CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Medoxa, 1 mg, tabletki

Medoxa, 2,5 mg, tabletki
Medoxa, 5 mg, tabletki

Medoxa, 10 mg, tabletki
Medoxa, 20 mg, tabletki
Medoxa, 25 mg, tabletki
Medoxa, 30 mg, tabletki
Medoxa, 50 mg, tabletki

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Medoxa, 1 mg, tabletki
Kazda tabletka zawiera 1 mg prednizonu (Prednisonum).

Medoxa, 2,5 mg, tabletki
Kazda tabletka zawiera 2,5 mg prednizonu (Prednisonum).

Medoxa, 5 mg, tabletki
Kazda tabletka zawiera 5 mg prednizonu (Prednisonum).

Medoxa, 10 mg, tabletki
Kazda tabletka zawiera 10 mg prednizonu (Prednisonum).

Medoxa, 20 mg, tabletki
Kazda tabletka zawiera 20 mg prednizonu (Prednisonum).

Medoxa, 25 mg, tabletki
Kazda tabletka zawiera 25 mg prednizonu (Prednisonum).

Medoxa, 30 mg, tabletki
Kazda tabletka zawiera 30 mg prednizonu (Prednisonum).

Medoxa, 50 mg, tabletki
Kazda tabletka zawiera 50 mg prednizonu (Prednisonum).

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

1 mg:
Biata lub prawie biata, okragta, dwuptaszczyznowa tabletka ze $cigciem i linig podziatu na jednej stronie
I wyttoczona liczba ,,1” na drugiej stronie.

2,5mg:
Biata lub prawie biata, okragta, dwuptaszczyznowa tabletka ze $cigciem i linig podziatu na jednej stronie
I wyttoczona liczba ,,2,5” na drugiej stronie.

5mg:
Biata lub prawie biata, okragta, dwuptaszczyznowa tabletka ze $cigciem i linig podziatu na jednej stronie
i wytloczong liczbg ,,5” na drugiej stronie.



10 mg:
Biata lub prawie biata, okragta, dwuptaszczyznowa tabletka ze $cigciem i linig podziatu na jednej stronie
I wyttoczona liczba ,,10” na drugiej stronie.

20 mg:
Biata lub prawie biata, okragta, dwuptaszczyznowa tabletka ze $cigciem i linig podziatu na jednej stronie
I wyttoczona liczba ,,20” na drugiej stronie.

25 mg:
Biata lub prawie biata, okragta, dwuptaszczyznowa tabletka ze $cigciem i linig podziatu na jednej stronie
i wyttoczona liczba ,,25” na drugiej stronie.

30 mg:
Biata lub prawie biata, okragta, dwuptaszczyznowa tabletka ze $cigciem i linig podziatu na jednej stronie
i wyttoczona liczba ,,30” na drugiej stronie.

50 mg:
Biata lub prawie biata, okragta, dwuptaszczyznowa tabletka ze $cigciem i linig podziatu na jednej stronie
i wyttoczona liczba ,,50” na drugiej stronie.

Tabletki mozna podzieli¢ na rowne dawki.

4, SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania

Produkt leczniczy Medoxa, tabletki jest wskazany w leczeniu choréb wymagajacych ogolnoustrojowego
podawania glikokortykosteroidow. Naleza do nich, w zalezno$ci od objawdw i stopnia ciezkosci (schemat
dawkowania (SD: od a do d), patrz punkt 4.2):

Produkt leczniczy Medoxa stosuje si¢ u 050b dorostych, dzieci w kazdym wieku oraz mtodziezy.

Leczenie substytucyjne:

- niewydolno$¢ kory nadnerczy o dowolnej przyczynie (np. choroba Addisona, zesp6t nadnerczowo-
plciowy, usuniecie nadnerczy (adrenalektomia), niedobor ACTH) po zakonczeniu wzrostu (lekami
z wyboru sg hydrokortyzon i kortyzon);

- stany stresowe po dlugotrwalej 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)

- olbrzymiokomoérkowe zapalenie tetnic, polimialgia reumatyczna (SD: ¢)

- zapalenie tetnicy skroniowej (SD: a, w przypadku ostrej utraty wzroku, poczatkowa terapia
pulsacyjna w duzych dawkach dozylnych z glikokortykosteroidami i leczenie podtrzymujace z
monitorowaniem szybkos$ci opadania krwinek czerwonych (OB))

- ziarniniakowato$¢ Wegenera: terapia indukcyjna (SD: a-b) w skojarzeniu z metotreksatem (postacie
lagodne bez zajgcia 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 ziarniniakowatos$¢ z zapaleniem naczyn (ang. eosinopholic granulomatosis with
polyangiitis, EGPA, dawniej zesp6t Churga i Strauss): leczenie wstepne (SD: a-b) w przypadkach
objawow narzagdowych i cigzkiej progresji w potaczeniu z lekami immunosupresyjnymi, terapia
remisyjna (SD: d)

- aktywne fazy ogdlnoustrojowych chorob reumatycznych (SD: a, b):
- toczen rumieniowaty uktadowy
- zapalenie wielomig$niowe/przewlekle zanikowe zapalenie wielochrzgstne



- mieszane choroby tkanki tgczne;j
- czynne reumatoidalne zapalenie stawow (SD: a bis d) z cigzkimi postaciami postgpujagcymi, np. formy
destrukcyjne (SD: a) i (lub) manifestacje pozastawowe (SD: b)
- inne reumatoidalne zapalenie stawow, jesli wymaga tego nasilenie choroby i nie mozna stosowac
niesteroidowych lekéw przeciwzapalnych (NLPZ):
- zapalenie stawow kregostupa (zesztywniajace zapalenie stawow kregostupa z zajgciem stawow
obwodowych (SD: b, c), luszczycowe zapalenie stawow (SD: ¢, d), artropatia enteropatyczna
0 duzej aktywnosci zapalnej (SD: a))
- reaktywne zapalenie stawdw (SD: ¢)
- zapalenie stawow w sarkoidozie (SD: b poczatkowa)
- zapalenie serca w goraczce reumatycznej, w ciezkich przypadkach powyzej 2-3 miesiecy (SD: a)
- milodziencze idiopatyczne zapalenie stawdw z ciezka progresja ogolnoustrojowa (choroba Stilla) lub
z zapaleniem teczowki i ciala rzgskowego, gdy leczenie miejscowe jest nieskuteczne (SD: a).

Pulmonologia:

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

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

- $rodmiazszowe choroby ptuc, takie jak ostre zapalenie pecherzykdéw plucnych (alveolitis) (SD.: b),
zwtoknienie ptuc (SD.: b), zarostowe zapalenie oskrzelikow z organizujacym si¢ zapaleniem phuc (SD:
b stopniowo zmnigjsza si¢), prawdopodobnie w polaczeniu z lekami immunosupresyjnymi, przewlekte
eozynofilowe zapalenie pluc (SD: b stopniowo zmniejsza si¢), dlugotrwate leczenie przewleklych
postaci sarkoidozy w stadium II i III (z dusznoscia, kaszlem i pogorszeniem parametrow
czynnosciowych ptuc) (SD.: b)

- profilaktyka zespotu niewydolnosci oddechowej u wcze$niakdéw (SD: b, dwukrotnie).

Choroby gérnych drég oddechowych:

- ciezkie postacie kataru siennego i alergicznego niezytu nosa po niepowodzeniu leczenia produktem
zawierajacym glikokortykosteroid w postaci aerozolu do nosa (SD.: c).

- ostre zwezenia krtani i tchawicy: obrzgk Quinckego, obturacyjne zapalenie krtani podglo$niowe;j
(rzekomy krup) (SD: b do a)

Dermatologia:

Choroby skory i bton §luzowych, ktérych nie mozna leczy¢ lub ktorych nie mozna wystarczajgco leczy¢

kortykosteroidami stosowanymi miejscowo, z powodu ich nasilenia i (lub) wielkosci albo zajecia narzagdow

wewnetrznych. Naleza do nich:

- reakcje alergiczne i pseudoalergiczne, reakcje alergiczne zwigzane z zakazeniami, np. ostra pokrzywka,
reakcje anafilaktoidalne, wysypki polekowe, wielopostaciowy rumien wysiekowy, toksyczna
rozptywna martwica naskorka (zespot Lyella), uogélniona ostra osutka krostkowa, rumien guzowaty,
cigzka goragczkowa dermatoza neutrofilowa (zesp6l 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 zespot
Melkerssona-Rosenthala) (SD: b do a)

- dermatozy pecherzowe: m.in. pecherzyca zwykta, pemfigoid pecherzowy, tagodny pemfigoid btony
sluzowej, 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-mig$niowe, twardzina uktadowa (faza
stwardniajaca), przewlekty tarczowaty i podostry skorny toczen rumieniowaty (SD: b do a)

- dermatozy cigzowe (patrz takze punkt 4.6): np. opryszczka cigzarnych, liszajec herpetiformis (SD: d do
a)

- dermatozy rumieniowo-tuskowate: m.in. tuszczyca krostkowa, tupiez rubra mieszkowy, paratuszczyca
(SD: cdoa)

- erytrodermia, rowniez z zespotem Sezary'ego (SD: ¢ do a)

- inne zaburzenia: m.in. reakcja Jarischa-Herxheimera w leczeniu penicyling lues, szybko
I przemieszczeniowo rosnacy naczyniak jamisty, choroba Behgeta, piodermia zgorzelinowa,
eozynofilowe zapalenie powigzi, liszaj ruberowy osutka, wrodzone pgcherzowe oddzielanie si¢
naskérka (SD: od c do a).



Hematologia/Onkologia:

- autoimmunologiczna niedokrwisto$¢ hemolityczna (SD: ¢ do a), idiopatyczna plamica matoptytkowa
(zespot Werlhofa) (SD: a), ostra przerywana trombocytopenia (SD: a)

- ostra biataczka limfoblastyczna, choroba Hodgkina, chtoniak nieziarniczy, przewlekla biataczka
limfatyczna, choroba Waldenstréma, szpiczak mnogi (SD: e)

- hiperkalcemia w pierwotnych chorobach ztosliwych (SD: ¢ do a)

- profilaktyka i leczenie wymiotoéw wywotanych cytostatykami (SD: b do a), stosowanie w ramach
schematu przeciwwymiotnego

- paliatywna terapia choréb nowotworowych
Uwaga: Prednizon mozna stosowaé w celu ztagodzenia objawdw, np. w przypadkach braku apetytu,
anoreksji i ogélnego oslabienia w zaawansowanych chorobach nowotworowych po wyczerpaniu
okreslonych mozliwosci terapeutycznych. W celu uzyskania szczegoétowych informacji nalezy
zapoznac si¢ z aktualng literaturg specjalistyczng.

Neurologla (SD: a):
myasthenia gravis (leczenie pierwszego wyboru to azatiopryna)

- przewlekty zespot Guillaina-Barrégo

- Zesp6t Tolosa-Hunta

- polineuropatia zwigzana z gammapatia monoklonalng

- stwardnienie rozsiane (SM) (w celu zmniejszenia dawki doustnej po podaniu duzych dawek
glikokortykosteroidow pozajelitowych w kontekscie ostrego zaostrzenia SM)

- Zespdt Westa (napady padaczkowe u niemowlat).

Choroby zakazne:
- stany toksyczne w cigzkich 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 ogoélnoustrojowych oczu i proceséw immunologicznych zachodzacych w oczodole
i W oku: neuropatia nerwu wzrokowego (np. olbrzymiokomorkowe 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 niektorych zapaleniach
btony naczyniowej oka, takich jak choroba Harady i wspotczulne zapalenie oka

- w przypadku nastepujacych schorzen podanie ogolnoustrojowe jest wskazane tylko po nieskutecznym
leczeniu miejscowym: zapalenie twardowki, zapalenie nadtwardowki, zapalenie rogéwki, przewlekte
zapalenie ciata rzeskowego, zapalenie btony naczyniowej oka, alergiczne zapalenie spojowek,
oparzenia zasadowe, w polaczeniu z terapig przeciwdrobnoustrojowa w $roédmiazszowym zapaleniu
rogdwki o podtozu autoimmunologicznym lub kitowym, np. zapalenie rogowki wywotane przez
opryszczke zrebows tylko wtedy, gdy nabtonek rogOwki 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 kigbuszkowe zapalenie nerek (SD: a)

- rozplemowe zewnatrzwlo$niczkowe kigbuszkowe zapalenie nerek (szybko postepujace kigbuszkowe
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 dlugotrwata
kontynuacja leczenia (SD: d)

- idiopatyczne widknienie zaotrzewnowe (SD: b).



4.2  Dawkowanie i sposéb podawania
Dawkowanie

Dawka zalezy od rodzaju i nasilenia choroby oraz indywidualnej reakcji pacjenta na leczenie. Na ogot
stosowane sa wzglednie duze dawki poczatkowe, ktore musza by¢ znacznie wyzsze w ostrych ciezkich
postaciach niz w chorobach przewlektych. W zaleznosci od objawow klinicznych i odpowiedzi pacjenta na
leczenie, dawke podtrzymujaca mozna zmniejszy¢ do najmniejszej skutecznej (zwykle od 5 do 15 mg
prednizonu na dobe¢) z r6zng czestoscig. Diugotrwate leczenie matymi dawkami podtrzymujacymi jest
czesto konieczne, zwlaszcza w przypadku chorob przewlektych.

O ile nie zalecono inaczej, obowiazuja 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-plciowego). Dawka wieczorna w przypadku zespotu
nadnerczowo-pitciowego ma na celu zmniejszenie nocnego wzrostu ACTH, przeciwdziatajac w ten sposob
przerostowi kory nadnerczy.

W razie potrzeby dodatkowe podanie mineralokortykoidu (fludrokortyzonu). W przypadku duzego
obcigzenia fizycznego (np. uraz, operacja), wspotistniejacych infekeji itp. moze by¢ konieczne zwigkszenie
dawki 2-3-krotnie, w przypadku skrajnego obcigzenia (np. pordd) nawet 10-krotnie.

Stany stresowe po dtugotrwatym leczeniu glikokortykosteroidami: do 50 mg prednizonu na dobe tak
szybko, jak to mozliwe. Zmniejszenie dawki w ciagu kilku dni.

Farmakoterapia

Ponizsze tabele zawierajg przeglad ogdlnych wytycznych dotyczacych dawkowania w odniesieniu do
aktualnej literatury medycznej:

Dorosli
Rodzaj dawki Dawka Dawka
w mg/dobe w mg/kg masy ciala/dobe

a) Duza 80-100 (250) 1,0-3,0
b) Srednia 40-80 0,5-1,0
c) Mala 10-40 0,25-0,5
d) Bardzo mata 1,5-7,5 (10) A
e) Chemioterapia skojarzona, patrz schemat dawkowania ,.¢” (SD: e)

Zazwyczaj calg dawke dobowg przyjmuje si¢ wezesnie rano migdzy godzing 6:00 a 8:00 (terapia
okotodobowa). Jednak, w zaleznosci od choroby duze dawki dobowe mozna réwniez podzieli¢ na 2 do 4
dawek pojedynczych, a srednie dawki dobowe na 2 do 3.

Dzieci
Rodzaj dawki Dawka
w mg/kg masy ciala/dobe
Duza 2-3
Srednia 1-2
Dawka podtrzymujaca 0,25

U dzieci (w okresie wzrostu) leczenie nalezy prowadzi¢ naprzemiennie lub w miare mozliwo$ci
z przerwami. W szczegdlnych przypadkach (np. zespot Westa) mozna odstgpic¢ od tego zalecenia.




Redukcja dawki

Po uzyskaniu pozadanego efektu klinicznego, w zalezno$ci od choroby podstawowej, rozpoczyna si¢
zmniejszanie dawki. Jesli dawka dobowa jest podzielona na kilka pojedynczych dawek, najpierw zmniejsza
si¢ dawke wieczorng, a nastepnie ewentualng dawke poludniowa. Poczatkowo dawke zmniejsza si¢ w nieco
wiekszych krokach, a nastgpnie w mniejszych od okoto 30 mg na dobg. O tym, czy leczenie nalezy
stopniowo przerywac, czy tez konieczne jest podanie dawki podtrzymujacej, decyduje sytuacja kliniczna.
Wraz z monitorowaniem aktywnosci choroby nastepujace kroki mogg stuzy¢ jako wytyczne dotyczace
zmniejszania dawki:

powyzej 30 mg/dobe zmniejszenie 0 10 mg co 2-5 dni

0d 30 do 15 mg/dobe zmniejszenie 0 5mg co tydzien

od 15 do 10 mg/dobg zmniejszenie o 2,5mg co 1-2 tygodnie
od 10 do 6 mg/dobg zmniejszenie o 1mg co 2-4 tygodnie
ponizej 6 mg/dobe zmniejszenie o 0,5 mg co 4-8 tygodni

Duze i najwigksze dawki, podawane tylko przez kilka dni, mozna odstawi¢ bez stopniowej redukcji,
W zaleznosci od choroby podstawowej i odpowiedzi klinicznej.

Schemat dawkowania ,,e” (SD: e)

Terapi¢ w ramach chemioterapii skojarzonej we wskazaniach onkologicznych nalezy oprze¢ na aktualnie
obowiazujacych protokotach. Prednizon jest zwykle podawany w pojedynczej dawce bez zmniejszania
dawki pod koniec leczenia. Ponizej podano kilka przyktadow z literatury medycznej, dotyczacych
dawkowania prednizonu w ustalonych protokotach chemioterapii:

- Chloniak nieziarniczy: schemat CHOP, prednizon 100 mg/m?, dzien 1-5; schemat COP, prednizon
100 mg/m?, dzien 1-5.

- Przewlekta biataczka limfocytowa: ,,Schemat Knospe”, prednizon 75/50/25 mg, dzien 1-3.

- Choroba Hodgkina: schemat COPP-ABVD, prednizon 40 mg/m?, dzien 1-14.

- Szpiczak mnogi: ,,schemat Alexanian”, prednizon 2 mg/kg masy ciata, dzien 1-4.

Sposdb podawania
Tabletki nalezy przyjmowa¢ w trakcie lub po positku, najlepiej po $niadaniu, bez rozgryzania, popijajac
odpowiednig ilo$cig ptynu.

W przypadku farmakoterapii produktem leczniczym Medoxa nalezy sprawdzié¢, czy mozliwa jest
alternatywna terapia innym produktem leczniczym. W zaleznosci od choroby podstawowe;j, po uzyskaniu
dobrych wynikow terapeutycznych, dawke nalezy zmniejszy¢ do dawki podtrzymujacej lub przerwaé
leczenie, w razie potrzeby monitorujagc mechanizm sprzezenia zwrotnego nadnerczy.

W niedoczynnosci tarczycy lub marskos$ci watroby stosunkowo mate dawki moga by¢ wystarczajace, lub
konieczne moze by¢ zmniejszenie dawki.

4.3 Przeciwwskazania

Nadwrazliwos$¢ na substancje czynng lub na ktorgkolwiek substancje pomocnicza wymieniong w punkcie
6.1.

Nie ma innych przeciwwskazan do krotkotrwalego stosowania W stanach zagrozenia zycia.

4.4  Specjalne ostrzezenia i $Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Immunosupresja bedaca wynikiem leczenia produktem leczniczym Medoxa moze zwigkszaé ryzyko
zakazen bakteryjnych, wirusowych, pasozytniczych, oportunistycznych i grzybiczych. Objawy istniejacej

lub rozwijajacej si¢ infekcji moga 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 wylgcznie w bardzo ograniczonych wskazaniach

i, jesli to konieczne, jednoczesnie z odpowiednim leczeniem przeciwinfekcyjnym w przypadku wystapienia

nastgpujacych stanow:

- ostre zakazenia wirusowe (wirusowe zapalenie watroby typu B, potpasiec, opryszczka zwykla, ospa
wietrzna, opryszczkowe zapalenie rogowki)

- 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

- ogolnoustrojowe zakazenia grzybicze i zarazenia pasozytnicze (np. robakami oblymi)

- upacjentéw ze stwierdzong lub podejrzewang wegornicg (inwazjg nicieni) glikokortykosteroidy moga
prowadzi¢ do aktywacji i hiperinfekcji tych pasozytow

- zapalenie istoty szarej rdzenia (poliomyelitis)

- zapalenie weztow chtonnych po szczepieniu BCG

- ostre i przewlekle zakazenia bakteryjne

- gruzlica w wywiadzie: produkt leczniczy wolno stosowac¢ jedynie rownoczesnie ze srodkami przeciw
gruzlicy.

Dodatkowo, leczenie produktem leczniczym Medoxa mozna stosowa¢ w przebiegu ponizszych schorzen

jedynie pod kontrolg lekarza i w razie potrzeby z odpowiednim leczeniem:

- choroba wrzodowa zotadka i dwunastnicy

- osteoporoza

- nadci$nienie tetnicze, ktore jest trudno wyrownac

- trudna do kontrolowania cukrzyca

- zaburzenia psychiczne (takze w wywiadzie), w tym mysli samobojcze: zaleca si¢ obserwacje
neurologiczng lub psychiatryczna

- jaskra z zamknigtym lub otwartym katem przesaczania; zaleca si¢ monitorowanie okulistyczne
i leczenie wspomagajace

- owrzodzenia i uszkodzenia rogdwki; zaleca si¢ monitorowanie okulistyczne i leczenie wspomagajace.

Przetom w przebiegu guza chromochtonnego

Po podaniu ogdlnoustrojowych kortykosteroidow zgtaszano przypadki przetomu w przebiegu guza
chromochtonnego, ktory moze zakonczy¢ si¢ 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¢ zglaszane podczas ogdlnoustrojowego i miejscowego stosowania
kortykosteroidow. Jesli u pacjenta wystapig objawy, takie jak niewyrazne widzenie lub inne zaburzenia
widzenia, nalezy rozwazy¢ skierowanie go do okulisty w celu oceny mozliwych przyczyn, ktéore moga
obejmowac za¢me, jaskre lub rzadkie choroby, takie jak centralna surowicza chorioretinopatia (ang. central
serous chorioretinopathy - CSCR), ktére zostaty zgtaszane po ogdlnoustrojowym i miejscowym stosowaniu
kortykosteroiddw.

Twardzinowy przetom nerkowy

U pacjentéw z twardzing uktadowa wymagane jest zachowanie ostroznosci ze wzgledu na zwigkszong
czestos¢ wystepowania twardzinowego przetomu nerkowego (o mozliwym $miertelnym przebiegu)

zZ nadci$nieniem tg¢tniczym i zmniejszeniem wytwarzania moczu obserwowanym po podaniu prednizonu
w dawce wynoszacej co najmniej 15 mg na dobe. Dlatego nalezy rutynowo sprawdza¢ cisnienie krwi

i czynno$¢ nerek (stezenie kreatyniny w surowicy). Jesli podejrzewa si¢ wystgpienie przetomu nerkowego,
nalezy starannie kontrolowac cisnienie krwi.

Ze wzgledu na ryzyko perforacji jelit produkt leczniczy Medoxa wolno stosowa¢ jedynie przy

bezwzglednych wskazaniach i pod odpowiednia kontrola w przebiegu nastgpujacych schorzen:

- cigzkie wrzodziejace zapalenie jelita grubego z ryzykiem perforacji, prawdopodobnie bez podraznienia
otrzewnej

- zapalenie uchytkow jelita

- po okreslonych operacjach jelit (anastomozy jelit) — bezposrednio po operacji.



W razie perforacji w obrebie przewodu pokarmowego u pacjentow leczonych duzymi dawkami prednizonu,
moga nie wystgpi¢ objawy zapalenia otrzewnej.

Ryzyko dyskomfortu w obrebie $ciggien, zapalenia §ciggien i zerwania $ciggna zwigksza si¢ w przypadku
jednoczesnego podawania fluorochinolondw i glikokortykosteroidéw.

Podczas stosowania produktu leczniczego Medoxa nalezy wzig¢ pod uwage mozliwos¢ zwigkszonego
zapotrzebowania na insuling lub doustne leki przeciwcukrzycowe u pacjentow z cukrzyca.

Podczas leczenia produktem leczniczym Medoxa konieczne jest regularne kontrolowanie ci$nienia krwi
U pacjentéw z trudnym do kontrolowania nadcis$nieniem tetniczym.

Pacjenci z cigzka niewydolnoS$cia serca wymagaja $cistej obserwacji ze wzgledu na ryzyko pogorszenia
stanu.

Podczas leczenia produktem leczniczym Medoxa pacjentéw 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 rozpoczynac,
stopniowo zwickszajac dawke.

Dlugotrwale stosowanie nawet matych dawek prednizonu prowadzi do zwigkszonego ryzyka zakazenia
takimi drobnoustrojami, ktore na ogét rzadko powoduja zakazenia (tzw. zakazenia oportunistyczne).

Zasadniczo mozliwe jest szczepienie z uzyciem szczepionek zawierajacych zabite drobnoustroje
chorobotworcze. Nalezy jednak pamigtac o tym, ze po podawaniu wigkszych dawek kortykosteroidu moze
dojs$¢ do zmniejszenia reakcji odpornosciowej, a przez to — skutecznos$ci szczepienia.

Bradykardia
Podczas stosowania duzych dawek prednizonu moze wystapi¢ bradykardia. Wystepowanie bradykardii

moze nie korelowac z czasem trwania leczenia.

Podczas dlugotrwatego podawania produktu leczniczego Medoxa konieczne sg regularne kontrole lekarskie
(w tym kontrola okulistyczna co 3 miesigce). W szczegolnosci, podczas dlugotrwalego leczenia wzglednie
duzymi dawkami produktu leczniczego Medoxa, nalezy zwrdci¢ uwage na wystarczajace przyjmowanie
potasu i ograniczenie spozycia sodu. Nalezy kontrolowa¢ stezenie potasu w surowicy krwi.

W przypadku gdy podczas stosowania produktu leczniczego Medoxa dojdzie do szczegdlnego obciagzenia
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 szczeg6lnym
obcigzeniem organizmu, pacjentom dtugotrwale leczonym nalezy wyda¢ ,,Karte leczenia sterydowego”.

Moga wystapi¢ cigzkie reakcje anafilaktyczne.

W zaleznosci od czasu trwania leczenia i dawki nalezy liczy¢ si¢ z negatywnym wplywem produktu
leczniczego na metabolizm wapnia. Dlatego zaleca si¢ zapobieganie osteoporozie. Dotyczy to przede
wszystkim 0s6b z istniejagcymi rownoczesnie czynnikami ryzyka, takimi jak obcigzenie rodzinne, starszy
wiek, okres pomenopauzalny, niewystarczajace spozycie biatka i wapnia, palenie duzej liczby papierosow,
nadmierne spozycie alkoholu lub brak aktywnosci fizycznej. Zapobieganie polega na wystarczajacym
spozyciu wapnia i witaminy D oraz aktywnosci fizycznej. W przypadku juz istniejacej osteoporozy nalezy
dodatkowo bra¢ pod uwage stosowanie lekow.

Po zakonczeniu lub ewentualnym przerwaniu dtugotrwatego stosowania glikokortykosteroidow nalezy
pamigtaé o nastgpujacych rodzajach ryzyka: nasilenie choroby zasadniczej, ostra niewydolno$¢ kory
nadnerczy (szczego6lnie w sytuacjach obciazenia, np. podczas zakazenia, po urazach, podczas zwigkszonego
obcigzenia organizmu), objawy i dolegliwo$ci wywotane przez przerwanie dzialania kortyzonu.



U pacjentow leczonych glikokortykosteroidami niektore choroby wirusowe (ospa wietrzna, odra) moga
mie¢ szczegblnie cigzki przebieg, zwlaszcza u dzieci z uposledzeniem odpornosci oraz 0sob, ktore
dotychczas nie chorowaly na odre lub ospe wietrzng. W przypadku kontaktu tych os6b podczas stosowania
produktu leczniczego Medoxa z osobami chorymi na odrg lub ospg wietrzna, w razie koniecznosci, nalezy
natychmiast zastosowac $rodki zapobiegawcze.

Tyreotoksyczne porazenie okresowe (TPP, ang. thyrotoxic periodic paralysis) moze wystgpi¢ u pacjentow
Z nadczynno$cig tarczycy i hipokaliemig wywotang przez prednizon. Nalezy podejrzewaé TPP u pacjentow
leczonych prednizonem wykazujacych przedmiotowe lub podmiotowe objawy ostabienia mig$ni, zwlaszcza
u pacjentdw z nadczynnoscig tarczycy.

Jesli podejrzewa si¢ TPP, nalezy natychmiast zmierzy¢ stezenie potasu we krwi i wdrozy¢ odpowiednie
leczenie, aby zapewni¢ przywrdcenie prawidlowego stezenia.

Dzieci i mtodziez

W fazie wzrostu dzieci nalezy doktadnie rozwazy¢ stosunek korzysci do ryzyka leczenia produktem
leczniczym Medoxa. Ze wzgledu na opdznienie wzrostu zwigzane z produktem leczniczym Medoxa,
podczas dtugotrwatego leczenia nalezy regularnie kontrolowa¢ wzrost.

Leczenie powinno by¢ ograniczone w czasie lub, w przypadku leczenia dtugotrwalego, powinno by¢
podawane co drugi dzien.

Pacjenci w podesztym wieku
Poniewaz pacjenci w podesztym wieku sg narazeni na zwickszone ryzyko osteoporozy, nalezy doktadnie
rozwazy¢ stosunek korzysci do ryzyka leczenia produktem leczniczym Medoxa.

Zastosowanie produktu leczniczego Medoxa moze prowadzi¢ do dodatnich wynikow testow
antydopingowych.

Substancje pomocnicze
Ten produkt leczniczy zawiera mniej niz 1 mmol (23 mg) sodu na tabletke, to znaczy produkt uznaje si¢ za
,.wolny od sodu”.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Badania okreslonych interakcji przeprowadzono u 0osob dorostych. Inne interakcje uwzgledniono na
podstawie doswiadczenia klinicznego.

- Glikozydy nasercowe: ze wzgledu na niedobor potasu moze doj$¢ do zwigkszenia ich dziatania.

- Leki moczopedne / przeczyszczajace: nasilenie wydalania potasu.

- Leki przeciwcukrzycowe: ostabienie dziatania hipoglikemicznego tych lekow.

- Pochodne kumaryny (doustne leki przeciwzakrzepowe): dzialanie przeciwzakrzepowe moze by¢
ostabione lub nasilone. W przypadku jednoczesnego podawania moze by¢ konieczne dostosowanie
dawki leku przeciwzakrzepowego.

- Niesteroidowe leki przeciwzapalne / przeciwreumatyczne, salicylany i indometacyna: zwigkszenie
ryzyka wystapienia owrzodzenia lub krwawienia z przewodu pokarmowego.

- Niedepolaryzujace leki zwiotczajace: rozluznienie migéni moze utrzymywac si¢ dtuze;j.

- Atropina, inne leki przeciwcholinergiczne: moze wystgpi¢ dalsze zwigkszenie cisnienia srédgatkowego
podczas rownoczesnego przyjmowania produktu leczniczego Medoxa.

- Prazykwantel: kortykosteroidy moga spowodowac zmniejszenie st¢zenia prazykwantelu we krwi.

- Chlorochina, hydroksychlorochina, meflochina: istnieje zwigkszone ryzyko wystapienia choréb miesni
lub chordb migénia sercowego.

- Somatotropina: moze wystapi¢ oslabienie dzialania somatotropiny.

- Protyrelina: ostabione jest zwigkszenie stezenia hormonu pobudzajacego tarczyce (tyreotropiny, TSH)
po podaniu protyreliny.

- Estrogeny (np. doustne leki antykoncepcyjne): okres pottrwania glikokortykosteroidow moze by¢
wydtuzony i dlatego dziatanie kortykosteroidu moze by¢ zwigkszone.

- Leki zobojetniajace: jednoczesne stosowanie wodorotlenku magnezu lub wodorotlenku glinu, moze
skutkowaé¢ zmniejszong resorpcja prednizonu. Dlatego miedzy przyjeciem obu lekow nalezy zachowaé
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2-godzinng przerwg.

- Produkty lecznicze indukujagce CYP3AA4, takie jak ryfampicyna, fenytoina, barbiturany, karbamazepina
i prymidon: mozliwe zmniejszenie dziatania kortykosteroidu.

- Efedryna: moze nastapic przyspieszenie metabolizmu glikokortykosteroidow, co moze zmniejszy¢ ich
skutecznos¢.

- Spodziewane jest, ze jednoczesne podawanie inhibitorow CYP3A, w tym produktow zawierajgcych
kobicystat i np. ketokonazolu i itrakonazolu, zwigkszy ryzyko ogoélnoustrojowych dziatan
niepozadanych. Nalezy unika¢ taczenia tych lekow, chyba ze korzy$¢ przewyzsza zwigkszone ryzyko
ogolnoustrojowych dziatan niepozadanych zwigzanych ze stosowaniem kortykosteroidow; w takim
przypadku pacjenta nalezy obserwowa¢ w celu wykrycia ogélnoustrojowych dziatan niepozadanych
kortykosteroiddw.

- Leki immunosupresyjne: zwigkszona podatno$¢ na infekcje i mozliwe nasilenie lub manifestacja
utajonych infekcji. Dodatkowo, dla cyklosporyny: nastgpuje zwigkszenie stezenia cyklosporyny we
krwi. Przez to dochodzi do zwigkszenia ryzyka napadéw drgawek.

- Inhibitory konwertazy angiotensyny (ang. angiotensin-converting enzyme, ACE): wyst¢puje
zwigkszone ryzyko zaburzen sktadu krwi.

- Fluorochinolony moga zwigksza¢ ryzyko dolegliwosci dotyczacych Sciggien.

Wplyw na badania diagnostyczne:
Reakcje skorne w testach alergicznych moga by¢ ostabione.

4.6  Wplyw na plodnos$é, ciaze i laktacje

Cigza
W okresie cigzy produkt leczniczy Medoxa wolno stosowa¢ jedynie po starannym rozwazeniu stosunku

korzysci do ryzyka. Po dtugotrwatym leczeniu glikokortykosteroidami podczas cigzy nie mozna wykluczy¢
zaburzen wzrostu ptodéw. W doswiadczeniach na zwierzetach prednizon powodowat wystepowanie
rozszczepu podniebienia (patrz punkt 5.3). Rozwazana jest mozliwo$¢ zwigkszenia ryzyka wystgpienia
rozszczepienia podniebienia u ptodow ludzkich po podaniu glikokortykosteroidow w pierwszym trymestrze
cigzy. Jezeli glikokortykosteroidy sag podawane pod koniec cigzy, istnieje ryzyko zaniku kory nadnerczy

u ptodu, co z kolei moze wymagac leczenia substytucyjnego ze stopniowym zmniejszaniem dawki

u noworodkow.

Karmienie piersia

Prednizon przenika do mleka kobiecego. Dotychczas nie zgtaszano szkodliwego wptywu na noworodka.
Niemniej jednak podawanie w okresie karmienia piersig powinno podlega¢ ograniczeniom. Jesli ze
wzgledow terapeutycznych wymagane sa wicksze dawki, nalezy przerwa¢ karmienie piersig.

4.7 Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdéw i obslugiwania maszyn

Do tej pory nie ma dowodow na to, ze produkt leczniczy Medoxa wptywa na zdolno$¢ prowadzenia
pojazdow lub obstugiwania maszyn, lub podczas pracy bez bezpiecznej asekuraciji.

4.8 Dzialania niepozadane

Terapia substytucyjna:
Podczas stosowania zalecanych dawek ryzyko dziatan niepozadanych jest mate.

Farmakoterapia:
Moga wystapi¢ nastepujace dziatania niepozadane; sa one silnie zalezne od dawki i czasu trwania leczenia,
dlatego nie mozna okresli¢ czestosci ich wystgpowania:

Zakazenia i zarazenia pasozytnicze

Maskowanie zakazen, wystgpowanie zakazen, nasilenie lub wznowa utajonych zakazen wirusowych,
zakazen grzybiczych, zakazen bakteryjnych, pasozytniczych i oportunistycznych, aktywacja wegorczycy
(patrz punkt 4.4).

Zaburzenia krwi i uktadu chionnego
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Umiarkowana leukocytoza, limfopenia, eozynopenia, policytemia

Zaburzenia uktadu immunologicznego

Reakcje alergiczne (np. wysypka polekowa), cigzkie reakcje anafilaktyczne, takie jak zaburzenia rytmu
serca, skurcz oskrzeli, obnizenie lub podwyzszenie ci$nienia t¢tniczego, zapas¢ krazeniowa, zatrzymanie
akcji serca, zmniejszona odpowiedZ immunologiczna

Zaburzenia endokrynologiczne
Niedoczynno$¢ kory nadnerczy i wywotanie zespotu Cushinga (typowymi objawami sa twarz
ksigzycowata, otytos¢ tutowia i hiperwolemia)

Zaburzenia metabolizmu i odzywiania

Zatrzymanie sodu z powstawaniem obrzgkow, zwigkszone wydalanie potasu (uwaga: zaburzenia rytmu
serca), zwickszenie masy ciala, zmniejszenie tolerancji glukozy, cukrzyca, hipercholesterolemia

i hipertriglicerydemia, zwigkszony apetyt.

Zaburzenia psychiczne
Depresja, drazliwos$¢, euforia, zwigkszenie napedu, psychozy, mania, omamy, chwiejno$¢ emocjonalna,
niepokdj, zaburzenia snu, mysli samobdjcze

Zaburzenia uktadu nerwowego
Rzekomy guz mozgu, pojawienie si¢ objawow utajonej padaczki i zwigkszenie sktonnosci do wystapienia
drgawek w przebiegu istniejacej padaczki

Zaburzenia oka

Zacéma, szczego6lnie ze zmetnieniem podtorebkowym w czgsci tylnej, jaskra, nasilenie owrzodzenia
rogowki, nasilenie zapalenia wywolanego przez wirusy, bakterie lub grzyby, nieostre widzenie (patrz takze
punkt 4.4)

Zaburzenia serca
Czestos¢ nieznana: Bradykardia (po duzych dawkach)

Zaburzenia naczyniowe
Zwickszenie ci$nienia tetniczego krwi, zwigkszenie ryzyka miazdzycy i zakrzepicy, zapalenie naczyn
(takze jako zespOt odstawienny po dlugotrwatym leczeniu), zwigkszona krucho$¢ naczyn wlosowatych

Zaburzenia zotadka i jelit
Wrzody Zotadka lub jelit, krwawienie z Zotadka lub dwunastnicy, zapalenie trzustki

Zaburzenia skary i tkanki podskornej
Rozstepy skorne czerwone, zanik skory, teleangiektazje, wybroczyny, siniaki, nadmierne owlosienie,
tradzik steroidowy, zapalenie skory wokot ust podobne do tradziku rozowatego, zmiany pigmentacji skory

Zaburzenia migsniowo-szkieletowe i tkanki tacznej

Zanik mig$ni i Ostabienie mig¢$ni, miopatia, osteoporoza (zalezna od dawki, mozliwa réwniez po
krotkotrwatym podawaniu), aseptyczna martwica kosci, dyskomfort $ciggien, zapalenie $ciggna, zerwanie
Sciegna i thuszczakowato$¢ nadtwardowkowa, opoznienie wzrostu u dzieci

Uwaga: po szybkim zmniejszeniu dawki po dtugotrwatym leczeniu moga wystapic takie dolegliwosci, jak
boble miesni i bole stawow.

Zaburzenia nerek i drég moczowych

Twardzinowy przetom nerkowy

Wystepowanie twardzinowego przetomu nerkowego rozni si¢ w poszczegolnych podgrupach pacjentow.
Najwicksze ryzyko wystepuje U pacjentdw z uogolniong postacig twardziny uktadowej. Ryzyko jest
najmniejsze u pacjentow z ograniczong postacig twardziny uktadowej (2%) i z mtodziencza postacig
twardziny uktadowej (1%).
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Zaburzenia uktadu rozrodczego i piersi
Zaburzone wydzielanie hormonow piciowych (w konsekwencji: brak miesigczki, hirsutyzm, impotencja)

Zaburzenia ogolne i stany w miejscu podania
Opdznione gojenie si¢ 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 zglasza¢ wszelkie
podejrzewane dziatania niepozadane za posrednictwem Departamentu Monitorowania Niepozadanych
Dziatan Produktow Leczniczych Urzgdu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych
i Produktéw 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¢ rdwniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

49 Przedawkowanie

Objawy:
Ostre zatrucia prednizonem nie sg znane. W przypadku przedawkowania mozna spodziewac si¢ nasilenia
dziatan niepozadanych, zwtaszcza hormonalnych, metabolicznych i elektrolitowych (patrz punkt 4.8).

Leczenie:
Antidotum na prednizon nie jest znane.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wlasciwosci farmakodynamiczne
Grupa farmakoterapeutyczna: glikokortykosteriody, kod ATC: H02ABO07

Prednizon jest niefluorowanym glikokortykosteroidem do leczenia uktadowego. Prednizon ma zalezny od
dawki wplyw na metabolizm prawie wszystkich tkanek. W zakresie fizjologicznym dziatania te sa
niezbedne dla utrzymania homeostazy organizmu w spoczynku i po obcigzeniu oraz regulowaniu
aktywnosci uktadu immunologicznego.

W przypadku braku czynnosci lub niewydolnosci kory nadnerczy, prednizon moze zastapi¢ endogenny
hydrokortyzon. Prednizon wptywa na rownowage metaboliczng weglowodanow, biatek i metabolizm
thuszczow. Pod wzgledem sily dziatania okoto 5 mg prednizonu odpowiada dziataniu 20 mg
hydrokortyzonu. Ze wzglgdu na ograniczone dziatanie mineralokortykosteroidowe prednizonu,

w przypadku niewydolnosci kory nadnerczy konieczne jest zastosowanie dodatkowego
mineralokortykosteroidu w leczeniu substytucyjnym.

W zespole nadnerczowo-ptciowym prednizon zastepuje kortyzol, ktoérego brak wynika z wady
enzymatycznej oraz hamuje nadmierne wytwarzanie kortykotropiny w przysadce mdzgowej i androgenéw
w korze nadnerczy. Jezeli defekt enzymatyczny obejmuje takze synteze mineralokortykosteroidu, musi on
by¢ dodatkowo podawany.

W dawkach wigkszych niz wymagane do substytucji, prednizon dziata szybko, przeciwzapalnie
(przeciwwysigkowo i antyproliferacyjnie) oraz opdznia dziatanie immunosupresyjne. Hamuje chemotaksje
I aktywnos¢ komorek uktadu odpornosciowego oraz uwalnianie i dzialanie mediatorow stanu zapalnego

i reakcji immunologicznych, m.in. enzymdw lizosomalnych, prostaglandyn i leukotrienéw. Przy zwezeniu
oskrzeli zwieksza dziatanie beta-adrenomimetykow rozszerzajacych oskrzela (tzw. efekt permisywny).
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Dtugotrwale leczenie duzymi dawkami prowadzi do zaniku uktadu immunologicznego i kory nadnerczy.

Efekt mineralotropowy, wyraznie obecny w hydrokortyzonie i nadal wystepujacy w przypadku prednizonu,
moze wymagac¢ monitorowania poziomu elektrolitow w surowicy.

Dziatanie prednizonu w zwezeniu drog oddechowych polega zasadniczo na hamowaniu proceséw
zapalnych, hamowaniu lub zapobieganiu obrzgkowi btony §luzowej, hamowaniu niedroznosci oskrzeli,
hamowaniu lub ograniczaniu wytwarzania $luzu, jak rowniez zmniejszaniu lepkos$ci $luzu. Dziatania te
wynikajg z nastepujacych mechanizmow: uszczelnienie naczyn i stabilizacja blony, normalizacja
odpowiedzi migénia oskrzeli na leki B.-sympatykomimetyczne, ktora zostala ostabiona w wyniku
dhugotrwatego stosowania, ostabienie reakcji typu I od drugiego tygodnia leczenia.

5.2  Wlasciwos$ci farmakokinetyczne

Po podaniu doustnym prednizon jest szybko i prawie catkowicie wchtaniany, maksymalne stezenie w
surowicy osiggane jest w ciggu 1 do 2 godzin. Podczas pierwotnego pasazu przez watrobe 80 do 100%
prednizonu jest metabolizowane do prednizolonu. Wigze si¢ odwracalnie z transkortyng i albuming osocza.

Prednizolon jest metabolizowany gtéwnie w watrobie do okoto 70% poprzez glukuronidacje i do okoto
30% poprzez siarczanowanie. Nastgpuje czesciowa konwersja do 118,178-dihydroksyandrosta-1,4-dien-3-
onu i 1,4-pregnadien-20-olu. Metabolity sg nicaktywne hormonalnie i sg wydalane gtéwnie przez nerki.
Tylko minimalna ilo$¢ prednizonu/prednizolonu pojawia si¢ w moczu w postaci niezmienionej. Okres
poltrwania w fazie eliminacji z osocza wynosi okoto 3 godzin. Wydtuza si¢ w ci¢zkich zaburzeniach
czynno$ci watroby. Czas dziatania prednizonu jest dtuzszy od okresu przebywania w surowicy, wynosi od
18 do 36 godzin po zastosowaniu srednich dawek.

5.3  Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Na podstawie konwencjonalnych badan farmakologicznych dotyczacych bezpieczenstwa, toksycznosci po
podaniu wielokrotnym, toksycznego wptywu na reprodukcje, genotoksycznosci i potencjalnego dziatania
rakotworczego z danych przedklinicznych nie wynika zadne szczegolne ryzyko dla ludzi.

Toksycznos¢ ostra
W badaniach toksyczno$ci ostrej przeprowadzonych na szczurach, LDsg (Smier¢ w ciggu 7 dni) okreslono
po jednorazowym podaniu prednizolonu w dawce 240 mg/kg masy ciata.

Toksyczno$é¢ podostra/przewlekla

Zmiany w mikroskopie §wietlnym i elektronowym w komorkach wysp trzustkowych Langerhansa

u szczuréw obserwowano po codziennym dootrzewnowym podawaniu szczurom dawki 33 mg/kg masy
ciata przez 7 do 14 dni. U krolikow eksperymentalne uszkodzenie watroby mozna byto wywota¢ przez
podawanie od 2 do 3 mg/kg masy ciata na dobe przez 2 do 4 tygodni. Dziatanie histotoksyczne (martwica
migsni) zghaszano po kilku tygodniach podawania od 0,5 do 5 mg/kg masy ciata u $winek morskich

i 4 mg/kg masy ciata u psow.

Dzialanie mutagenne i karcynogenne
Dostepne wyniki badan dotyczacych glikokortykosteroidow nie wskazujg na klinicznie istotne wlasciwosci
genotoksyczne.

Wplyw toksyczny na rozmnazanie si¢ i rozwéj plodu

W doswiadczeniach na zwierzgtach przeprowadzonych na myszach, chomikach i krélikach prednizolon
powodowat rozszczep wargi/podniebienia. Podawanie pozajelitowe szczurom wykazato niewielkie
anomalie czaszki, szczgki 1 jezyka. Obserwowano opdznienie wzrostu wewnatrzmacicznego (patrz takze
punkt 4.6).

Podawany w duzych dawkach i przez dtuzszy czas (30 mg/dobg przez co najmniej 4 tygodnie) prednizolon
powodowal odwracalne zaburzenia spermatogenezy, ktore utrzymywaty si¢ przez kilka miesiecy po
odstawieniu leku.
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6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Wykaz substancji pomocniczych
1 mg/2,5 mg/5 mg

Celuloza mikrokrystaliczna

Skrobia zelowana (kukurydziana)
Sodu stearylofumaran

10 mg/20 mg/25 mg/30 mg/50 mg
Celuloza mikrokrystaliczna

Skrobia zelowana (kukurydziana)
Poloksamer 407

Sodu stearylofumaran

Krzemionka koloidalna bezwodna

6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne
Nie dotyczy.

6.3 OKres waznoSci

1 mg, 2,5 mg, 5 mg, 10 mg, 20 mg, 25 mg, 30 mg, tabletki:
3 lata

50 mg, tabletki:
4 lata

6.4 Specjalne Srodki ostroznosci podczas przechowywania

1 mg:
Nie przechowywaé w temperaturze powyzej 30°C.

Pozostate moce:
Brak specjalnych zalecen dotyczacych przechowywania produktu leczniczego.

6.5 Rodzaj i zawartos¢ opakowania
Tabletki sg pakowane w blistry PVC/PVDC/Aluminium.

1 mg, 2,5 mg, 5 mg, 10 mg, 20 mg, 25 mg, 30 mg, 50 mg:
Opakowania zawieraja 20 lub 100 tabletek.

Nie wszystkie wielko$ci opakowan muszg znajdowac si¢ w obrocie.

6.6  Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace usuwania

Bez specjalnych wymagan.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA DOPUSZCZENIE
DO OBROTU

Zaktady Farmaceutyczne POLPHARMA S.A.
ul. Pelplinska 19, 83-200 Starogard Gdanski



8. NUMERY POZWOLEN NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Medoxa, 1 mg, tabletki

Medoxa, 2,5 mg, tabletki
Medoxa, 5 mg, tabletki

Medoxa, 10 mg, tabletki
Medoxa, 20 mg, tabletki
Medoxa, 25 mg, tabletki
Medoxa, 30 mg, tabletki
Medoxa, 50 mg, tabletki

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
| DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 28.05.2024 r.

Pozwolenie nr 28197
Pozwolenie nr 28198
Pozwolenie nr 28196
Pozwolenie nr 28199
Pozwolenie nr 28200
Pozwolenie nr 28201
Pozwolenie nr 28202
Pozwolenie nr 28203

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU CHARAKTERYSTYKI
PRODUKTU LECZNICZEGO

27.01.2026 r.
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