sufran.
En la mayor parte de los casos, las reacciones adversas se producen especialmente cuando se utiliza a dosis altas y en
tratamientos largos.

Las reacciones adversas observadas, sequn su frecuencia de presentacion: muy frecuentes (pueden afectar a més de 1 de cada
10 pacientes); frecuentes (pueden afectar hasta uno de cada 10 pacientes); poco frecuentes (pueden afectar hasta uno de cada
100 pacientes); raros (pueden afectar hasta uno de cada 1000 pacientes); muy raros (pueden afectar hasta uno de cada 10.000
pacientes); frecuencia no conocida (no puede estimarse a partir de los datos disponibles), han sido:

Trastornos endocrinos

Frecuentes: signos de hiperactividad adrenal (Sindrome de Cushing, enfermedad provocada por el aumento de la produccion

de una hormona denominada cortisol) a dosis altas; en tratamientos prolongados insuficiencia adrenocortical (enfermedad

que se caracteriza por debilidad, sensacion de cansancio todo el tiempo, pérdida de apetito y peso).

Frecuencia no conocida: crisis de feocromocitoma (efecto de clase de los corticosteroides) (ver seccion “Precauciones”),
presion hipotalamo-hipofiso |, induccion de sindrome de Cushing (los sintomas tipicos incluyen obesidad de la

parte superior del cuerpo, rostro en forma de luna, plétora), atrofia suprarrenal (a veces permanente), reduccion de la

tolerancia a la glucosa, diabetes, retraso del crecimiento en nifios.

Trastornos del metabolismo y de la nutricion

Frecuentes: hiperglucemia (aumento muy acusado de los niveles de azicar en sangre), polifagia (hambre excesiva).
Frecuencia no conocida: hipopotasemia (disminucion de los niveles de potasio en sangre), retencion de liquidos y de sodio.

Se han notificado casos de sindrome de lisis tumoral en pacientes que padecen neoplasias hematoldgicas malignas. El
sindrome de lisis tumoral puede ser revelado por su médico en base a los cambios en los analisis de sangre como el aumento de
los niveles de acido drico, potasio o fosforo y la disminucién del nivel de calcio, y puede provocar sintomas como calambres
musculares, debilidad muscular, confusion, pérdida o alteraciones visuales, dificultad para respirar, convulsiones, latido
cardiaco irregular o insuficiencia renal (disminucion de la cantidad u oscurecimiento de la orina). Si experimenta tales
sintomas, debe informar a su médico inmediatamente (ver "Precauciones").

Trastornos musculoesqueléticos y del tejido conjuntivo

Frecuentes: osteoporosis, fragilidad en los huesos.

Frecuencia no conocida: atrofia muscular precedida por debilidad muscular, osteoporosis, miopatia, fracturas patoldgicas,
compresion vertebral en particular osteonecrosis aséptica de la cabeza femoral, rotura de tendon (tendén de Aquiles), en
particular cuando se prescribe con fluoroquinolonas.

Trastornos gastrointestinales
Frecuente: tlcera de estomago.

Frecuencia no conocida: tlcera g
pancreas) aguda, especialmente en nifios.

Annd,

|, perforacion gastrointestinal y pancreatitis (inflamacion del

Trastornos de la sangre y del sistema linfatico
Frecuentes: linfopenia (disminucion de los linfocitos en sangre),
en la cicatrizacion de heridas.

Poco frecuente: policitemia (aumento del nimero de gldbulos rojos en sangre), tromboembolismo (taponamiento de un vaso
sanguineo por la formacién de trombos).

Frecuencia no conocida: leucocitosis (aumento del nimero de leucocitos en sangre).

o

ion de los

ensangre), retraso

Trastornos de la piel y del tejido subcutaneo

Frecuentes: a dosis altas, erupciones, hirsutismo (crecimiento de vello), hiperpigmentacion cuténea (coloracion excesiva de la
piel) y esclerodermia (atrofia de la piel).

Frecuencia no conocida: atrofia cutanea, acné, moratones (equimosis), hipertricosis.

Trastornos psiquiatricos:
Frecuencia no conocida: estado de animo euférico, insomnio, mania, estado confusional, depresion, cambios de humor,
psicosis.

Trastornos del sistema nervioso
Poco frecuentes: alteraciones neuroldgicas, tension craneal alta y miastenia (debilidad muscular).
Frecuencia no conocida: seudotumor cerebral, convulsiones.

- enfermedad de los ojos, como neuritis 6ptica
- enfermedades de la piel, como urticaria, eczema severo y pénfigo
« junto con medicamentos quimioterapicos o radioterapia

2. QUE NECESITA SABER ANTES DE EMPEZAR A TOMAR PREDNISONE EFA®

CONTRAINDICACIONES:

No tome PREDNISONE EFA®

-si es alérgico a la prednisona, a otros glucocorticoides 0 a cualquiera de los demds componentes de este medicamento (Ver
advertencias)

-si padece iay osteoporosis (enf

- si padece diabetes grave

- si padece psicosis (trastorno mental) que no esta controlada con un tratamiento

- si padece tlcera de estomago, gastritis, esofagitis (enfermedades del aparato dig

- si padece tuberculosis que no esté siendo tratada

- si padece alguna infeccion producida por bacterias, hongos, amebas o si padece micosis sistémica (infeccion causada por hongos
y diseminada por todo el cuerpo)

- si padece infecciones progresivas producidas por virus (como hepatitis, herpes, herpes simple ocular, herpes zoster, varicela),
antes o después de que le hayan administrado una vacuna

- si padece linfomas (un tipo de tumor del sistema linfatico) que han aparecido tras una vacunacion contra la tuberculosis

- si padece alguna enfermedad psiquiatrica. Consulte con su médico sobre la conveniencia de utilizar este medicamento

- si padece de tensidn arterial alta grave

- si padece asistolia (enfermedad del corazén) con edema pulmonar y uremia (sindrome que se caracteriza por un exceso de
sustancias nitrogenadas en sangre)

- si padece miastenia grave (enfermedad muscular)

- si padece insuficiencia renal.

o

de los huesos)

PRECAUCIONES:

Consulte a sumédico antes de empezar a tomar PREDNISONE EFA®

- En los tratamientos largos su médico le realizard de manera reqular controles para evitar complicaciones en los ojos, andlisis de
sangre, control del crecimiento (en nifios y adolescentes) y controlaré la funcién de su eje hipotaldmico-hipofisario-suprarrenal.
Ademas debera seguir un régimen alto en proteinas (como came y pescado) y bajo en azicares de absorcion rapida (como por
ejemplo miel, zumos de frutas, refrescos azucarados, dulces, reposteria en general).

- Para las dosis mayores de 15-20 mg diarios, usted debe reducir su ingesta de sal. Su médico le recomendara tomar un aporte
extra de calcio y vitamina D.

- En los tratamientos largos y con dosis elevadas, su médico le recomendara tomar un suplemento de potasio.

- Si sufre alguna enfermedad cardiaca y necesita dosis elevadas de prednisona.

- El tratamiento no debe interrumpirse bruscamente sino de forma gradual. No deje de usar este medicamento sin consultar con
sumédico (ver seccion 3 “Cémo tomar PREDNISONE EFA®”).

- Debe evitar el contacto con personas que estén pasando la varicela o el sarampidn. Si durante el tratamiento con PREDNISONE
EFA® estuviera expuesto a estas infecciones, debe contactar con un médico inmediatamente, incluso si no presentara ningin
sintoma.

- Si padece alguna infeccidn, ya que puede disminuir las defensas de su organismo pudiendo dar lugar a nuevas infecciones o
activando las ya existentes. En infecciones graves PREDNISONE EFA®  debe ser utilizando tinicamente junto con el tratamiento
para la infeccion.

- Cuando se administre este medicamento junto con salicilatos (medicamentos del tipo de la aspirina) debe hacerse con
precaucion por el riesgo que existe de hemorragia gastrointestinal.

- En caso de que usted sea diabético, o padezca insuficiencia cardiaca y tension arterial muy alta, su médico le realizaré controles
de manera reqular.

- Puede que sumédico le aumente la dosis en el caso de que usted padezca alguna situacion estresante (infecciones, cirugia,
traumatismos, etc.).

- Salvo prescripcion médica, debe evitarse la administracion de PREDNISONE EFA®  a nifios. Se han notificado casos de
cardiomiopatia hipertréfica (enfermedad del misculo del corazon que se caracteriza por el aumento del grosor de sus paredes)
en neonatos prematuros después de la administracion sistémica de glucocorticosteroides.

- Cuando se administre a pacientes de edad fa sumédico & con regularidad

a deben evitar un iento p do con este medicamento.

- Este medicamento se administrara con precaucion en personas que padezcan insuficiencia hepatica, tension arterial alta,
sindrome de Cushing (enfermedad provocada por el aumento de la produccién de
una hormona denominada cortisol), hiperlipidemia (niveles altos de grasas en la sangre d

al paciente. Los pacientes de edad

lipidos), hipotiroidi

Trastornos vasculares
Frecuencia no conocida: tension arterial alta, aumento del riesgo de arteriosclerosis (endurecimiento de las paredes de las
arterias), aumenta el riesgo de trombosis, edema.

Trastornos cardiacos
Poco frecuentes: insuficiencia cardiaca, cardiomiopatia hipertréfica en neonatos prematuros.
Frecuencia no conocida: Disminucion de la frecuencia cardiaca.

Trastornos generales y alteraciones en el lugar de administracion

Frecuentes: sofocos, disminucion de la resistencia a las infecciones, retraso del crecimiento en nifios en tratamientos prolongados.
Poco frecuentes: edema (acumulacion excesiva de liquidos), sudoracion.

Frecuencia no conocida: retraso de la cicatrizacién de heridas.

Trastornos del sistema inmune

Frecuencia no conocida: reacciones alérgicas (incluyendo, pero sin limitarse: reacciones anafilacticas graves tales como arritmia,
broncoespasmo, hipo - o hipertensidn, colapso circulatorio, paro cardiaco, debilitamiento del sistema inmune), inmunosupresion
(disminucion de la resistencia a las infecciones bacterianas, virales, micéticas y parasitarias), riesgo de reactivacion de infecciones latentes,
mayor riesgo de complicaciones después de la vacunacion.

Trastornos del aparato reproductor y de la mama
Poco frecuente: amenorrea (retirada de la menstruacién).
Frecuencia no conocida: irregularidades menstruales, disminucion de la potencia y a libido en los hombres.

Trastornos oculares
Frecuencia no conocida: corioreti dad del ojo que afecta a la retina y a la coroides), vision borrosa, glaucoma, cataratas,
complicaciones de tlceras en la cdrnea en pacientes con queratitis herpética.

Trastornos renales y urinarios
Frecuencia no conocida: risis renal esclerodérmica en pacientes que ya presentan escl (un trastorno
de una crisis renal esclerodérmica son aumento de la presion arterial y disminucion de la produccién de orina.

io). Los signos
) g

Si considera que alguna de las reacciones adversas que sufre es grave o si aprecia cualquier reaccion adversa no mencionada en este
prospecto, informe a su médico.

5. ADVERTENCIAS.

Este medicamento contiene lactosa.

Mantener el medicamento fuera del alcance de los nifios.
En caso de intoxicacion recurrir al CI.A.T. Tel.: 1722.

6. CONSERVACION.
Conservar a temperatura ambiente entre 15°Cy 25°C.

7. PRESENTACIONES:

Prednisone Efa® 5: Envases x 20 comprimidos.
Prednisone Efa® 20: Envases x 20 comprimidos.
Prednisone Efa® 50: Envases x 10 comprimidos.
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(disminucién de los niveles de hormonas producidas por el tiroides), alteraciones gastrointestinales como colitis ulcerosa
(enfermedad del intestino), diverticulitis (enfermedad del intestino) y tlcera gastroduodenal.

- Este medicamento se administrara con precaucion en personas con trastornos mentales.

- PREDNISONE EFA® puede alterar los resultados de sus andlisis de sangre, andlisis de orina y pruebas cutédneas (como la prueba
de la tuberculina, parches para alergias, etc.).

- Si tiene problemas renales o niveles altos de &cido trico en sangre antes de iniciar el tratamiento con PREDNISONE EFA®.

- Debe informar a su médico si tiene algtin sintoma del sindrome de lisis tumoral como calambres musculares, debilidad muscular,
confusion, pérdida o alteraciones visuales, dificultad para respirar, convulsiones, latido cardiaco irreqular o insuficiencia renal
(disminucién de la cantidad u oscurecimiento de la orina), en el caso de que padezca una neoplasia hematoldgica maligna (ver
apartado “Reacciones adversas”). Pangase en contacto con su médico si presenta vision borrosa u otras alteraciones visuales.

- Los corticosteroides pueden producir glaucoma o cataratas. Si aparecen cambios en su vision o tiene antecedentes de tension
ocular elevada, glaucoma o cataratas, consulte a su médico ya que le realizara controles de manera regular.

- Después de la administracion de corticosteroides se ha notificado crisis de feocromocitoma, que puede ser mortal. Los
corticosteroides sélo deben ser administrados a pacientes con sospecha o feocromocitoma identificado, después de una
evaluacion apropiada del beneficio/riesgo (ver seccion “Reacciones adversas”).

- Los corticosteroides orales pueden provocar la aparicion de tendinopatia (lesion en un tendn) o incluso rotura del tendon
(frecuencia muy rara). Este riesgo aumenta cuando se administra con antibicticos de la familia de las fluoroquinolonas.

- No se recomienda el uso de prednisona en combinacion con una vacuna viva atenuada.

- Informe a su médico si esta tomando o ha tomado recientemente otros medicamentos, incluso los adquiridos sin receta.

- Algunos medicamentos pueden aumentar los efectos de PREDNISONE EFA®, por lo que su médico le haré controles minuciosos si
esta tomando estos medicamentos (incluidos algunos para el VIH: ritonavir, cobicistat).

- Si tiene esclerod (también d do esclerosis sistémica, un trastorno autoinmune), porque las dosis diarias iguales o
superiores a 15 mg pueden aumentar el riesgo de una complicacién grave llamada crisis renal esclerodérmica. Los signos de una
crisis renal esclerodérmica son aumento de presion arterial y disminucion de la produccién de orina. El médico puede aconsejarle
que se controle periddicamente la presion arterial y la orina.

USO EN DEPORTISTAS.
Este medicamento contiene prednisona, que puede producir un resultado positivo en las pruebas de control de dopaje.

INTERACCIONES CON OTROS MEDICAMENTOS.
Informe a su médico si esta utilizando o ha utilizado recientemente otros medicamentos, incluso los adquiridos sin receta.

PREDNISONE EFA® puede interferir con los siguientes medicamentos:

- Relajantes musculares

- Antibiéticos como isoniazida (medicamento utilizado para el tratamiento de la tuberculosis), anfotericina B y ciclosporina

- Antidcidos

- Anticoagulantes orales (como el Sintrom)

- Inductores enzimaticos antiepilépticos (medicamentos utilizados para tratar la epilepsia) como carbamazepina, fenitoina,
fenobarbital o primidona

- Antidiabéticos como insulina, metformina

- Sulfonamidas y antibidticos como rifabutina, rifampicina, isoniazida y fluoroquinolonas - Antihipertensivos

- Antiinflamatorios no esteroidicos (indometacina) y alcohol

- Blogueantes neuromusculares no despolarizantes (medicamentos utilizados sobretodo en la UCl o en el quirdfano)

- Ciclofosfamida (medicamento utilizado para el tratamiento del cancer o para evitar rechazo cuando se realiza un injerto)

- Digitalicos (medicamentos utilizados para tratar enfermedades del corazon)

- Diuréticos eliminadores de potasio (medicamentos utilizados para eliminar agua)

- Estrdgenos (medicamentos utilizados para las alteraciones hormonales), anticonceptivos orales

- Glucosidos cardiotdnicos (medicamentos utilizados para tratar la insuficiencia cardiaca)

- Heparinas inyectadas (medicamentos utilizados para evitar la coagulacion de la sangre)

- Inhibidores enzimaticos como el ketoconazol (utilizado para las infecciones por hongos)

- Interferon alfa (medicamento utilizado en infecciones por virus y en el tratamiento del cdncer)

- Resinas de intercambio ionico como la colestiramina y colestipol (medicamentos utilizados para disminuir los niveles de
colesterol y triglicéridos)

- Salicilatos (medicamentos del tipo de la Aspirina)

- Teofilina (medicamento utilizado para el asma y problemas bronquiales)

- Vacunas vivas atenuadas

- Medicamentos inhibidores de la enzima CYP3A, incluidos los medicamentos que contengan cobicistat (para tratar el VIH).

Prednisone Efa’

Prednisona

COMPRIMIDOS
CORTICOESTEROIDE
Via oral

FORMULA:

Prednisone Efa® 5:

Prednisona: 5 mg

excipientes ¢.s.p. un comprimido.

Prednisone Efa® 20:
Prednisona: 20 mg
excipientes ¢.s.p. un comprimido.

Prednisone Efa® 50:
Prednisona: 50 mg
excipientes ¢.s.p. un comprimido.

Lea todo el prospecto d antes de

importante para usted.

- Conserve este prospecto, ya que puede tener que volver a leerlo.

- Sitiene alguna duda, consulte a su médico.

- Este medicamento se le ha recetado solamente a usted, y no debe darselo a otras personas aunque tengan los mismos sintomas
que usted, ya que puede perjudicarles.

- Si experimenta reacciones adversas, consulte a su médico, incluso si se trata de reacciones adversas que no aparecen en este
prospecto. Ver seccion 4.

a tomar este medicamento, porque contiene informacion

CONTENIDO DEL PROSPECTO:
1. QUE ES PREDNISONE EFA® Y PARA QUE SE UTILIZA.
2. QUE NECESITA SABER ANTES DE EMPEZAR A TOMAR PREDNISONE EFA®.
3.COMO TOMAR PREDNISONE EFA®.
4. REACCIONES ADVERSAS.
5. ADVERTENCIAS.
6. CONSERVACION.
7. PRESENTACIONES.

1. QUE ES PREDNISONE EFA® Y PARA QUE SE UTILIZA.

INDICACIONES:

Prednisona pertenece a un grupo de medicamentos denominados corticosteroides (acttia a nivel celular disminuyendo la
produccion de sustancias que producen inflamacion o alergia).

PREDNISONE EFA® se utiliza:

« para el tratamiento de sustitucion en la insuficiencia adrenal

« por su accion antiinflamatoria e inmunosupresora en el tratamiento de:

- enfermedades pulmonares, como asma persistente severo

- hipersensibilidad a los medicamentos y otras reacciones alérgicas graves

- enfermedades reumaticas, como artritis reumatoide, espondilitis anquilosante, artritis gotosa aguda

- enfermedades autoinmunes del colageno y de los vasos como lupus eri sistémico, polimiositis,
dermatomiositis y vasculitis

- enfermedades gastrointestinales, como colitis ulcerosa y enfermedad de Crohn

- enfermedades del higado, como hepatitis cronica activa de origen autoinmune

- enfermedades de los rifiones, como sindrome nefrGtico

- enfermedades de la sangre, como anemia hemolitica adquirida, ptirpura trombocitopénica idiopatica y otras con implicacion

tumoral, como leucemia
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EMBARAZO Y LACTANCIA
PREDNISONE EFA®, al igual que la mayoria de los medicamentos, no se debe administrar durante el embarazo o la lactancia, a

menos que su médico lo considere indispensable. Por ello, deberd avisar lo antes posible a su médico en caso de quedar
embarazada durante el tratamiento.

PREDNISONE EFA® pasa a la leche materna por lo que se recomienda evitar la lactancia durante el tratamiento, especialmente
en los tratamientos largos y cuando se utilizan dosis altas.

Si estd embarazada o en periodo de lactancia, cree que podria estar embarazada o tiene intencion de quedar embarazada,
consulte a sumédico antes de utilizar este medicamento.

CONDUCCION Y USO DE MAQUINAS
Debe tenerse en cuenta que en tratamientos de larga duracion podria disminuirse la agudeza visual. Ello podria afectar
negativamente la capacidad para conducir y utilizar maquinaria.

3.COMO TOMAR PREDNISONE EFA®

POSOLOGIA Y MODO DE ADMINISTRACION

Siga exactamente las instrucciones de administracion de este medicamento indicadas por su médico. En caso de duda, consulte
de nuevo a sumédico.

Se recomienda que la dosis total diaria de PREDNISONE EFA® sea ingerida en una sola toma, preferentemente a primera hora
de lamafiana, todos los dias o en dias alternos, durante las comidas y con una cantidad de liquido suficiente (aproximadamente
medio vaso de agua).

En tratamientos largos o con dosis altas, las dosis iniciales pueden repartirse en dos tomas diarias aunque una vez que la dosis
de mantenimiento haya sido establecida, es aconsejable tomar una dosis tinica por la mafiana.

En el tratamiento de enfermedades malignas (como leucemia o linfomas) se  junto con quimioterapi
Al principio del tratamiento deberd tomar la dosis inicial. Tan pronto como se obtenga una respuesta satisfactoria deberd tomar
la dosis general de mantenimiento. Ambas dosis seran determinadas por su médico.

La dosis inicial sera de 20 a 90 mg al dia en adultos y de 0,5 a 2 mg al dia por cada kg de peso en nifios.

La dosis general de mantenimiento serd de 5a 10 mg al dia en adultos y de 0,25 a 0,5 mg al dia por cada kg de peso en nifios.
Cuando en nifios se utiliza PREDNISONE EFA® como antiinflamatorio e inmunosupresor, se recomienda de 0,05 a 2 mg al dia por
cada kg de peso.

Para suspender el tratamiento, su médico le indicard cémo hacerlo. Para los tratamientos largos se hara una reduccién
progresiva: en general, se debe reducir la dosis un 10% cada 8-15 dias. Para los tratamientos cortos (inferiores a 10 dias) no es
necesario realizar una reduccion progresiva de la dosis (ver “precauciones”).

En pacientes de edad avanzada, se aplicard la misma posologia que en adultos, teniendo en cuenta las recomendaciones
citadas en la seccion 2 “precauciones”.

SOBREDOSIFICACION.
Si toma mas PREDNISONE EFA°®
Contacte inmediatamente a un médico, al C.l.A.T. Tel.: 1722 0 al servicio de urgencia més cercano.

Si olvidé tomar PREDNISONE EFA®
No tome una dosis doble para compensar las dosis olvidadas.

Siinterrumpe el tratamiento con PREDNISONE EFA°®
No deje de usar este medicamento sin consultar con su médico.

Sitiene cualquier otra duda sobre el uso de este medicamento, prequnte a su médico.

4, REACCIONES ADVERSAS.
Aligual que todos los medicamentos, este medicamento puede producir reacciones adversas, aunque no todas las personas los



