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Dermatosis inflamatoria: severa, dermatitis de areas extensas, liquen rojo exantematico,
eritrodermia, sindrome de Sweet, enfermedades granulomatosas de la piel.

Otras enfermedades dermatoldgicas: neuralgia postzostérica, reaccion de Jarisch-Herxheimer
en el tratamiento de la sifilis con penicilina, hemangioma cavernoso, enfermedad de Behget,
pioderma gangrenoso.

Pénfigos, penfigoide bulloso.

Enfermedades hematolégicas/ terapia tumoral:

Anemia hemolitica autoinmune.

Purpura trombocitopénica.

Trombocitopenia.

Leucemia linfoblastica aguda, enfermedad de Hodgkin, linfomas no Hodgkin, leucemia
linfatica cronica, enfermedad de Waldenstrom, mieloma multiple (uso dentro del marco de la
poliquimioterapia).

Agranulocitosis.

Periodos pre y post- trasplante de érganos.

Enfermedades del tracto gastrointestinal y del higado:

« Colitis ulcerosa.

« Hepatitis

Enfermedades de los riflones y tracto urinario eferente:

+ Glomerulonefritis con cambios minimos.

« Glomerulonefritis membranosa, si se requiere en combinacién con farmacos citostaticos.

- Fibrosis retroperitoneal idiopética.

+ Sindrome nefrético.

Enfermedades oftalmolégicas:

« Conjuntivitis alérgica.

- Queratitis, iritis, iridociclitis, coriorretinitis

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

No tome PREDNISONE EFA®

sies alérgico a la prednisona, a otros glucocorticoides o a cualquiera de los demas componentes
de este medicamento (Ver advertencias)

- sipadece osteomalacia y osteoporosis (enfermedades de los huesos)

- sipadece diabetes grave

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

si padece Ulcera de estdbmago, gastritis, esofagitis (enfermedades del aparato digestivo)

si padece tuberculosis que no esté siendo tratada

si padece alguna infeccién 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 tension 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)

- sipadece insuficiencia renal.

PRECAUCIONES:

Consulte a sumédico antes de empezar a tomar PREDNISONE EFA®

- Enlos tratamientos largos su médico le realizara de manera regular controles para evitar
complicaciones en los ojos, anlisis de sangre, control del crecimiento (en nifios y adolescentes)
y controlara la funcion de su eje hipotalamico-hipofisario-suprarrenal. Ademas deberé seguir
un régimen alto en proteinas (como carne y pescado) y bajo en azutcares de absorcion rapida
(como por ejemplo miel, zumos de frutas, refrescos azucarados, dulces, reposteria en general).
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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 seccién 3 “Cémo tomar PREDNISONE EFA®”).

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

Si padece alguna infeccién, ya que puede disminuir las defensas de su organismo pudiendo dar lugar
anuevas infecciones o activando las ya existentes. En infecciones graves PREDNISONE EFA®  debe
ser utilizando tnicamente 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 realizara controles de manera regular.

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

Salvo prescripcién médica, debe evitarse la administracion de PREDNISONE EFA®  a nifios. Se
han notificado casos de cardiomiopatia hipertrofica (enfermedad del musculo del corazén 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 avanzada su médico controlard con regularidad al
paciente. Los pacientes de edad avanzada deben evitar un tratamiento prolongado con este
medicamento.

Este medicamento se administrara con precaucion en personas que padezcan insuficiencia
hepética, tension arterial alta, sindrome de Cushing (enfermedad provocada por el aumento de la
producciéon de una hormona denominada cortisol), hiperlipidemia (niveles altos de grasas en la
sangre denominadas lipidos), hipotiroidismo (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 analisis de sangre, analisis de orina y pruebas
cutaneas (como la prueba de la tuberculina, parches para alergias, etc.).

Si tiene problemas renales o niveles altos de 4cido urico en sangre antes de iniciar el tratamiento
con PREDNISONE EFA®.

Debe informar a su médico si tiene algun sintoma del sindrome de lisis tumoral como calambres
musculares, debilidad muscular, confusion, pérdida o alteraciones visuales, dificultad para
respirar, convulsiones, latido cardiaco irregular o insuficiencia renal (disminucién de la cantidad u
oscurecimiento de la orina), en el caso de que padezca una neoplasia hematol6gica maligna (ver
apartado “Reacciones adversas”). Péngase 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 visién 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 (lesiéon en un tendén)
o incluso rotura del tendon (frecuencia muy rara). Este riesgo aumenta cuando se administra con
antibidticos de la familia de las fluoroquinolonas.

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

Informe a su médico si estd tomando o ha tomado recientemente otros medicamentos, incluso los
adquiridos sin receta.
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Algunos medicamentos pueden aumentar los efectos de PREDNISONE EFA®, por lo que su médico
le hara controles minuciosos si esta tomando estos medicamentos (incluidos algunos para el VIH:
ritonavir, cobicistat).

Sitiene escleroderma (también denominado esclerosis sistémica, un trastorno autoinmune), porque
las dosis diarias iguales o superiores a 15 mg pueden aumentar el riesgo de una complicacion grave
llamada crisis renal esclerodérmica. Los signos de una crisis renal esclerodérmica son aumento
de presion arterial y disminucién de la produccién de orina. El médico puede aconsejarle que se
controle periédicamente 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 By ciclosporina

Antiacidos

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 antibiéticos como rifabutina, rifampicina, isoniazida y fluoroquinolonas
Antihipertensivos

Antiinflamatorios no esteroidicos (indometacina) y alcohol

Bloqueantes neuromusculares no despolarizantes (medicamentos utilizados sobretodo en la UCI
o en el quiréfano)

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

Digitélicos (medicamentos utilizados para tratar enfermedades del corazén)

Diuréticos eliminadores de potasio (medicamentos utilizados para eliminar agua)

Estrogenos (medicamentos utilizados para las alteraciones hormonales), anticonceptivos orales
Glucésidos cardiotonicos (medicamentos utilizados para tratar la insuficiencia cardiaca)

Heparinas inyectadas (medicamentos utilizados para evitar la coagulacién 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 cancer)
Resinas de intercambio idnico 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 asmay problemas bronquiales)

Vacunas vivas atenuadas

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

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 sumédico 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 intencién de
quedar embarazada, consulte a su médico antes de utilizar este medicamento.

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

3.COMO TOMAR PREDNISONE EFA°®

POSOLOGIA.
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La dosis depende del tipo y severidad de la enfermedad y de la respuesta individual del
paciente. A modo de ejemplo se pueden considerar apropiadas las siguientes guias de

dosificacion:
Terapia sustitutiva:

+ Enfermedad de Addison: 5-7,5 mg de prednisona/dia, dividida en dos dosis Unicas (por la
manana y al mediodia). Si se requiere, se puede llevar a cabo la administracién adicional
de un mineralocorticoide (fludrocortisona). Debe realizarse una adaptacion de la dosis
en situaciones de estrés.

+ Sindrome adrenogenital: después del periodo de crecimiento 5 a 7,5 mg prednisona/dia,
dividido en dos dosis Gnicas (mafiana y noche).
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« Poliartritis crénica: de 30 mg- 90 mg al dia.
+ Lupus eritematoso: de 30 mg- 90 mg al dia.

Enfermedades br

+ Asma bronquial: de 15 mg a 60 mg al dia.

« Fibrosis pulmonar: 60 mg al dia.
Enfermedades hematolégicas/terapia tumoral:
+ Anemia hemolitica: de 30 mg a 90 mg al dia.

Trasplantes de 6rganos:
v derindn: 90 mg - 300
v de cornea: 30 mg - 60

mg al dia.
mg al dia.

es:

Agranulocitosis: de 30 mg a 90 mg al dia.
Procesos proliferativos de la médula 6sea: hasta 120 a 150 mg al dia.
Enfermedad de Hodgkin: 40 mg por m2 y dia en terapia combinada con citostaticos.

Enfermedades del tracto gastrointestinal y del higado:
« Colitis ulcerosa: de 30 a 60 mg al dia, reduciéndose posteriormente a 15 mg al dia.
Enfermedades de los rifiones y tracto urinario eferente:
+ Sindrome nefrético: de 60 a 90 mg al dia.

Dosificacion en nifios (dosis diarias):

Tratamiento con dosis altas: 2-3 mg prednisona/Kg peso corporal.
Tratamiento con dosis intermedias: 1 mg prednisona/Kg peso corporal
Dosis de mantenimiento: 0,25 mg prednisona/Kg peso corporal

En nifos (periodo de crecimiento) el tratamiento deberia ser generalmente alternante o

intermitente.

Reduccion de la dosis:

En tratamientos prolongados, la dosis de mantenimiento deberia ser lo mas baja posible. Se
pueden utilizar los siguientes esquemas a modo de orientacion para la reduccion de la dosis
junto con la monitorizaciéon de la actividad de la enfermedad:

Superior a 30 mg

Entre 30y 15 mg

Entre 15y 10 mg
Entre 10y 6 mg
Menor a6 mg

reduccién de
reduccién de
reduccién de
reduccién de
reduccién de

10 mg
5mg
2,5mg
1mg
0,5mg

cada 2 - 5dias

cada semana
cada 1-2 semanas
cada 2-4 semanas
cada 4-8 semanas

En situaciones de extraordinario estrés fisico, por ejemplo en enfermedades febriles,
accidentes o intervenciones quirurgicas puede ser preciso durante el tratamiento aumentar
temporalmente la dosis diaria de corticoides.
En pacientes de edad avanzada la relacion riesgo/beneficio debe ser cuidadosamente
ponderada y reacciones adversas como la osteoporosis deben ser tenidas en cuenta. En
los nifos, en la fase de crecimiento, el tratamiento, si es posible, debe ser intermitente o

alternante.

MODO Y DURACION DE LA ADMINISTRACION:
Como norma general, la dosis diaria debe repartirse en 3 6 4 tomas con preferencia después de
las comidas y al acostarse. En determinados casos puede ser administrada en forma de dosis



