PROSPECT: INFORMATII PENTRU CONSUMATOR/PACIENT

Prednisolona-Darnita Smg/ml solutie injectabila
Prednisolona

Cititi cu atentie si in intregime acest prospect inainte de a incepe sa luati acest medicament
deoarece contine informatii importante pentru dumneavoastra.

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

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

- Acest medicament a fost prescris numai pentru dumneavoastra. Nu trebuie sa-l dati altor persoane.
Le poate face rau, chiar daca au aceleasi semne de boala ca dumneavoastra.

- Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.
Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate in acest prospect. Vezi pct. 4.

Ce gasiti in acest prospect:

. Ce este Prednisolona-Darnita si pentru ce se utilizeaza

. Ce trebuie sa stiti Tnainte sa utilizati Prednisolona-Darnita
. Cum sa utilizati Prednisolona-Darnita

. Reactii adverse posibile

. Cum se pastreaza Prednisolona-Darnita

. Continutul ambalajului si alte informatii

U, WNH

1. Ce este Prednisolona-Darnita si pentru ce se utilizeaza

Prednisolona-Darnita contine prednisolond, care face parte din grupa medicamentelor denumite
corticosteroizi.

Acest medicament reduce simptomele inflamatiei locale, reactiilor alergice, inhiba imunitatea,
poseda actiune antisoc si antitoxicd. De asemenea, influenteaza multe functii si procese de
metabolism din organism. Organismul dumneavoastra produce, de asemenea corticosteroizi.
Administrarea de Prednisolona-Darnita poate fi utila in tratamentul unei game largi de afectiuni,
cum sunt:

Administrare intramusculara si intravenoasa

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

e unele boli sanguine severe;

e anumite afectiuni ale pielii;

e terapie de substitutie: criza Addison;

e tratamentul de urgentad: forme severe de colitd ulceroasd nespecifica si boala Crohn, soc
(determinat de arsuri, traumatisme, operatii, soc anafilactic, toxic, transfuzii), astm bronsic,
insuficientd suprarenald acutd, coma hepaticd, reactii alergice si anafilactice severe,
hipoglicemie (nivel scazut de glucoza).

Administrare intraarticulara
e unele afectiuni ale articulatiilor.

2. Ce trebuie sa stiti inainte sa utilizati Prednisolonia-Darnita Nu utilizati
Prednisoloni-Darnita daca:
- daca sunteti alergic la Prednisolona sau la oricare dintre celelalte componente ale acestui
medicament (enumerate la punctul 6),
- daca aveti parazitoze si infectii netratate de naturda virala, fungica sau
bacteriana preexistente sau in antecedente,



daca sunteti in perioada dupa vaccinare (cu aproximativ 8 saptdmani inainte si 2
saptdmani dupa vaccinarile profilactice), limfadenitd dupa vaccinarea BCG,

daca aveti stari imunodeficitare induse de infectia HIV

daca aveti anumite afectiuni gastrointestinale.

daca aveti boli cardiovasculare,

daca aveti unele tulburari endocrine,

dacd aveti insuficientd hepaticd si/sau renald cronicd severd (cu exceptia starilor de
urgentd, precum coma hepatica), nefrourolitiaza (calculi renali)

daca aveti hipoalbuminemie (nivel scazut de albumine in sange), osteoporoza sistemica,
miastenia gravis (o tulburare autoimund cronica caracterizatd printr- o slabiciune
musculara grava), miopatie severa (afectiune musculard),

daca aveti stari productive in maladiile psihice. Psihoze (boli mintale severe)

daca aveti obezitate (gradul I11-1V)

daca aveti poliomielita (boala virala, extrem de contagioasa, ce poate provoca paralizie,
dificultati respiratorii etc.) (cu exceptia encefalitei bulbare)

daca aveti glaucom (afectiune caracterizatd prin presiune intraoculara crescuta) cu unghi
deschis si inchis, cataracta (opacifierea lentilei ochiului)

daca aveti infectii la locul administrarii sau tesuturile adiacente, la administrarea
intraarticulara, periarticulara si in tecile tendinoase

injectarea nemijlocita in tendon

injectarea in articulatiile coloanei vertebrale sau alte nediartroidale.

Daca nu sunteti sigur, adresati-va medicului dumneavoastra, farmacistului sau asistentei medicale
Tnainte de a lua Prednisolona-Darnita .

Atentionari si precautii
Inainte sa vi se administreze Prednisolona-Darnita, spuneti medicului dumneavoastra daca:

dumneavoastra sau cineva din familia dumneavoastra sufera de diabet zaharat (valori prea
ridicate de zahar in sange)

dumneavoastra sau cineva din familia dumneavoastra sufera de glaucom

aveti hipertensiune sau insuficientd cardiaca congestiva

boli severe de ficat (insuficienta hepatica);

aveti epilepsie;

aveti osteoporoza (o boala care face ca oasele dumneavoastra sa devina subtiri si fragile);
aveti istoric de tulburari afective grave, in special cele cu antecedente de psihoze
corticosteroidiene;

aveti boli ulcerative;

aveti miopatie preliminara cauzata de steroizi;

boli severe de rinichi (insuficienta renald);

aveti tuberculoza (infectie bacteriana severa care afecteaza cel mai frecvent plamanii) sau
modificarile radiologice caracteristice tuberculozei. Cu toate acestea, debutul tuberculozei
active poate fi prevenit prin utilizarea profilactica a terapiei anti-tuberculoza;

ati avut 1n infarct miocardic recent (rupturd);

aveti hipotireozd sau boli hepatice cronice curente (cu schimbarea functiei acesteia) —
poate intensifica efectul corticosteroizilor;

aveti atrofia cortexului suprarenalian, care se dezvoltd la o terapie prelungitd si poate
persista multi ani dupa oprirea tratamentului.

Alte atentionari:

Cu precautie deosebitd, este prescris pentru starile de imunodeficientd (inclusiv SIDA sau infectia
cu HIV).
Tratamentul chiar si Tn doze mici poate masca semnele si simptomele infectiilor preexistente sau
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ale infectiilor care s-au dezvoltat pe perioada tratamentului (inclusiv infectii oportuniste) si fac
dificila diagnosticarea acestora. De aceea,in timpul tratamentului trebuie evitat contactul cu
pacientii cu diferite infectii.

Suprimarea raspunsului inflamator si a functiei imune creste susceptibilitatea la infectii si
severitatea cursului lor. La administrare, pot aparea noi infectii. Infectiile oportuniste rezultate pot
fi fatale. Tabloul clinic poate fi adesea atipic, iar infectiile grave (cum ar fi septicemia si
tuberculoza) pot fi mascate si diagnosticate deja intr-un stadiu avansat.

Tn bolile infectioase (nementionate la pct. 4.3) si in formele latente de tuberculozi, medicamentul
trebuie administrat doar in combinatie cu antibiotice si antituberculoase.

Varicela provoacd o preocupare deosebitd, deoarece aceastd boala minora poate fi fatala pentru
pacientii imunosupresati. Pacientii (sau pdrintii copiilor) care nu au avut anterior varicela trebuie
sfatuiti sa evite contactul personal strans cu cei cu variceld sau herpes zoster si trebuie s solicite
asistentd medicald urgentd dacd sunt expusi. Imunizarea pasiva cu imunoglobulind varicelo-
zostericd (VZIG) este necesara pentru pacientii neimuni care primesc corticosteroizi sistemici sau
care i-au utilizat in ultimele 3 luni.

Pacientilor, care in timpul tratamentului s-au aflat in contact cu bolnavi de rujeola sau variceld, cu
scop profilactic se administreaza imunoglobuline specifice (timp de 10 zile de la contact). Este
necesard ingrijire specialda si tratament urgent daca se confirma diagnosticul de varicela.
Corticosteroizii nu trebuie intrerupti si doza poate fi crescuta.

Pe perioada tratamentului nu se recomanda efectuarea imunizarii cu vaccinuri vii pentru
persoanele cu sistem imunitar compromis. Se pot administra vaccinuri inactivate sau anatoxine,
desi efectele lor pot fi reduse.

In timpul terapiei pe termen lung a oricirei boli intercurente, traume sau proceduri chirurgicale,
doza trebuie crescutd temporar. Daca utilizarea corticosteroizilor este finalizatd dupa terapia
prelungitd, poate fi necesard reutilizarea temporard a acestora. La infectii intercurente, afectiuni
septice, este necesar sa se efectueze simultan antibioticoterapie.

Administrarea in boli infectioase severe (care nu sunt enumerate in sectiunea ,,Contraindicatii)
este posibila numai pe fondul terapiei antimicrobiene specifice.

Imunosupresia cronica (de exemplu, intr-un cadru de transplant de organe) a fost asociatd cu un
risc crescut de malignitate.

Sistarea tratamentului
Pacientii carora le-au fost administrate doze de prednisolond, ce au depasit dozele fiziologice
(aproximativ 7,5 mg prednisolona sau echivalentul sau) timp de peste 3 sdptamani, urmeaza sa
intrerupa tratamentul cu prednisolona in mod treptat. Tratamentul urmeaza sa fie intrerupt in mod
treptat chiar si in cazul in care a durat mai putin de 3 saptdmani pentru urmdatoarele grupe de
pacienti:

e pacientii, care urmeaza un tratament repetat cu prednisolona;

e pacientii, carora tratamentul repetat le-a fost prescris pe parcursul unui an de la un anumit
tratament indelungat (luni, ani);
e pacientii, carora li se administreazd peste 40 mg/zi de prednisolond sau echivalentul
acestora;
e pacientii cu insuficientd suprarenald, cauza careia nu este administrarea exogend de
corticosteroizi.
e pacienti care au luat doze multiple de corticosteroizi seara.
La intreruperea tratamentului se poate manifesta sindromul rebound, insuficienta suprarenala,
precum si exacerbarea bolilor pentru care a fost prescris medicamentul. Dacd dupa sistarea
tratamentului se observa insuficientd suprarenald functionald, urmeaza sa fie reluatd imediat
administrarea de prednisolond, iar reducerea dozelor medicamentului trebuie si fie efectuata
foarte lent si cu prudenta (de exemplu, doza nictemerald urmeaza sa fie redusa cu 2-3 mg timp de
7-10 zile). Dupa atingerea unei doze zilnice de 7,5 mg de prednisolon, reducerea dozei ar trebui
sa fie mai lentad, astfel incat sistemul hipotalamo-hipofizo-suprarenalian sa se poata recupera.
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Intreruperea brusci a tratamentului cu corticosteroizi sistemici timp de pana la 3 saptimani este
adecvata daca nu este de asteptat recidiva. Sistarea bruscad a dozelor de pana la 40 mg zilnic de
prednisolon sau echivalent in termen de 3 sdaptamani este putin probabil sa conduca la depresia
clinica a sistemului hipotalamo-hipofizo-suprarenal la majoritatea pacientilor.

Tn cazul tratamentului indelungat se poate dezvolta atrofia cortexului suprarenal, care se poate
mentine pe durata multor ani de la finisarea tratamentului.

Insuficienta suprarenald secundara indusa de steroizi poate fi redusa la minim prin diminuarea
treptatd a dozei medicamentului. Acest tip de insuficient{d suprarenald se poate mentine timp de
cateva luni de la finisarea tratamentului. Din acest motiv, in cazul oricarei situatii de stres ce se
poate manifesta in perioada datd, este necesar de a relua tratamentul cu corticosteroizi.

La sistarea brusca a medicamentului, Indeosebi in cazul administrarii anterioare de doze mari,
apare sindromul rebound, care se manifestd prin febrd, reducerea poftei de mancare, greturi,
voma, diaree, inhibitie, ameteli, dureri osteo-musculare generalizate, astenie.

Tulburari ale vederii

Pot apdrea tulburdri ale vederii la utilizarea sistemica si locala a corticosteroizilor. Daca pacientul
prezintd simptome de agravare a vederii sau alte tulburari ale vederii, pacientului trebuie indreptat
la oftalmolog pentru aprecierea cauzelor posibile, care pot include cataractd, glaucom sau
afectiuni rare (cum ar fi corioretinopatia seroasa centrald (CSCR) raportata dupa corticosteroizi
sistemici si topici).

Criza renala sclerodermica

Este necesara precautie in tratamentul pacientilor cu sclerozad sistemica din cauza incidentei
crescute (posibil letale) a crizei renale cu hipertensiune arteriala esentiala si scaderea debitului
urinar, care se observa cu o doza zilnica de 15 mg sau mai mult de prednisolona. Prin urmare,
tensiunea arteriala si functia renala (s-creatinind) trebuie verificate in mod regulat. Dacd se
suspecteaza o criza renald, tensiunea arteriald trebuie monitorizata indeaproape.

Pacienti varstnici

Efectele secundare frecvente ale corticosteroizilor sistemici pot fi asociate cu consecinte mai
grave la varsta senild, in special osteoporoza, hipertensiune arteriald, hipokaliemie, diabet
zaharat, tendinta la infectii si subtierea pielii. Pentru a evita reactiile care pun viata In pericol, este
necesard efectuarea unei observatii clinice minutioase (vezi sectiunea ,,Doze si mod de
administrare”).

Pacienti pediatrici

Deoarece corticosteroizii provoacd retardul cresterii la copii si adolescenti, ceea ce poate fi
ireversibil — a se administra numai pentru indicatii absolute si sub supravegherea minutioasa a
unui medic. Tratamentul trebuie limitat la cea mai mica doza pentru o perioada scurta de timp,
pentru a minimiza depresia hipotalamo-hipofizo-suprarenala si retardul cresterii (vezi sectiunea
,»Doze si mod de administrare”™).

Tn caz de tulburiri ale tolerantei la carbohidrati, medicamentul trebuie utilizat cu precautie.

Daca este necesar sa se utilizeze prednisolon in timp ce se administreazd medicamente
hipoglicemiante orale sau anticoagulante, este necesara ajustarea regimului de dozare al acestora
din urma.

La pacientii cu purpura trombocitopenica, medicamentul se utilizeaza numai intravenos.

In functie de durata tratamentului si doza administratd, medicamentul poate manifesta o influenta
negativd asupra metabolismului calciului. Se recomanda a efectua profilaxia osteoporozei, in
special la pacientii predispusi (inclusiv — predispunere ereditara, varsta Tnaintatd, postmenopauza,
consum insuficient de proteine si calciu, fumat excesiv, consum excesiv de alcool, precum si
activitate fizica redusa). Masurile de profilaxie includ consumul suficient de calciu si vitamina D
si activitate fizica.

In scopul reducerii reactiilor adverse ale tratamentului cu prednisolona se recomandi prescrierea
unui regim alimentar corespunzator.

La utilizarea unor doze mari de prednisolona pentru o perioada indelungata de timp (30 mg/zi in
decurs de minim 4 saptdmani), pot s se manifeste tulburari reversibile ale spermatogenezei, care
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se pot mentine cateva luni dupa intreruperea administrarii medicamentului.

Se recomanda atentie speciald in caz de insuficientd hepatica si renala.

In cazul administrarii concomitente de prednisolona si diuretice trebuie monitorizat echilibrul
electrolitic. In cazul tratmentului indelungat cu prednisolond cu scop de profilaxie a
hipokaliemiei, se recomanda prescrierea preparatelor de potasiu si a unei diete corespunzatoare,
pentru a evita cresterea posibild a hipertensiunii intraoculare §i dezvoltarea cataractei
subcapsulare.

Pentru a evita manifestarile de hipercorticism, dupa efectuarea tratamentului anterior indelungat
cu prednisolond timp de cateva luni, tratamentul cu prednisolond intotdeauna trebuie initiat cu
doze initiale mici (cu exceptia starilor acute ce pun viata in pericol).

In cazul bolii Addison ar trebui evitatd prescrierea concomitenti de barbiturice, din cauza riscului
de aparitie a insuficientei corticosuprarenale acute (criza addisoniana).

Se recomanda precautie la pacientii cu infarct miocardic recent suportat (in formele acute si
subacute de infarct de miocard exista riscul extinderii necrozei, incetinirea formarii de tesut
cicatriceal, ceea ce poate provoca ruptura muschiului cardiac).

Se recomanda atentie speciala la administrarea prednisolonei in doze mari, in cazul unui istoric
de psoriazis.

In cazul unui istoric de convulsii, prednisolona trebuie administrati doar in doze minime
eficiente.

Se recomanda precautie speciala la administrarea prednisolonei in migrena sau in cazul unui
istoric de parazitoze (in special amoebiaza).

Femeile care se afld in perioada de menopauza trebuie sa fie examinate medical, pentru a exclude
osteoporoza.

Daca in timpul tratamentului cu glucocorticoizi pacientii se confrunta cu situatii de stres iesite din
comun, se recomandd marirea dozei de corticosteroizi cu actiune rapida inainte, pe durata si dupa
situatia de stres.

O deosebita atentie este necesara la administrarea corticosteroizilor pentru uz sistemic pacientilor
care suferd sau au suferit de tulburari afective majore, care includ psihoza depresiva, psihoza
maniaco-depresiva, psihoza steroidiana anterioara.

S-a raportat ca sarcomul Kaposi a fost observat la pacientii tratati cu corticosteroizi. Intreruperea
utilizarii corticosteroizilor poate duce la remisie clinica.

Pacientii si/sau persoanele care ii Ingrijesc trebuie sa fie avertizati despre posibilitatea aparitiei de
tulburari psihice. De reguld, simptomele se manifesta la cateva zile sau saptimani de la inifierea
tratamentului. Riscul aparitiei unor asemenea reactii adverse este mai mare la administrarea
dozelor mari, desi doze egale nu prezic debutul, tipul, severitatea sau durata reactiilor. Majoritatea
reactiilor adverse dispar dupa reducerea dozei sau la suspendarea preparatului, desi uneori necesita
tratament specific. La aparitia de simptome similare (simptome psihologice deranjante, mai ales
dacd se suspecteazad starea de spirit deprimatd sau gandurile suicidare) este necesard consultatia
medicului. Tulburarile psihice se pot manifesta in timpul sau imediat dupa anularea
glucocorticoizilor, desi astfel de reactii sunt mai putin frecvente.

In timpul tratamentului cu prednisolona nu se recomandi consumul de alcool.

Investigarea clinica trebuie sa includaexaminarea  sistemului cardiovascular, examenul
radiologic al plamanilor, examinarea tractului gastrointestinal, a sistemului urinar, organelor
vazului. Examenul de laborator trebuie sa includd: analiza generald a sangelui, concentratia
glucozei in sange si in urind, a electrolitilor in plasma sanguina.

Tn cazul tratamentului Indelungat cu glucocorticoizi se recomandi monitorizarea sistematica a
tensiunii arteriale, nivelului de glucoza in urind si sange, analiza sangelui (ocult) din masele
fecale, analiza indicilor de coagulare a sangelui, examenul radiologic al coloanei vertebrale,
examinarea oftalmologica (o datd la 3 luni).

Copii si adolescenti
Copiilor aflati in perioada de crestere glucocorticosteroizii pot fi administrati doar in cazuri
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exceptionale si sub supravegherea strictd a medicului

Prednisolona-Darnita impreuna cu alte medicamente
Spuneti medicului dumneavoastra sau farmacistului daca luati, ati luat recent sau s-ar putea sa luati
orice alte medicamente.
Acest lucru este important mai ales daca luati unul din urméatoarele medicamente:
- hormonii glandei tiroide, medicamente utilizate Tmpotriva epilepsiei (carbamazepina,
fenobarbital, fenitoina, primidond), unele antibiotice utilizate pentru tratarea tuberculozei
(rifabutina, rifampicind), efedrind, aminoglutetimida si alte medicamente care afecteaza actiunea
unor enzime ale ficatului.
- estrogeni (inclusiv contraceptive orale, cu continut de estrogeni), ciclosporina, inhibitori ai
CYP3A4, in special medicamente utilizate in tratamentul infectiilor cu ciuperci (ketoconazol,
itraconazol), antibitoice (oleandomicind, eritromicina, claritromicina), diltiazem (utilizat in
tratamentul tensiunii arteriale inalte), aprepitant (utilizat in tratamentul greturilor si a vomei in
urma chimioterapiei sau operatiilor chirurgicale).
- etopozida
- antiacide (utilizate pentru scaderea aciditatii din stomac)
- derivati ai acidului salicilic (utilizati impotriva febrei si a durerii) si alte antiinflamatoare
nesteroidiene
- anticoagulante cumarinice si warfarina (utilizate pentru a preveni formarea cheagurilor de

sange),
- glicozide cardiace, nitrati (medicamente utilizate pentru tratarea unor boli de inima)
hipoglicemiante orale (medicamente utilizate pentru tratarea diabetului zaharat)
antihipertensive (medicamente utilizate pentru tratarea tensiunii arteriale crescute)
antidepresive triciclice
imunosupresive (azatioprind)

diuretice de ansa, tiazidice si acetazolimida (utilizate pentru eliminarea apei din organism),
carbenoxolon purgative (laxative puternice), antimicotice, amfotericina B (antibiotic)
- ketoconazol
- mifepristona
- metotrexat

- M-colinoblocante (utilizate pentru tratarea unor afectiuni ale ochilor sau ale stomacului si
intestinului), antihistaminice (utilizate Th unele maladii alergice),

- neuroleptice, carbutamida, azatioprina
- preparate anabolice,
- vaccinuri antivirale si alte tipuri de imunizari
- miorelaxante
- anticolinesterazice (medicamente pentru tratamentul bolii Alzheimer),
- mitotan si alti inhibitori ai functiei cortexului suprarenal
- antiemetice (medicamente utilizate in tratarea vomei si gretei)
- 1izoniazida (antibiotic utilizat pentru tratarea tuberculozei), mexiletind (utilizat in tulburare de
ritm a inimii), praziquantel (medicament utilizat pentru tratamentul bolilor parazitare)
- somatotropind (in doze mari) (hormon de crestere)
eritromicina
fluorochinolone (medicamente utilizate in infectii bacteriene)
retinoizi si tetracicline
ciclosporind (medicament utilizat pentru tratamentul anumitor probleme ale sistemului
imunitar)

Prednisolona-Darnita impreuna cu alcool
In timpul tratamentului cu prednisolona nu trebuie consumat alcool.
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Sarcina si alaptarea

Daca sunteti gravida sau alaptati, credeti ca ati putea fi gravidd sau intentionafi sd ramaneti
gravida, adresati-vd medicului sau farmacistului pentru recomandari Tnainte de a lua acest
medicament.

Sarcina

Ca si In cazul tuturor medicamentelor, corticosteroizii trebuie prescrisi numai atunci cand
beneficiile pentru mama si copil depésesc riscurile. Cu toate acestea, atunci cand este necesara
utilizarea corticosteroizilor, pacientele cu sarcina normala pot fi tratate ca si cum nu ar fi gravide.

Alaptarea
Pe perioada alaptarii, tratamentul trebuie intrerupt.

Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor

Acest medicament nu are sau are o influenta nesemnificativa asupra sistemului nervos, de aceea n
timpul tratamentului se recomanda evitarea conducerii vehiculelor si exercitarea altor activitati
potential periculoase, ce necesita concentrare sporita a atentiei si reactii psihomotorii rapide.

Prednisolona-Darnita contine alcool

Acest medicament contine o cantitate mica de alcool (etanol) <100 mg pe doza.
Prednisolona-Darnita contine sodiu

Acest medicament contine sodiu, <1 mmol (23 mg), adica practic nu contine sodiu.
Prednisoloni-Darnita contine propilenglicol

Acest medicament contine propilenglicol si poate provoca simptome asemandatoare celor provocate
de consumul de alcool.

3. Cum sa utilizati Prednisolona-Darnita
Luati intotdeauna acest medicament exact asa cum v-a spus medicul sau farmacistul. Discutati cu
medicul dumneavoastra sau cu farmacistul daca nu sunteti sigur.
Acest medicament va fi administrat, in mod normal, de catre un medic sau o asistentd medicala.
Acesta va fi administrat sub forma de injectie lentd intr-o vena (in decurs de minim 3 minute) sau
de injectie Intr-un muschi, sau intraarticulara (in articulatie).
Doza recomandata de prednisolona se stabileste in functie de severitatea afectiunii.
Adulti
Se recomanda o doza zilnica de 4-60 mg, administrat intravenos sau intramuscular.
Copii
Se recomanda administrare intramusculara (in  muschiul fesier) strict
conform indicatiilor si sub stricta supraveghere a medicului:
Copii cu varsta ntre 6-12 ani: 25 mg/ zi Copii
cu varsta peste 12 ani: 25 - 50 mg/ zi
Durata tratamentului si dozele sunt stabilite individual.
Boala Addison
Doza zilnica pentru adulti este de 4-60 mg administrat intravenos sau intramuscular.

Colita ulceroasa nespecifica severa

Doza zilnicad recomandata este de 8-12 ml/zi (240-360 mg prednisolona) timp de 5-6 zile

Boala Crohn forma severa

Doza zilnica recomandata este de 10-13 ml/zi (300-390 mg prednisolona) timp de 5-7 zile.
Tratamentul de urgenta

Se recomanda administrarea intravenoasa lentd sub forma de injectie (aproximativ 3 minute) sau
in perfuzie iIn doza de 30-60 mg. Daca administrarea intravenoasa se face cu dificultate,
medicamentul poate fi administrat intramuscular profund, efectul fiind indus mai lent. In caz de
necesitate, este administrat repetat intravenos sau intramuscular cate 30-60 mg prednisolona la
fiecare 20-30 minute.
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Medicul poate stabili In mod individual daca aceastd doza poate fi crescuta.
Administrare intraarticulara
Doza recomandatd pentru adulti este de 30 mg pentru articulatiile mari, 10-25 mg pentru
articulatiile medii si 5-10 mg pentru articulatiile mici. Administrarea se face o datd la 3 zile.
Durata tratamentului este de pana la 3 saptamani.
Copii
Este recomandata  administrarea copiilor cu varsta de la 6 ani exclusiv

cu recomandarea si sub supravegherea medicului.
Dozele si durata tratamentului este stabilitd individual de catre medic in functie de varsta si
severitatea afectiunii.
Tratamentul de lunga durata poate Incetini cresterea, de aceea este necesara administrarea dozelor
minime pentru un termen cat mai scurt si doar in indicatii specifice. Beneficiile tratamentului
trebuie sa depaseasca riscul reactiilor adverse.

Daca utilizati mai mult Prednisolona-Darnita decat trebuie

Adresati-va imediat medicului dumneavoastra sau farmacistului.

Simptome: greatd, voma, batai lente a inimii, tulburari de ritm cardiac, exacerbarea insuficientei
cardiace, stop cardiac, nivel redus de potasiu in sange (hipopotasemie), tensiune arteriald
crescutd, crampe musculare, nivel crescut de glucoza in sange (hiperglicemie), tromboembolie
venoasa, psihoze acute, ameteli, dureri de cap, fenomene de hipercorticism: cresterea in greutate,
edeme, tensiune arteriala crescutd, glicozurie, nivel redus de potasiu in sange.

Copii: inhibitia sistemului hipotalamo-hipofizo-suprarenal, sindromul Itenko-Cushing (fata sub
forma de lund plina, obezitate de tip hipofizar (ingrasarea in partea superioara a corpului cu
subtierea mainilor si a picioarelor), crestere excesiva a parului la femei, in special in zone ale
corpului caracteristice barbatilor (hirsutism), tensiune arteriald crescuta, tulburari ale ciclului
menstrual, slabiciune musculara, striuri), eliberarea scazutd a hormonului de crestere, tensiune
intracraniana crescuta.

Daca uitati sa luati Prednisolona-Darnita
Nu luati o doza dubla pentru a compensa doza uitata.

Daca incetati sa utilizati Prednisolona-Darnita
Nu intrerupeti tratamentul fara sa-1 intrebati inainte pe medicul dumneavoastra, chiar daca aveti
impresia ca boala dumneavoastra s-a ameliorat. La intreruperea brusca a tratamentului exista
riscul ca:

e simptomele bolii s reapara sau sa se agraveze,

e organismul dumneavoastrda si nu producd cantitdti suficiente de corticosteroizi

(insuficienta suprarenald).

Pentru a preveni aceste efecte neplacute, trebuie sa respectati doza si durata de tratament, si sa
intrerupeti treptat tratamentul, conform recomandarii medicului dumneavoastra.

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

4. Reactii adverse posibile

Ca toate medicamentele, acest medicament poate provoca reactii adverse, cu toate ca nu apar la
toate persoanele.

Opriti tratamentul si adresati-va imediat medicului dumneavoastra, farmacistului sau
asistentei medicale daci in timp ce luati acest medicament prezentati unul dintre
urmaitoarele semne:

- o reactie alergica grava, care poate pune viata in pericol (anafilaxie). Simptomele acesteia pot
include: urticarie, umflarea buzelor, limbii sau gatului, dificultiti la inghitire sau la respiratie,
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respiratie suieratoare, tensiune arteriala scazuta, lesin.

Alte reactii adverse care pot aparea:

Rare (afecteaza 1 pana la 10 utilizatori din 10000)

lipoatrofie

Foarte rare (afecteaza mai putin de 1 utilizator din 10000)
- fracturi osoase patologice

Cu frecventa necunoscuta (frecventa nu poate fi estimata din datele disponibile)

.....

semnelor infectiillor bacteriene, virale, fungice, oportuniste, recidiva tuberculozei.
cresterea sau scaderea numarului celulelor albe din sange. Scade masa tesutului limfatic.
Coagulare crescuta a sangelui, ce induce tromboze (formare a unor cheaguri de sange) si
tromboembolisme.

reactii de hipersensibilitate (inclusiv eruptii cutanate, prurit, urticarie, inrosirea pielii)
toleranta scazuta la glucoza, diabet zaharat «steroid» sau manifestarea diabetului zaharat
latent, cresterea necesitatii in insulind si preparate hipoglicemiante, valori crescute ale
grasimelor in sange, inhibitia sistemului hipotalamo-hipofizo-suprarenal, incetinirea
cresterii la copii si adolescenti, retard a dezvoltarii sexuale la copii, tulburari ale ciclului
menstrual, tulburarea sintezei hormonilor sexuali (lipsa menstruatiei), sangerari
menopauzale, sindromul Ifenko-Cushing (fatd sub forma de luna plind, obezitate de tip
hipofizar (ingrasarea in partea superioard a corpului cu subtierea mainilor si a picioarelor),
crestere excesiva a parului la femei, in special in zone ale corpului caracteristice barbatilor
(hirsutism), tensiune arteriala crescutd, tulburari ale ciclului menstrual, slabiciune
musculara, striuri),

echilibru azotat si calcic negativ, tulburarea echilibrului mineral si electrolitic,
hipokaliemie,tulburarea echilibrului acido-bazic in organism (alcaloza hipocalcemicd),
cresterea poftei de mancare

iritabilitate, delir, dezorientare, euforie (bund dispozifie exagerata, nemotivata, stare de
excitatie), halucinatii, depresie, paranoia, nervozitate, neliniste, tulburari ale somnului,
insomnie, predispozitie la suicid, eufobie, labilitatea dispozitiei, cresterea impulsivitatii,
dependenta psihologica, tulburari mintale manifestate prin veselie exagerata, instabilitate,
succesiune rapida si incoerenta a ideilor (tulburari psihotice de tip maniacal), exacerbarea
schizofreniei, dementa, psihoze, accese epileptice, disfunctie cognitiva (inclusiv amnezie
si tulburarea constiintei),

neuropatie periferica, parestezie, ameteli, dureri de cap, tulburdri vegetative, tensiune
intracraniana crescuta, insotita de voma, pseudotumoare a cerebelului, convulsii,

cresterea tensiunii intraoculare cu posibila deteriorare a nervului optic, glaucom, edem
papilar, edemul discului nervului optic, cataractd posterioara subcapsulara,
corioretinopatie centrald seroasd, subtierea corneei sau sclerei, modificaritrofice ale
corneei, acutizarea infectiilor oculare virale sau fungice, exoftalmie (proeminenta
accentuata a globilor oculari), vedere neclara

batai lente a inimii, tulburari de ritm cardiac, asistolie (la administrarea rapidd a
medicamentului), aparitia sau intensificarea insuficientei cardiace cronice, modificari ale
ECG specifice nivelului scazut de potasiu in sénge,

tensiune arteriala crescutd sau scazuta, ateroscleroza, tromboza, vasculita, edem periferic,
greturi, vomad, meteorism, gust neplacut In gura, dispepsie, cresterea sau diminuarea poftei
de mancare, sughit, dureri epigastrice, diaree, esofagita eroziva, ulcer peptic cu perforatie
si hemoragii (sangerdri), ulcer esofagian, candidoza esofagiand, pancreatita, perforatie a
vezicii biliare, hemoragii digestive, ileita locala si colitd ulceroasa,
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- pot creste valorile ALT, AST si fosfatazei alcaline,

- incetinirea proceselor de regenerare a pielii, petesii, echimoze, striuri, subtierea pielii,
hiperpigmentare sau hipopigmentare, acnee, predispunere catre dezvoltarea piodermiilor,
atrofia pielii, telangiectazie, hiperhidroza, acnee, hirsutism, purpurd, celulita
poststeroidald, caracterizatd prin aparitia eritematozei, nodulilor subcutanati la 2
saptamani de la Intreruperea medicamentului, sarcomului Kaposi,

- Incetinirea cresterii si procesului de osificare la copii (inchiderea precoce a zonelor de
crestere), miopatie proximald, osteoporoza, mialgie, rupturi ale tendonului, slabiciune
musculara, cresterea sau micsorarea masei musculare (atrofie), miopatie steroidiana,
fracturi ale coloanei vertebrale si oaselor lungi, necroza aseptica a osului,

- risc crescut de aparitie a uratilor, nefrolitilor, cresterea numarului de leucocite si eritrocite
in urind fard afectare renald, leucociturie (prezenta leucocitelor in urind), criza renald
sclerodermica

- dureri, senzatie de arsura, modificari de pigmentare (depigmentare, leucodermie), atrofia
pielii, abces steril, senzatie de rau, sughit persistent la administrarea dozelor mari de
preparat, insuficientd suprarenala.

Simptome de sevraj

La intreruperea brusca a tratamentului pot aparea simptome de sevraj (severitatea simptomelor
depinde de nivelul de atofiere a glandelor suprarenale), se inregistreaza cefalee, greatd, voma,
dureri abdominale, vertij, anorexie, slabiciune, schimbarea starii de spirit, letargie, febra, mialgie,
artralgie, rinitd, eczema, conjunctivita, prurit cu dureri, pierderi de greutate.

In cazuri grave: tulburari psihice grave si hipotensiune, cresterea tensiunii intracraniene, edemul
discului nervului optic este provocat de edemul cerebral, pseudoreumatism steroidian la pacientii
cu reumatism, sfarsit letal.

Tn unele cazuri, simptomele de sevraj pot fi sau seamina cu o reaparitie clinici a bolii pentru care
pacientul este tratat.

Populatia pediatrica

Cresterea presiunii intracraniene cu edem al discului nervului optic la copii (pseudotumoare a
creierului) - apare de obicei dupa intreruperea tratamentului. Intarzierea cresterii la copii si
adolescenti.

Raportarea reactiilor adverse

Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.
Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate in acest prospect. De asemenea, puteti
raporta reactiile adverse direct prin intermediul sistemului national de raportare, ale carui detalii
sunt publicate pe web-site-ul ~ Agentiei Medicamentului si Dispozitivelor Medicale:
www.amdm.gov.md sau e- mail: farmacovigilenta@amdm.gov.md

Raportand reactiile adverse, puteti contribui la furnizarea de informatii suplimentare privind
siguranta acestui medicament.

5. Cum se pastreaza Prednisoloni-Darnita

Nu lasati acest medicament la vederea si indemana copiilor.

Nu utilizati acest medicament dupa data de expirare inscrisd pe cutie dupd EXP. Data de expirare
se refera la ultima zi a lunii respective.

A se pastra la frigider (2°C — 8°C) in ambalajul original.

Nu aruncati niciun medicament pe calea apei sau a reziduurilor menajere. Intrebati farmacistul
cum sd aruncati medicamentele pe care nu le mai folosifi. Aceste mdsuri vor ajuta la protejarea
mediului.
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6. Continutul ambalajului si alte informatii Ce
contine Prednisolona-Darnita
- substanta activa este prednisolona

1 ml solutie injectabila contine prednisolona 30 mg sub forma de prednisolona fosfat de sodiu,
- celelalte componente sunt: edetat disodic, fosfat disodic dodecahidrat, dihidrogenofosfat de
potasiu, alcool etilic 96 %, propilenglicol, apa pentru preparate injectabile.

Cum arata Prednisolona-Darnita si continutul ambalajului
Solutie injectabila.

Lichid transparent incolor sau usor colorat.

Cutie cu 3 sau 5 fiole de sticla, a cate 1 ml solutie injectabila.

Detinatorul certificatului de inregistrare si fabricantul
Detinatorul certificatului de inregistrare

SAP Firma farmaceutica ,,Darnita”

02093, or. Kiev, str. Borispolskaya, 13

Ucraina

Fabricantul

SAP Firma farmaceutica ,,Darnita”
02093, or. Kiev, str. Borispolskaya, 13
Ucraina

Acest prospect a fost aprobat in Noiembrie 2021

Informatii detaliate privind acest medicament sunt disponibile pe site-ul Agentiei Medicamentului
si Dispozitivelor Medicale (AMDM) http://nomenclator.amdm.gov.md/
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