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Prospect

PROSPECT: INFORMATII PENTRU UTILIZATOR

Prednison Arena 5 mg comprimate
Prednisona

Cititi cu atentie si in intregime acest prospect inainte de a incepe sa utilizati acest medicament.

- Pastrati acest prospect. S-ar putea sa fie necesar sa-l recititi.

- Daca aveti orice intrebari suplimentare, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.

- Acest medicament a fost prescris pentru dumneavoastra. Nu trebuie sa-1 dati altor persoane. Le
poate face rau, chiar daca au aceleasi simptome cu ale dumneavoastra.

- Daca vreuna dintre reactiile adverse devine grava sau daca observati orice reactie adversa
nementionata in acest prospect, va rugam sa-i spuneti medicului dumneavoastra sau
farmacistului.

>

n acest prospect gasiti:

Ce este Prednison Arena si pentru ce se utilizeaza
Inainte sa luati Prednison Arena

Cum sa luati Prednison Arena

Reactii adverse posibile

Cum se pastreaza Prednison Arena

Informatii suplimentare

Sk wdE

1. CEESTE PREDNISON ARENA SI PENTRU CE SE UTILIZEAZA

Prednison Arena contine ca substanta activa prednisona, care este un glucocoirticoid de semisinteza.

Prednisona inhiba reactiile inflamatorii locale (febra, tumefiere, durere, inrosire) si reactiile

alergice. De asemenea, influenteaza multe functii organice si procese metabolice din organism.

De aceea, Prednison Arena poate fi folosit in tratamentul unei game largi de afectiuni, cum sunt:

- anumite boli ale sistemului imun (cum sunt bolile de colagen);

- anumite afectiuni ale pielii severe;

- anumite inflamatii digestive grave;

- anumite boli endocrine (tiroidita nesupurativa, cazuri sectionate de hipercalcemia);

- unele boli sanguine severe, leucemii, limfoame;

- diferite tipuri de cancer (amelioararea unor reactii adverse la citostatice, a calitatii vietii
bolnavului si in cadrul unor asocieri polichimioterapice;

- boli de rinichi grave;

- anumite afectiuni ale sistemului nervos;

- boli alergice sau inflamatorii severe ale ochilor;

- anumite din sfera ORL (cum sunt: polipi nazali, otite, sinuzite, rinite alergice, laringite la copii);

- anumite afectiuni respiratorii (crize sevre de astm, stare de rau asmatic, etc);

- diverse boli reumatismale severe;

- transplant de organe si maduva osoasa.

2. INAINTE SA LUATI PREDNISON ARENA

Nu luati Prednison Arena daca:

- sunteti alergic (hipersensibil) la prednisona sau la oricare dintre celelalte componente ale
Prednison Arena.

- aveti boli psihice severe;

- aveti infectii generalizate netratate;

- cu aproximativ 8 saptimani inainte si 2 sdptdmani dupa vaccinari.

Aveti grija deosebita cand utilizati Prednison Arena
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La copii este posibila inhibarea procesului de crestere in cazul tratamentului de lunga durata.
Acest efect poate fi minimalizat prin evitarea tratamentului indelungat cu doze mari. Daca este necesar
un tratament de ntretinere, se recomanda, in masura posibilului, marirea intervalului intre doze (o data
la doua zile).

Verificati cu medicul dumneavoastra sau farmacistul Tnainte de a lua medicamentul dumneavoastra

daca:

- ati suferit sau suferiti de tulburari digestive (cum ar fi ulcerul gastro-duodenal activ);

- suferiti de alte infectii. Corticoizii pot masca unele semne de infectie, se pot suprapune si alte
infectii sau infectia de care suferiti se poate agrava.

- sunteti infectat cu herpes sau suferiti de zona zoster la nivelul ochilor;

- ati avut sau aveti tuberculoza;

- suferiti de o boald in care oasele sunt fragile;

- ati suferit sau suferiti de boli psihice;

- suferiti de diabet zaharat. Poate fi necesara cresterea dozei de insulina sau a altui medicament
antidiabetic cu care sunteti tratat.

- ati suferit sau suferiti de boli cardiace sau hipertensiune arteriala;

- sunteti epileptic;

- functia rinichilor si a ficatului este afectata;

- aveti mistenia gravis.

- faceti sport de performanta, deoarece prednisona poate determina o reactie pozitiva in cadrul
testelor pentru controlul antidoping.

Utilizarea altor medicamente
Vi rugam sa spuneti medicului dumneavoastra sau farmacistului daca luati sau ati luat recent orice alte
medicamente, inclusiv dintre cele eliberate fara prescriptie medicala.

In special, este important sa-1 informati pe medicul dumneavoastra sau pe farmacist daca luati:

- medicamente care pot sa determine torsada varfurilor (astemizol, terfenadina, bepridil,
eritromicind intravenos, halofantrind, pentamidind, sparfloxacind, sultoprida, vincamind);

- medicamente utilizate pentru tulburari de ritm cardiac (amiodarona, bretilium, disopiramida,
chiniding, sotalol);

- alte medicamente antiinflamatorii, deoarece riscul tulburarilor digestive creste;

- medicamente hipopotasemiante (diuretice, purgative, amfotericind B 1.v.), deoarece creste
riscul deficitului de potasiu;

- medicamente pentru inima (glicozizii digitalici);

- medicamente pentru diabet (insulina, metformina, sulfamide antidiabetice);

- medicamente pentru prevenirea formarii cheagurilor de sange;

- medicamente pentru hipertensiune arteriala;

- acid acetilsalicilic sau alte medicamente care contin salicilati;

- carbamazepinad, fenitoind, fenobarbital, primidona (folosite in epilepsie);

- rifampicind, rifabutin, izoniazida (utilizate pentru tuberculoza);

- medicamente Tmpotriva aciditatii gastrice continand aluminiu, magneziu si calciu;

- interferon alfa;

- vaccinuri vii atenuante, deoarece glucocorticoizii inhiba sistemul imun de apéarare al
organismului.

Utilizarea Prednison Arena cu alimente si bauturi
Comprimatele in cazul tratamentului de intretinere Se administreaza intr-o singura priza zilnica,
dimineata, la trezire, inainte de masa.

Sarcina si alaptarea

Adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului pentru recomandari inainte de a lua orice
medicament.

Nu trebuie sa luati Prednison Arena daca sunteti gravida, ar putea sa ramaneti gravida sau credeti ca
ati putea fi gravida. Acest lucru se datoreaza faptului ca acest medicament poate cauza probleme
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pentru bebelusul tau. Discutati cu medicul dumneavoastra daca ati putea fi gravida.

!Nu alaptati daca luati Prednison Arena
Dacai alaptati sau intentionati sa alaptati, discutati cu medicul dumneavoastra sau farmacistul inainte
de a lua orice medicament.

Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor
Acest medicament nu influenteaza capacitatea de a conduce vehicule si de a folosi utilaje.

Informatii importante privind unele componente ale Prednison Arena
Acest medicament contine lactoza. Daca medicul dumneavoastra v-a atentionat ca aveti intoleranta la
unele categorii de glucide, va rugadm sa-1 intrebati inainte de a lua acest medicament.

3. CUM SA UTILIZATI PREDNISON ARENA

Utilizati intotdeauna Prednison Arena exact asa cum v-a spus medicul dumneavoastra. Trebuie sa
discutati cu medicul dumneavoastra sau cu farmacistul daca nu sunteti sigur.

Adulti:
Tratamentul acut se Tncepe cu doze mari, 30-80 mg prednisona pe zi (sau mai mult), respectiv 6-16
comprimate Prednison Arena 5 mg.

In afectiuni cronice evolutive doza se scade treptat pana la doza de intretinere de 5-15 mg pe zi.

Copi cu varsta mai mare de 6 anii:
In situatii acute tratamentul 1-3 mg prednisona/kg corp si zi, in administrare orala, fractionat,.
Aceasta doza se scade treptat pana la doza de intretinere de 0,25-0,50 mg prednisond/kg corp si zi.

Se recomanda ca doza de intretinere sa fie administrata intr-o singura priza zilnica, dimineata, la
trezire, incercand eventual o schema de tratament alternativ, o data la doua zile. Trecerea de la
administrarea zilnica la cea alternativa se face prin cresterea treptatd a dozei din prima zi, pe masura
scaderii pana la suprimare a dozei din cea de a doua zi.

Intreruperea tratamentului se face prin scaderea treptata a dozei - obisnuit doza zilnica se scade cu un
comprimat la intervale de 1-2 saptamani.

Durata tratamentului depinde de starea clinica a pacientului. Daca tratamentul trebuie continuat, se va
evalua cu grija raportul risc/beneficiu terapeutic pentru glucocorticoizi, indeosebi posibilitatea
dezvoltarii corticodependentei.

Comprimatele trebuie inghitite cu un pahar cu apa.
Inghititi comprimatele intregi cu un pahar de apa, de preferin{d dimineata, la trezire, inainte de masa.

Daca simtiti ¢ efectul medicamentului dumneavoastra este prea slab sau prea puternic, nu schimbati
doza, dar adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.

Daci luati mai mult decét trebuie din Prednison Arena

Dacai ati luat mai multe comprimate de Prednison Arena decat trebuie, Intrerupeti administrarea si
adresati-va imediat medicului dumneavoastra sau departamentului de urgenta a celui mai apropiat
spital.

Daca uitati sa luati Prednison Arena

Luati doza pe care ati uitat-0 imediat ce v-ati adus aminte. Daca mai este putin timp pana cind trebuie
sa va administrati urmatoarea doza, nu o mai luati pe cea pe care ati uitat-0, urmandu-va programul
obisnuit.

Nu luati o doza dubla pentru a compensa doza uitata.



Daca incetati sa utilizati Prednison Arena
Nu intrerupeti tratamentul si nu reduceti doza fara recomandarea medicului, chiar dacad simtiti o
ameliorare a simptomelor.

Daca aveti orice intrebari suplimentare cu privire la acest medicament, adresati-va medicului
dumneavoastra sau farmacistului.

4.  REACTII ADVERSE POSIBILE

Ca toate medicamentele, Prednison Arena poate determina reactii adverse, cu toate ca nu apar la toate
persoanele.

Reactiile adverse sunt clasificate dupa urmatoarele frecvente:

Foarte frecvente: care afecteaza mai mult de 1 pacient din 10
Frecvente: care afecteaza mai putin de 1 din 10 pacienti
Mai putin frecvente: care afecteaza mai putin de 1 din 100 pacienti
Rare: care afecteaza mai putin de 1 din 1000 pacienti
Foarte rare: afecteaza mai putin de 1 din 10000 pacienti
Cu frecventa necunoscuta care nu poate fi estimatd din datele disponibile

Reactii adverse frecvente

- tendinta de retinere de sare, cu posibilitatea unor consecinte nedorite in caz de insuficienta
cardiaca sau hipertensiune arteriala;

- crestere numarului de leucocite din singe (leucocitoza moderatd), sciderea numarului de lifocite,
eozinofile (limfopenie, eozinopenie), cresterea numarului de globule rosii (policitemie),
afectarea proceselor imune (favorizarea infectiilor, mascarea infectiilor).

- atrofie musculara precedata de astenie;

- sindrom Cushing iatrogen, fenomene de hipocorticism endogen (prin inhibarea axului
hipotalamo-hipofizo-corticosuprarenalian); in cazul tratamentului prelungit cu doze mari se
poate produce atrofia corticosuprarenalei cu corticodependenta definitiva, intarzierea cresterii la
copii, ciclul menstrual neregulat si absenta menstruatiei (amenoree);

- cresterea apetitului alimentar, cresterea in greutate;

Reactii adverse rare

- glaucom, cataracta subcapsulara posterioara, ,,ochi iesiti din orbite”’(exoftalmie).

- ulcer gastro-duodenal, ulceratii ale intestinului subtire, perforatii si hemoragii digestive;

- acnee, purpurd, echimoze, hipertricoza, Intarzierea cicatrizarii;

- rupturd de tendon;

- hipertrigliceridemie si hipercolesterolemie, cresterea excesiva a parului la femei (hirsutism),
scaderea tolerantei la glucoza, activarea diabetului latent sau agravarea diabetului manifest;

= cresterea excretiei de potasiu (risc de aparitie a aritmiilor),alcaloza hipopotasemica, edeme,
retentie de sodiu si apa.

- reactii de hipersensibilitate, incluznd anafilaxia;

- tulburari psihotice de tip maniacal, stari confuzionale, stare depresiva, convulsii.

Reactii adverse foarte rare

- pancreatita acuta (semnalata in special la copii).

- osteoporoza, fracturi pe os patologic, in special tasdri ale corpilor vertebrali; osteonecroza
aseptica a capului femural (rar);

- alcaloza metabolicd, 1n cazul tratamentului prelungit cu doze mari.

Daca vreuna dintre reactiile adverse devine grava sau daca observati orice reactie adversa
nementionata in acest prospect, va rugam sa spuneti medicului dumneavoastra sau farmacistului.

5.  CUM SE PASTREAZA PREDNISON ARENA



Nu utilizati Prednison Arena dupa data de expirare inscrisa pe ambalaj dupa EXP. Data de expirare se
referd la ultima zi a lunii respective.

A se pastra la temperaturi sub 25°C, in ambalajul original.
A nu se lasa la Indemana si vederea copiilor.

Medicamentele nu trebuie aruncate pe calea apei menajere sau a reziduurilor menajere. intrebati
farmacistul cum sa eliminati medicamentele care nu va mai sunt necesare. Aceste masuri vor ajuta la
protejarea mediului.

6. INFORMATII SUPLIMENTARE

Ce contine Prednison Arena

- Substanta activa este prednisona. Un comprimat contine 5 mg prednisona.

- Celelalte componente sunt: gelatina, lactoza monohidrat, amidon de porumb, stearat de
magneziu, talc, laurilsulfat de sodiu.

Cum arata Prednison Arena si continutul ambalajului
Se prezintd sub forma de comprimate neacoperite, lenticulare, de culoare alba , cu diametrul de 7 mm.

Este disponibil Tn cutii cu 3 sau 100 blistere a cate 10 comprimate.
Detinétorul autorizatiei de punere pe piata si fabricantul
Detinitorul autorizatiei de punere pe piata

S.C. Arena Group S.A.

Str. Stefan Mihaileanu nr. 31, sector 2, Bucuresti, Roméania
Fabricantul

S.C. Arena Group S.A.

Bd. Dunarii nr. 54, comuna Voluntari, Jud. IlIfov, Bucuresti

Acest prospect a fost aprobat in Octombrie 2011



