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RESUMEN DE LAS CARACTERISTICAS DEL PRODUCTO

Nombre del producto:

Forma farmacéutica:

Fortaleza:

Presentacion:

Titular del Registro Sanitario,
pais:

Fabricante, pais:

Numero de Registro Sanitario:

Fecha de Inscripcion:
Composicion:

Cada comprimido contiene:

Prednisona base

Plazo de validez:

Condiciones de almacenamiento:

Indicaciones terapéuticas:

PREDNICORT® 5
(Prednisona)

Comprimido

5mg

Estuche por 2 blisteres de PVC/AL con 10 comprimidos cada
uno.

Estuche por 10 blisteres de PVC/AL con 10 comprimidos cada
uno.

SCAVONE HERMANOS S.A. LABORATORIOS CATEDRAL,
Asuncion, Paraguay.

SCAVONE HERMANOS S.A. LABORATORIOS CATEDRAL,
Asuncién, Paraguay.

041-19D3
3 de mayo de 2019

5,00 mg

24 meses

Almacenar por debajo de 30° C.

Indicado en la artritis reumatoide, reumatismo articular agudo, asma bronquial, alergias,
colitis ulcerosa, gota aguda y crbnica, enfermedad de Still, enfisema pulmonar,
esclerodermia, leucemia mieloides o linfoides y en general cualquier estado clinico que
responda a los corticoides.
Asociado con quimioterapicos — antibidticos esta también indicado en el tratamiento de
procesos infecciosos sensibles a los mismos.

Contraindicaciones:
Infeccion fangica sistémica.

Hipersensibilidad al componente, para todas las indicaciones se debe evaluar la relacién
riesgo — beneficio en presencia de sida, cardiopatia, diabetes mellitus, glaucoma de angulo
agudo abierto, disfuncion hepética, miastenia gravis, hipertiroidismo, osteoporosis, lupus



eritematoso,disfunciénrenalsevera.
Pacientes con hipersensibilidad a la droga.

Enfermedades hemorragiparas gastroduodenales, psicosis latente o demostrada, procesos
osteoporoticos

Precauciones:
Pacientes con hipersensibilidad a la droga.

Enfermedades hemorragiparas gastroduodenales, psicosis latente o demostrada, procesos
osteoporaticos.

Advertencias especiales y precauciones de uso:

Cuando sea necesario un tratamiento de larga duracion, se aconseja discontinuarlo
paulatinamente y no en forma brusca.

No se recomienda la administracién de vacunas de virus vivos durante la corticoterapia ya
gue puede potenciarse la replicacion de los virus de la vacuna.

Puede ser necesario aumentar la ingestion de proteinas durante el tratamiento de largo
plazo.

Durante el tratamiento aumenta el riesgo de infeccidn en pacientes pediatricos o geriatricos
inmunocomprometidos.

Se recomienda la dosis minima eficaz durante el tratamiento mas corto posible.
En pacientes de edad avanzada el uso prolongado de corticoides puede elevar la presién
arterial. En mujeres afiosas puede presentarse osteoporosis inducida por corticoides

Comprimidos: Este medicamento contiene Lactosa. Los pacientes con intolerancia
hereditaria a la galactosa, insuficiencia a la lactosa del APP insuficiencia observada en
ciertas poblaciones de Laponia o mala absorcion de glucosa o galactosa no deben tomar
este medicamento.

Este medicamento contiene Almidoén, por lo que debe tenerse en cuenta en el tratamiento de
los pacientes celiacos. Los pacientes con alergia al almidén no deben tomar este
medicamento.

Efectos indeseables:

Aumentan con la duracién del tratamiento o con la frecuencia de administracién y en menor
grado con la dosificacion.

Puede producir: Ulcera péptica, pancreatitis acné o problemas cutaneos, sindrome de
Cushing, arritmias, alteraciones del ciclo menstrual, debilidad muscular, nauseas o vémitos,
estrias rojizas, hematomas no habituales, heridas que no cicatrizan.

Son de incidencia menos frecuentes: visidon borrosa o disminuida, reduccién del crecimiento
en nifios y adolescentes, aumento de la sed, escozor, adormecimiento, alucinaciones,
depresiones u otros cambios de estado animico, hipotension, urticaria, sensacion de falta de
aire, sofoco de cara o mejillas.

Posologiay modo de administracion:
Dosis inicial: 20 a 30 mg al dia (4 a 6 comprimidos o 20 a 30 ml al dia)

Dosis de sostén: 10 mg al dia (2 comprimidos o 10 ml) al dia Esta dosis debe mantenerse
hasta que se obtenga una respuesta terapéutica satisfactoria, luego debe disminuirse
paulatinamente hasta llegar a la dosis de mantenimiento.

Nifios: 1 a 2 mg/kg/peso/dia.
Interaccion con otros productos medicinales y otras formas de interaccion:



El uso simultdneo con Paracetamol incrementa la formacion de un metabolito hepatotoxico
de este, por lo tanto aumenta el riesgo de hepatotoxicidad.

Con antiinflamatorios no esteroides (AINE) puede aumentar el riesgo de Ulcera o hemorragia
gastrointestinal.

La anfotericina B con corticoides puede provocar hipocalcemia severa.

El riesgo de edema puede aumentar con el uso simultdneo de andrégenos o esteroides
anabdlicos.

Disminuye los efectos de los anticoagulantes derivados de la cumarina, heparina,
estreptoquinasa 0 uroquinasa.
Puede producir hiperglucemia, por lo que serd necesario adecuar la dosis de insulina o de
hipoglucemiantes orales.

Los cambios en el estado tiroideo del paciente o en las dosis de hormona tiroidea pueden
requerir un ajuste en la dosificacion del corticoide.

Los anticonceptivos orales o los estrogenos incrementan la vida media de los corticoides y
con ello sus efectos toxicos. Los glucésidos digitalicos aumentan el riesgo de arritmias.

Uso en Embarazo y lactancia:

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

Efectos sobre la conduccién de vehiculos/maquinarias:
No procede.
Sobredosis:

Signos y sintomas de sobredosis: cefalea, palpitaciones, dolor epigastrico, dolor abdominal,
hipertension arterial, descompensacion de diabetes, activacién de ulcera gastroduodenal,
hemorragiagastrointestinal.

El tratamiento: lavado gastrico, control de signos vitales, control de glicemia, uso de
antidcido 'y protectores de la mucosa gastrica, tratamiento  sintomético.
En caso de sobredosis recurrir al Centro Nacional de Toxicologia en el Centro de
Emergencias Médicas.

Propiedades farmacodinamicas:
ATC: HO2ABO07 Glucocorticoides

La Prednisona se utiliza en tratamientos sistémicos y afectos, dependiendo de la dosis, al
metabolismo de casi todos los tejidos. Desde el punto de vista fisiologico, este efecto es vital
para el mantenimiento de la homeostasis del organismo en reposo y en esfuerzo, asi como
para la regulacion de las actividades del sistema inmunolégico.

En el caso de la insuficiencia del cértex adrenal, la prednisona puede sustituir a la
hidrocortisona endégena. Influencia (a través de otros factores) el metabolismo de los
hidratos de carbono, proteinas y grasas. El efecto de 5 mg de prednisona es equivalente al
de 20 mg de hidrocortisona. Debido al escaso efecto mineralocorticoide de la prednisona, es
necesario administrar un mineralocorticoide adicional en el tratamiento sustitutivo en caso de
insuficiencia adrenocortical.

En el sindrome adrenogenital, la prednisona sustituye al cortisol que falta debido al defecto
de un enzima e inhibe la excesiva formacién de corticotropina de la hipofisis, asi como de



andrégenos por el cortex adrenal. Si el defecto enzimatico afecta también a la sintesis
de mineralocorticoides, éste debera también ser adicionalmente sustituido.

A dosis mayores a las necesarias para la sustitucion, la prednisona tiene un rapido efecto
antiflogistico (antiexudativo y antiproliferativo) y un retrasado efecto inmunosupresor. Inhibe
la quimiotaxis y actividad de las células del sistema inmunoldgico, asi como la liberacion y
efecto de mediadores de la inflamacion y reacciones inmunes, ej. enzimas lisosomales,
prostaglandinas y leucotrienos. En la obstruccién bronquial se potencia el efecto de los
broncodilatadores betamiméticos (efecto permisivo). El tratamiento prolongado con altas
dosis lleva a la involucién del sistema inmunologico y del coértex adrenal. El efecto
mineralotropico, que la hidrocortisona claramente posee y que es aun detectable en la
prednisona, puede requerir de la monitorizacion de los electrolitos séricos.

El efecto de la prednisona en la obstruccion de las vias aéreas esta esencialmente basado
en la inhibicién de los procesos inflamatorios, supresién o prevencion del edema de mucosa,
inhibicién de la obstruccion bronquial, inhibicién o restriccion de la produccién de moco, asi
como en la reduccion de la viscosidad del moco. Estos efectos se deben a los siguientes
mecanismos: cierre vascular y estabilizacion de la membrana, normalizacion de la respuesta
de la musculatura bronquial a los 2-simpaticomiméticos, que han sido reducidos debido al
permanente uso, atenuacion de la reaccion de tipo | desde la segunda semana de inicio del
tratamiento.

Propiedades farmacocinéticas (Absorcion, distribucion, biotransformacion,
eliminacién):

La Prednisona se absorbe rapida y casi completamente después de su administracién por
via oral, la concentracion plasmatica maxima se alcanza entre 1 y 2 horas después de su
administracion. Se une de forma reversible a la transcortina y a la albimina plasmatica y se
distribuye por el organismo de forma amplia. Su volumen aparente de distribucién va de 0,4
a 1 l/kg.Entre el 80 y el 100% de la prednisona sufre efecto de primer paso hepatico y es
metabolizada a prednisolona, para ser activa. Esta se metaboliza predominantemente en el
higado, un 70 % por glucuronidacion y alrededor del 30% por sulfatacién. Se produce una
conversion parcial a 11, 17 dihidroxiandrosta-1, 4-dien-3-ona y a 1,4-regnadien-20-ol,
metabolitos hormonalmente inactivos. La prednisona y prednisolona pasan a la leche
materna en pequefia cantidad (0,07-0,23% de la dosis). La relaciébn concentracién en
leche/plasma aumenta con dosis mayores (25% de la concentracion sérica en la leche a la
dosis de 80 mg/dia de prednisolona).La eliminacion se realiza principalmente por via renal.
Sdélo una minima proporcién de prednisona aparece en la orina de forma inalterada. La
semivida de eliminacién plasmatica es de unas 3 horas pero su semivida bioldgica asciende
a 18-36 h. En caso de que existan trastornos severos de la funcion hepética la semivida se
encuentra aumentada.

Instrucciones de uso, manipulacion y destruccion del remanente no utilizable del
producto:

No procede.

Fecha de aprobacién/ revision del texto: 3 de mayo de 2019.



