenta
na leczenie. Na ogot stosowane sg wzglednie duze dawki poczatkowe, ktére muszg by¢ znacznie wyzsze w ostrych ciezkich postaciach niz
w chorobach przewlektych. W zaleznos$ci od objawéw klinicznych i odpowiedzi pacjenta na leczenie, dawke podtrzymujgcg mozna
zmniejszy¢ do najmniejszej skutecznej (zwykle od 5 do 15 mg prednizonu na dobe) z rézng czestoscia. Dtugotrwate leczenie matymi
dawkami podtrzymujacymi jest czesto konieczne, zwtaszcza w przypadku choréb przewlektych. O ile nie zalecono inaczej, obowigzujg
nastepujace zalecenia dotyczace dawkowania: Leczenie substytucyjne (po zakonczeniu wzrostu). Od 5 do 7,5 mg prednizonu na dobe,
podzielone na dwie pojedyncze dawki (rano i w potudnie, rano i wieczorem w przypadku zespotu nadnerczowo-ptciowego). Dawka
wieczorna w przypadku zespotu nadnerczowo-ptciowego ma na celu zmniejszenie nocnego wzrostu ACTH, przeciwdziatajac w ten sposéb
przerostowi kory nadnerczy. W razie potrzeby dodatkowe podanie mineralokortykoidu (fludrokortyzonu). W przypadku duzego obcigzenia
fizycznego (np. uraz, operacja), wspdtistniejgcych infekcji itp. moze by¢ konieczne zwiekszenie dawki 2-3-krotnie, w przypadku skrajnego
obcigzenia (np. pordéd) nawet 10-krotnie. Stany stresowe po dtugotrwatym leczeniu glikokortykosteroidami: do 50 mg prednizonu na dobe
tak szybko, jak to mozliwe. Zmniejszenie dawki w ciggu kilku dni. Przeciwwskazania: Nadwrazliwos¢ na substancje czynng lub na
ktorgkolwiek substancje pomocnicza. Ostrzezenia i zalecane srodki ostroznosci: Immunosupresja bedaca wynikiem leczenia produktem
leczniczym Medoxa moze zwigkszac ryzyko zakazen bakteryjnych, wirusowych, pasozytniczych, oportunistycznych i grzybiczych. Objawy
istniejgcej lub rozwijajacej sie infekcji mogg by¢ maskowane, co utrudnia postawienie diagnozy. Utajone infekcje, takie jak gruzlica lub
wirusowe zapalenie watroby typu B, moga ulec reaktywacji. Leczenie produktem leczniczym Medoxa nalezy stosowac wytgcznie w bardzo
ograniczonych wskazaniach i, jesli to konieczne, jednoczes$nie z odpowiednim leczeniem przeciwinfekcyjnym w przypadku wystgpienia
nastepujgcych stanéw: ostre zakazenia wirusowe (wirusowe zapalenie watroby typu B, potpasiec, opryszczka zwykta, ospa wietrzna,
opryszczkowe zapalenie rogéwki); przewlekte czynne zapalenie watroby z dodatnim wynikiem testu na obecno$¢ HBsAg; okoto 8 tygodni
przed i do 2 tygodni po szczepieniach ochronnych z zastosowaniem zywych szczepionek; ogdélnoustrojowe zakazenia grzybicze i zarazenia
pasozytnicze (np. robakami obtymi); u pacjentéw ze stwierdzong lub podejrzewana wegornica (inwazja nicieni) glikokortykosteroidy moga
prowadzi¢ do aktywacji i hiperinfekcji tych pasozytéw; zapalenie istoty szarej rdzenia (poliomyelitis); zapalenie weztéw chtonnych po
szczepieniu BCG; ostre i przewlekte zakazenia bakteryjne; gruzlica w wywiadzie: produkt leczniczy wolno stosowac jedynie rownoczesnie
ze srodkami przeciw gruzlicy. Dodatkowo, leczenie produktem leczniczym Medoxa mozna stosowac¢ w przebiegu ponizszych schorzen
jedynie pod kontrolg lekarza i w razie potrzeby z odpowiednim leczeniem: choroba wrzodowa zotadka i dwunastnicy; osteoporoza;
dci$nienie tetnicze, ktére jest trudno wyréwnacé; trudna do kontrolowania cukrzyca; zaburzenia psychiczne (takze w wywiadzie), w tym mysli
samobojcze: zaleca sie obserwacje neurologiczng lub psychiatryczna; jaskra z zamknietym lub otwartym katem przesaczania; zaleca sie
monitorowanie okulistyczne i leczenie wspomagajgce; owrzodzenia i uszkodzenia rogéwki; zaleca sie monitorowanie okulistyczne i leczenie
wspomagajace. Przelom w przebiegu guza chromochtonnego. Po podaniu ogdlnoustrojowych kortykosteroidow zgtaszano przypadki
przetomu w przebiegu guza chromochtonnego, ktéry moze zakonczy¢ sie zgonem. Kortykosteroidy nalezy podawac pacjentom z
podejrzeniem lub rozpoznaniem guza chromochtonnego wytacznie po dokonaniu odpowiedniej oceny stosunku korzysci do ryzyka.
Zaburzenia widzenia. Zaburzenia widzenia moga by¢ zgtaszane podczas ogélnoustrojowego i miejscowego stosowania kortykosteroidow.
Jesli u pacjenta wystgpig objawy, takie jak niewyrazne widzenie lub inne zaburzenia widzenia, nalezy rozwazy¢ skierowanie go do okulisty
w celu oceny mozliwych przyczyn, ktére mogg obejmowac zac¢me, jaskre lub rzadkie choroby, takie jak centralna surowicza
chorioretinopatia (ang. central serous chorioretinopathy - CSCR), ktére zostaly zgtaszane po ogélnoustrojowym i miejscowym stosowaniu
kortykosteroidéw. Twardzinowy przetom nerkowy. U pacjentéw z twardzing ukladowg wymagane jest zachowanie ostroznosci ze wzgledu
na zwiekszong czestos¢ wystepowania twardzinowego przetomu nerkowego (o mozliwym $miertelnym przebiegu) z nadcisnieniem
tetniczym i zmniejszeniem wytwarzania moczu obserwowanym po podaniu prednizonu w dawce wynoszacej co najmniej 15 mg na dobe.
Dlatego nalezy rutynowo sprawdzac ci$nienie krwi i czynno$¢ nerek (stezenie kreatyniny w surowicy). Jesli podejrzewa sie wystgpienie
przetomu nerkowego, nalezy starannie kontrolowaé cisnienie krwi. Ze wzgledu na ryzyko perforaciji jelit produkt leczniczy Medoxa wolno
stosowac jedynie przy bezwzglednych wskazaniach i pod odpowiednig kontrolg w przebiegu nastepujacych schorzen: ciezkie wrzodziejace
zapalenie jelita grubego z ryzykiem perforacji, prawdopodobnie bez podraznienia otrzewnej; zapalenie uchytkéw jelita; po okreslonych
operacjach jelit (anastomozy jelit) — bezposrednio po operacji. W razie perforacji w obrebie przewodu pokarmowego u pacjentéw leczonych
duzymi dawkami prednizonu, moga nie wystapi¢ objawy zapalenia otrzewnej. Ryzyko dyskomfortu w obrebie $ciegien, zapalenia $ciegien i
zerwania $ciggna zwieksza sie w przypadku jednoczesnego podawania fluorochinolonéw i glikokortykosteroidéw. Podczas stosowania
produktu leczniczego Medoxa nalezy wzig¢ pod uwage mozliwos¢ zwiekszonego zapotrzebowania na insuline lub doustne leki
przeciwcukrzycowe u pacjentow z cukrzycg. Podczas leczenia produktem leczniczym Medoxa konieczne jest regularne kontrolowanie
cidnienia krwi u pacjentéw z trudnym do kontrolowania nadcisnieniem tetniczym. Pacjenci z ciezka niewydolno$cig serca wymagaja $cistej
obserwacji ze wzgledu na ryzyko pogorszenia stanu. Podczas leczenia produktem leczniczym Medoxa pacjentdw z myasthenia gravis
objawy moga poczatkowo ulec nasileniu, dlatego wstepna modyfikacja dawki kortykosteroidéw powinna by¢ przeprowadzona w warunkach
szpitalnych. Szczegolnie w przypadku nasilonych objawow twarzowo-gardtowych i zmniejszonej objetosci oddechowej leczenie produktem
leczniczym Medoxa nalezy rozpoczynaé, stopniowo zwiekszajac dawke. Dtugotrwate stosowanie nawet matych dawek prednizonu prowadzi
do zwigkszonego ryzyka zakazenia takimi drobnoustrojami, ktére na ogét rzadko powodujg zakazenia (tzw. zakazenia oportunistyczne).
Zasadniczo mozliwe jest szczepienie z uzyciem szczepionek zawierajgcych zabite drobnoustroje chorobotwoércze. Nalezy jednak pamietac
o tym, ze po podawaniu wiekszych dawek kortykosteroidu moze dojs¢ do zmniejszenia reakcji odpornosciowej, a przez to — skutecznosci
szczepienia. Bradykardia. Podczas stosowania duzych dawek prednizonu moze wystgpi¢ bradykardia. Wystepowanie bradykardii moze nie
korelowac z czasem trwania leczenia. Podczas dtugotrwatego podawania produktu leczniczego Medoxa konieczne sg regularne kontrole
lekarskie (w tym kontrola okulistyczna co 3 miesigce). W szczegdlnosci, podczas diugotrwatego leczenia wzglednie duzymi dawkami
produktu leczniczego Medoxa, nalezy zwrdci¢ uwage na wystarczajgce przyjmowanie potasu i ograniczenie spozycia sodu. Nalezy
kontrolowa¢ stezenie potasu w surowicy krwi. W przypadku gdy podczas stosowania produktu leczniczego Medoxa dojdzie do
szczegollnego obcigzenia organizmu (np. choroby przebiegajace z goraczka, wypadek, operacja, pordd itd.), moze by¢ konieczne
przejsciowe zwigkszenie dawki leku. Ze wzgledu na potencjalne ryzyko w sytuacjach ze szczegolnym obcigzeniem organizmu, pacjentom
diugotrwale leczonym nalezy wydaé ,Karte leczenia sterydowego”. Moga wystapi¢ ciezkie reakcje anafilaktyczne. W zaleznosci od czasu
trwania leczenia i dawki nalezy liczy¢ sie z negatywnym wptywem produktu leczniczego na metabolizm wapnia. Dlatego zaleca sie
zapobieganie osteoporozie. Dotyczy to przede wszystkim oséb z istniejagcymi rownoczesnie czynnikami ryzyka, takimi jak obcigzenie
rodzinne, starszy wiek, okres pomenopauzalny, niewystarczajace spozycie biatka i wapnia, palenie duzej liczby papieroséw, nadmierne
spozycie alkoholu lub brak aktywnosci fizycznej. Zapobieganie polega na wystarczajgcym spozyciu wapnia i witaminy D oraz aktywnosci
fizycznej. W przypadku juz istniejacej osteoporozy nalezy dodatkowo bra¢ pod uwage stosowanie lekdw. Po zakonczeniu lub ewentualnym



przerwaniu diugotrwatego stosowania glikokortykosteroidow nalezy pamieta¢ o nastepujgcych rodzajach ryzyka: nasilenie choroby
zasadniczej, ostra niewydolno$¢ kory nadnerczy (szczegdlnie w sytuacjach obcigzenia, np. podczas zakazenia, po urazach, podczas
zwigkszonego obcigzenia organizmu), objawy i dolegliwosci wywotane przez przerwanie dziatania kortyzonu. U pacjentéw leczonych
glikokortykosteroidami niektére choroby wirusowe (ospa wietrzna, odra) moga mie¢ szczegodlnie ciezki przebieg, zwtaszcza u dzieci z
uposledzeniem odpornosci oraz oséb, ktére dotychczas nie chorowaty na odre lub ospe wietrzna. W przypadku kontaktu tych oséb podczas
stosowania produktu leczniczego Medoxa z osobami chorymi na odre lub ospe wietrzng, w razie koniecznosci, nalezy natychmiast
zastosowac¢ $rodki zapobiegawcze. Dzieci i mtodziez. W fazie wzrostu dzieci nalezy dokfadnie rozwazy¢ stosunek korzysci do ryzyka
leczenia produktem leczniczym Medoxa. Ze wzgledu na opdznienie wzrostu zwigzane z produktem leczniczym Medoxa, podczas
diugotrwatego leczenia nalezy regularnie kontrolowa¢ wzrost. Leczenie powinno by¢ ograniczone w czasie lub, w przypadku leczenia
dtugotrwatego, powinno by¢ podawane co drugi dzieh. Pacjenci w podeszlym wieku. Poniewaz pacjenci w podesztym wieku sg narazeni na
zwiekszone ryzyko osteoporozy, nalezy doktadnie rozwazy¢ stosunek korzysci do ryzyka leczenia produktem leczniczym Medoxa.
Zastosowanie produktu leczniczego Medoxa moze prowadzi¢ do dodatnich wynikéw testéw antydopingowych. Substancje pomocnicze. Ten
produkt leczniczy zawiera mniej niz 1 mmol (23 mg) sodu na tabletke, to znaczy produkt uznaje sie za ,wolny od sodu”. Dziatania
niepozadane: Terapia substytucyjna. Podczas stosowania zalecanych dawek ryzyko dziatan niepozadanych jest mate. Farmakoterapia.
Moga wystgpi¢ nastepujace dziatania niepozgdane; sg one silnie zalezne od dawki i czasu trwania leczenia, dlatego nie mozna okresli¢
czestosci ich wystepowania. Zakazenia i zarazenia pasozytnicze. Maskowanie zakazen, wystepowanie zakazen, nasilenie lub wznowa
utajonych zakazen wirusowych, zakazen grzybiczych, zakazen bakteryjnych, pasozytniczych i oportunistycznych, aktywacja wegorczycy.
Zaburzenia krwi i uktadu chtonnego.Umiarkowana leukocytoza, limfopenia, eozynopenia, policytemia. Zaburzenia uktadu
immunologicznego. Reakcje alergiczne (np. wysypka polekowa), ciezkie reakcje anafilaktyczne, takie jak zaburzenia rytmu serca, skurcz
oskrzeli, obnizenie lub podwyzszenie cisnienia tetniczego, zapas¢ krazeniowa, zatrzymanie akcji serca, zmniejszona odpowiedz
immunologiczna. Zaburzenia endokrynologiczne. Niedoczynnos$¢ kory nadnerczy i wywotanie zespotu Cushinga (typowymi objawami sg
twarz ksiezycowata, otytos¢ tutowia i hiperwolemia). Zaburzenia metabolizmu i odzywiania. Zatrzymanie sodu z powstawaniem obrzekoéw,
zwiekszone wydalanie potasu (uwaga: zaburzenia rytmu serca), zwiekszenie masy ciata, zmniejszenie tolerancji glukozy, cukrzyca,
hipercholesterolemia i hipertriglicerydemia, zwiekszony apetyt. Zaburzenia psychiczne. Depresja, drazliwos¢, euforia, zwiekszenie napedu,
psychozy, mania, omamy, chwiejno$¢ emocjonalna, niepokdj, zaburzenia snu, mysli samobdjcze. Zaburzenia uktadu nerwowego. Rzekomy
guz moézgu, pojawienie sie objawoéw utajonej padaczki i zwiekszenie skionnosci do wystgpienia drgawek w przebiegu istniejacej padaczki.
Zaburzenia oka. Za¢ma, szczegdlnie ze zmetnieniem podtorebkowym w czesci tylnej, jaskra, nasilenie owrzodzenia rogéwki, nasilenie
zapalenia wywotanego przez wirusy, bakterie lub grzyby, nieostre widzenie. Zaburzenia serca. Czestos¢ nieznana: Bradykardia (po duzych
dawkach). Zaburzenia naczyniowe. Zwigkszenie ci$nienia tetniczego krwi, zwiekszenie ryzyka miazdzycy i zakrzepicy, zapalenie naczyn
(takze jako zespdt odstawienny po dtugotrwatym leczeniu), zwiekszona krucho$¢ naczyn wiosowatych. Zaburzenia zotadka i jelit. Wrzody
zotgdka lub jelit, krwawienie z zotadka lub dwunastnicy, zapalenie trzustki. Zaburzenia skoéry i tkanki podskérnej. Rozstepy skorne
czerwone, zanik skory, teleangiektazje, wybroczyny, siniaki, nadmierne owlosienie, tradzik steroidowy, zapalenie skory wokot ust podobne
do tradziku rézowatego, zmiany pigmentacji skory. Zaburzenia mig$niowo-szkieletowe i tkanki facznej. Zanik miesni i ostabienie migéni,
miopatia, osteoporoza (zalezna od dawki, mozliwa réwniez po krétkotrwatym podawaniu), aseptyczna martwica kosci, dyskomfort $ciegien,
zapalenie $ciegna, zerwanie $ciegna i ttuszczakowato$¢ nadtwardéwkowa, opdznienie wzrostu u dzieci. Uwaga: po szybkim zmniejszeniu
dawki po dlugotrwatym leczeniu moga wystgpi¢ takie dolegliwosci, jak boéle miesni i bole stawdw. Zaburzenia nerek i drog moczowych.
Twardzinowy przetom nerkowy. Wystepowanie twardzinowego przetomu nerkowego rozni sie w poszczegdlnych podgrupach pacjentow.
Najwieksze ryzyko wystepuje u pacjentdw z uogdlniong postacig twardziny uktadowej. Ryzyko jest najmniejsze u pacjentéw z ograniczong
postacig twardziny uktadowej (2%) i z mtodziefnczg postacig twardziny uktadowej (1%). Zaburzenia uktadu rozrodczego i piersi. Zaburzone
wydzielanie hormonéw piciowych (w konsekwencji: brak miesigczki, hirsutyzm, impotencja). Zaburzenia ogdlne i stany w miejscu podania.
Opoznione gojenie sie rany. Zgtaszanie podejrzewanych dziatan niepozadanych. Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne
jest zgtaszanie podejrzewanych dziatan niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zgtaszaé wszelkie podejrzewane dziatania
niepozadane za posrednictwem Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzedu Rejestracji
Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobdjczych; Al. Jerozolimskie 181 C; 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 zgtasza¢ réwniez podmiotowi
odpowiedzialnemu. Podmiot odpowiedzialny: Zaklady Farmaceutyczne Polpharma S.A. Medoxa, tabletki 1 mg, 2,5 mg, 5 mg, 10 mg, 20
mg, 25 mg, 30 mg, 50 mg, odpowiednio: Pozwolenie nr 28197; nr 2819; nr 28196; nr 28199; nr 28200; nr 28201; nr 28202; nr 28203
wydane przez MZ. Lek wydawany na postawie recepty. ChPL: 2024.05.28



