PROSPECT: INFORMATII PENTRU CONSUMATOR/PACIENT

Prednisolon-Darnita 5 mg comprimate
Prednisolon

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-1 recititi.

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

- Acest medicament a fost prescris numai pentru dumneavoastra. Nu trebuie sa-1 dati altor persoane.
Le poate face rau, chiar daca au aceleasi semne de boald 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 Prednisolon-Darnita si pentru ce se utilizeaza
Ce trebuie sa stiti inainte sa utilizati Prednisolon-Darnita
Cum sa utilizati Prednisolon-Darnita

Reactii adverse posibile

Cum se pastreaza Prednisolon-Darnita

Continutul ambalajului si alte informatii

ok wnE

1. Ce este Prednisolon-Darnita si pentru ce se utilizeaza
Prednisolon-Darnita contine prednisolon, care face parte din grupa medicamentelor denumite
corticosteroizi.
Acest medicament reduce simptomele inflamatiei, reactiilor alergice, previne formarea edemelor,
inhiba imunitatea, poseda actiune antisoc. De asemenea, influenteaza multe functii si procese de
metabolism din organism. Organismul dumneavoastra produce, de asemenea corticosteroizi.
Administrarea de Prednisolon-Darnita poate fi utild in tratamentul unei game largi de afectiuni, cum
sunt:

e Febra reumatica, reumocarditd, coree minora (tulburari neurologice care se caracterizeaza

prin migcari anormale involuntare a corpului);

¢ Boli sistemice ale tesutului conjunctiv (lupus eritematos sistemic, sclerodermie, periarterita
nodoasa, dermatomiozita);

e Scleroza difuza (afectiune cronica a sistemului nervos central);

e Maladii inflamatorii articulare acute si cronice (artritd reumatoida, artritd juvenild, spondilita
anchilozanta, artritd gutoasd §i psoriazicd, poliartritd, periartritd humero-scapulara,
osteoartritd (inclusiv posttraumatica), boala Still a adultului, bursitd, tenosinovite
nespecifice, sinovita, epicondilitd);

e Astm bronsic, stare astmatica,

e Pneumopatii interstitiale (alveolita acuta, fibroza pulmonara, sarcoidoza grad II-11l); cancer
pulmonar (in asociere cu citostatice), berilioza, pneumonie de aspiratie (in asociere cu
terapie specificd), pneumonie eozinofilicd (sindromul Loeffler), tuberculoza (tuberculoza
pulmonara, meningita tuberculoasa) — in asociere cu tratament specific;

e Insuficientd suprarenald primard si secundard (inclusiv starea dupd suprarenalectomie),
hiperplazie congenitald a suprarenalelor, sindrom adrenogenital, tiroidita subacuta;



e Afectiuni alergice acute si cronice (alergii alimentare si medicamentoase, boala serului,
polinoza, dermatitd atopicd, dermatitd de contact extinsd, urticarie, rinitd alergicd, edem
angioneurotic, sindromul Stevens-Johnson, toxicodermie);

e Hepatita,
e Stari hipoglicemice (consecinta a scaderii concentratiei glucozei in sange);

e Boli autoimune (boli caracterizate printr-o agresare a organismului de catre propriul
sau sistem imunitar; inclusiv glomerulonefrita acuta);

e Sindrom nefrotic (o tulburare a functionarii rinichilor care conduce la productia de proteine
in exces in urind);

e Maladii inflamatorii ale tractului gastrointestinal (colita ulceroasa nespecifica, boala Crohn,
enterita locald);

e Maladii ale sangelui si organelor hematopoietice (agranulocitoza, panmielopatie, mielom
multiplu, leucemie acuta limfocitard si leucemie mieloidd acutd, limfogranulomatoza,
purpura trombocitopenica, trombocitopenie secundara la adulti, anemie hemolitica
autoimuna, eritroblastopenie, anemie eritroida hipoplastica congenitala;

e Maladii autoimune si alte boli dermatologice (eczema, dermatitd seboreicd, psoriazis,
sindrom Lyell, dermatitd herpetiforma buloasa, pemfigus, dermatitd exfoliativa);

e Edem cerebral postoperator, postactinic, posttraumatic, tumori cerebrale (a se administra
dupa administrarea parenterald de glucocorticoizi);

e Maladii oftalmice, inclusiv alergice si autoimune (oftalmie simpatica, conjunctivite alergice,
ulcer cornean alergic, cheratitd non-purulenta, iridociclita, irita, uveitd anterioara si uveita
posterioara severa, coroidita, nevrita optica);

e Profilaxia reactiilor de rejet a grefei (reactie de respingere din partea organismului a
unui corp strain sau tesut strain);

e Hipercalcemie pe fondalul maladiilor oncologice;

e Pentru prevenirea si inldturarea greturilor, vomei in cazul tratamentului cu medicamente
citostatice (medicamente care opresc sau impiedica cresterea si inmultirea celulelor).

2. Ce trebuie sa stiti inainte sa utilizati Prednisolon-Darnita Nu utilizati
Prednisolon-Darnita daca:
- daca sunteti alergic la Prednisolon sau la oricare dintre celelalte componente ale acestui
medicament (enumerate la punctul 6),
- daca aveti parazitoze si infectii netratate de naturd virald, fungica sau bacteriana curente sau
recent suportate: herpes simplex, herpes zoster (faza de viremie), variceld, rujeola, amibiaza,
strongiloidoza (diagnosticatd sau presupusa), micoze sistemice, tuberculoza activa si latent;
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daca sunteti in perioada dupa vaccinare (timp de 10 sdptdmani: cu aproximativ 8 saptimani
inainte §i 2 sdptamani dupd vaccinare), limfadenita dupa vaccinarea BCG,

daca aveti stari imunodeficitare provocate de infectia HIV;

daca aveti anumite afectiuni gastrointestinale: boala ulceroasa a stomacului si duodenului,
esofagita, gastrita, ulcer peptic acut sau latent, anastomoza intestinald recent formata, colita
ulceroasa nespecifica cu pericol de perforare sau abcedare, diverticulita;

daca aveti boli cardiovasculare infarct miocardic recent suportat, insuficienta cardiaca
decompensata, hipertensiune arteriald, predispunere la boala tromboembolica;

dacd aveti unele tulburdri endocrine diabet zaharat si dereglarea tolerantei la glucoza,
tireotoxicoza, hipotireoza, maladia Itenco-Cushing;

daca aveti insuficienta hepatica si/sau renald cronica severa;

daca aveti litiaza renala (calculi renali);

dacad aveti hipoalbuminemie (nivel scdzut de albumine in sange);

daca aveti osteoporoza sistemica;

daca aveti miastenia gravis (o tulburare autoimuna cronica caracterizata printr-o slabiciune
musculara grava);

daca aveti psihoza acuta (starea mentala in care gandirea si perceptia sunt grav afectate);
daca aveti obezitate (gradul I11-1V);

daca aveti glaucom (afectiune caracterizata prin presiune intraoculara crescuta)

cu unghi deschis si inchis.

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

va confruntati cu situatii de stres iesite din comun;

suferiti sau ati suferit de tulburari afective majore, care includ psihoza depresiva, psihoza
maniaco-depresiva, psihoza steroidiana anterioara;

aveti migrene;

aveti convulsii;

aveti boli severe de rinichi (insuficienta renald);

aveti boli severe de ficat (insuficientd hepatica);

aveti psoriazis.

Alte atentionari:

La utilizarea unor doze mari de prednisolon pentru o perioada mai lunga de timp, au fost observate
tulburari reversibile de formare a spermatozoizilor, care au persistat timp de cateva luni dupa
intreruperea tratamentului.

Inainte de initierea tratamentului trebuie sa fiti investigat de citre medicul dumneavoastra pentru
depistarea unor posibile contraindicatii. Investigarea clinica trebuie sa includa:

examinarea sistemului cardiovascular, examenul radiologic al plaménilor, examinarea
tractului gastrointestinal, a sistemului urinar, examinari ale ochilor;

analize de sange, concentratia glucozei In sange si in urind, a electrolitilor in plasma
sanguina.

In cazul tratamentului indelungat, se recomanda:

monitorizarea tensiunii arteriale;

monitorizarea nivelului de glucoza in urina si sange;
examenului maselor fecale la sange “ocult”;

analiza indicilor de coagulare a sangelui;

examenul radiologic al coloanei vertebrale;
examinarea oftalmologica (1 data la 3 luni).
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Copiilor, care n timpul tratamentului s-au aflat in contact cu bolnavi de rujeola sau varicela, cu
scop profilactic se administreaza imunoglobuline specifice (timp de 10 zile de la contact).
Pe perioada tratamentului nu se recomanda efectuarea imunizarii.

Daca ati administrat doze de prednisolon, ce au depasit dozele fiziologice (aproximativ 7,5 mg
prednisolon sau echivalentul sau) timp de peste 3 saptdmani, urmeaza sa intrerupeti tratamentul cu
prednisolon in mod treptat. Tratamentul urmeaza sa fie Intrerupt in mod treptat chiar si in cazul in
care a durat mai putin de 3 saptamani daca faceti parte din urmatoarele grupe de pacienti:

— pacientii, care urmeaza un tratament repetat cu prednisolon;

— pacientii, cdrora tratamentul repetat le-a fost prescris pe parcursul unui an de la un anumit
tratament indelungat (luni, ani);

— pacientii, carora li se administreaza peste 40 mg/zi de prednisolon sau echivalentul acestora;

— pacientii cu insuficientd suprarenald, cauza cdreia nu este administrarea exogenda de
corticosteroizi.

Daca dupa sistarea tratamentului se constatd insuficienta suprarenald functionala, urmeaza sa reluati
imediat administrarea de prednisolon, iar reducerea dozelor medicamentului trebuie sa fie efectuata
foarte lent si cu prudenta (de exemplu, doza nictemerala urmeaza sa fie redusa cu 2-3 mg timp de 7-
10 zile).

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

Insuficienta suprarenald secundara indusd de steroizi poate fi redusa la minim prin diminuarea
treptatd a dozei medicamentului. Acest tip de insuficientd 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 data, este necesar de a relua tratamentul cu corticosteroizi.

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

Daca prezentati o infectie in timpul tratamentului cu prednisolon, trebuie sa va adresati medicului,
care va va recomanda medicamente antiinfectioase specifice. Tratamentul cu acest medicament
poate avea un efect negativ asupra oaselor dumneavoastra, acestea pot deveni mai fragile. De aceea,
trebuie sa discutati cu medicul dumneavoastra despre riscul de osteoporoza, mai ales daca:

e cineva din familia dumneavoastra a avut in trecut fracturi de oase;
sunteti varstnic.
sunteti o femeie dupa menopauza;
nu consumati cantitati suficiente de proteine si calciu;
fumati foarte frecvent sau consumati mult alcool;

e nu efectuati regulat exercitii fizice;
Pentru prevenirea aparitiei osteoporozei medicul dumneavoastra s-ar putea sd va recomande
suplimente de calciu si vitamina D, regim alimentar corespunzator, respectiv activitate fizica.

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

Prednisolon-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 urmatoarele medicamente:
- hormonii glandei tiroide, medicamente utilizate Tmpotriva epilepsiei (barbiturice, fenitoina,
pirimidond, carbamazepind) unele antibiotice utilizate pentru tratarea tuberculozei (rifampicina) si
alte medicamente care afecteaza actiunea unor enzime ale ficatului;
- estrogeni (inclusiv contraceptive orale, cu continut de estrogeni), ciclosporind, inhibitori ai
CYP3A4, in special diltiazem (utilizat in tratarea si prevenirea durerilor de inima), aprepitant
(indicat pentru a combate starea de voma), medicamente utilizate in tratamentul infectiilor cu
ciuperci (ketoconazol, itraconazol), antibitoice (oleandomicind, eritromicind, claritromicina);
- antiacide (utilizate pentru scaderea aciditatii din stomac);
- derivati ai acidului salicilic (utilizati Tmpotriva febrei si a durerii) si alte antiinflamatoare
nesteroidiene;
- glicozide cardiace (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;

diuretice (utilizate pentru eliminarea apei din organism), laxative (utilizate in tratamentul
constipatiei), amfotericina B (antibiotic);
- M-colinoblocante (utilizate pentru tratarea unor afectiuni ale ochilor sau ale stomacului si
intestinului), antihistaminice (utilizate Tn unele maladii alergice), nitrati (utilizati pentru tratarea
unor boli de inima);
- antipsihotice, carbutamida (medicament utilizate pentru tratarea diabetului zaharat), azatioprina
(indicatd pentru atenuarea raspunsului sistemului imunitar);
- estrogeni, preparate anabolice (medicamente care activeaza o anumita fazd a metabolismului);

contraceptive orale (medicamente utilizate Tn prevenirea sarcinii);
- vaccinuri antivirale si alte tipuri de imunizari,
- miorelaxante (medicament relaxant al sistemului muscular) pe fondal de hipokaliemie (diminuare
a cantitatii de potasiu din singe);

- anticolinesterazice (medicamente pentru tratamentul bolii Alzheimer);

- mitotan si alfi inhibitori ai functiei cortexului suprarenal,
- antiemetice (medicamente utilizate in tratarea vomei si gretei);
- izoniazidd (antibiotic utilizat pentru tratarea tuberculozei), mexiletind (utilizat in tulburare de
ritm a inimii), praziquantel (medicament utilizat pentru tratamentul bolilor parazitare);
- somatotropina (in doze mari) (hormon de crestere);
- fluorochinolone (medicamente utilizate in infectii bacteriene);
- ciclosporind (medicament utilizat pentru tratamentul anumitor probleme ale sistemului
imunitar).

Prednisolon-Darnita impreuni cu alcool
In timpul tratamentului cu prednisolon nu se recomanda consumul de alcool.

Sarcina si alaptarea
Daca sunteti gravida sau aldptati, credeti ca ati putea fi gravida sau intentionati sa ramaneti gravida,
adresati-va medicului sau farmacistului pentru recomandari inainte de a lua acest medicament.

Sarcina
Administrarea in timpul sarcinii (in special, in trimestrul 1) se va efectua numai in cazul, cand
beneficiul scontat pentru mama depaseste riscul potential pentru fat.



Alaptarea
La administrarea in perioada de lactatie se va lua in consideratie faptul, ca prednisolonul se elimina

cu laptele matern.

Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor

In timpul tratamentului se recomanda precautie la conducerea vehiculelor si exercitarea altor
activitati potential periculoase, ce necesitd concentrare sporitd a atentiei si reactii psihomotorii
rapide.

Prednisolon-Darnita contine lactozid monohidrat
Daca medicul dumneavoastra v-a atentionat ca aveti intoleranta la unele categorii de glucide, va
rugam sa-1 intrebati Tnainte de a lua acest medicament.

3. Cum sa utilizati Prednisolon-Darnita
Luati intotdeauna acest medicament exact aga cum v-a spus medicul sau farmacistul.
Discutati cu medicul dumneavoastra sau cu farmacistul daca nu sunteti sigur.

Dozele se stabilesc in mod individual. La prescrierea dozelor urmeaza sa fie luat in considerare
ritmul circadian de secretie a glucocorticoizilor: cea mai mare parte a dozei (2/3) sau intreaga doza
urmeaza sa fie administrata dimineata, aproximativ la ora 8 dimineata, iar 1/3 — seara.

In cazul manifestarilor acute si in calitate de tratament de substitutie, preparatul se prescrie in doze
de 20-30 mg pe zi, cu trecerea treptata la doza nictemerala de intretinere de 5-10 mg. In caz de
necesitate doza initiald poate constitui 15-100 mg/zi, iar doza de intretinere — 5-15 mg/zi.

Utilizarea la copii si adolescenti

Doza inifiald pentru copii constituie 1-2 mg/kg/zi si urmeaza sa fie distribuitda pentru 4-6
administrari, iar doza de intretinere — 300-600 mcg/kg/zi. Medicamentul se administreaza oral, cu o
cantitate mica de lichid, fard a se mesteca.

Tratamentul se intrerupe lent, cu reducerea treptata a dozei.

Daca utilizati mai mult Prednisolon-Darnita decat trebuie

Daca luati mai mult decat trebuie din Prednisolon-Darnita, spuneti medicului dumneavoastra cat
mai repede posibil sau adresati-va celui mai apropiat spital.

Riscul de supradozaj creste la administrarea indelungata a preparatului, indeosebi in doze mari.
Simptome: cresterea tensiunii arteriale, edeme periferice, exacerbarea efectelor adverse.

Tratamentul Tn caz de supradozaj acut: efectuarea imediata a lavajului gastric sau inducerea
imediata a vomei. Nu exista antidot specific.

Tratament in caz de supradozaj cronic: reducerea dozelor medicamentului.

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

Daca incetati sa utilizati Prednisolon-Darnita
Nu intrerupeti tratamentul fara sa-1 intrebati nainte pe medicul dumneavoastrd, chiar dacd aveti
impresia ca boala dumneavoastra s-a ameliorat. La intreruperea brusca a tratamentului exista riscul
ca.
e simptomele bolii sa reapard sau sd se agraveze;
e sd se manifeste sindromul de intrerupere prin asa simptome ca cefalee, greatd, dureri
abdominale, ameteli, anorexie, slabiciune, modificarea dispozitiei, letargie, febra, mialgie,



artralgie, rinitd, conjunctivita, prurit cutanat dureros, pierderea greutitii corporale. In cazuri
mai severe — tulburdri psihice severe si cresterea tesniunii intracraniene, pseudoreumatism
steroid la pacientii cu reumatism, cazuri cu sfarsit letal.
e organismul dumneavoastra sa nu produca cantitati 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.

Daca aveti orice intrebari suplimentare cu privire la acest medicament, adresati-vd 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-vdA imediat medicului dumneavoastra, farmacistului sau
asistentei medicale daca in timp ce luati acest medicament prezentati unul dintre urmaétoarele
semne:

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

Alte reactii adverse care pot apirea:

Rare (pot afecta pina la 1 din 1000 persoane)
- pe durata tratamentului pot creste valorile transaminazelor hepatice si fosfatazei alcaline.

Foarte rare (pot afecta pina la 1 din 10000 persoane)
- fracturi patologice, necroza aseptica a capului humeral si femural, ruperea tendoanelor, miopatie
steroidiand, reducerea masei musculare (atrofie).

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

- mascarea simptomelor infectiilor bacteriene, virale, fungice, infectii oportuniste, scaderea
rezistentei organismului la infectii.

- cresterea numarului total de leucocite cu reducerea numarului de eozinofile, monocite si limfocite.
Se reduce masa tesutului limfoid. Leucociturie, hipercoagulare, ce induce tromboze si
tromboembolisme.

- reactii de hipersensibilitate, inclusiv eruptii cutanate, prurit, hiperemie, urticarie, edem Quincke,
soc anafilactic.

- cresterea necesitatii de insulina si hipoglicemiante orale, hiperlipidemie, sangerari
postmenopauzale, tolerantd scazuta la glucoza, diabet zaharat «steroid» sau manifestarea diabetului
zaharat latent, inhibitia sistemului hipotalamo-hipofizo-suprarenal, tulburari ale ciclului menstrual,
incetinirea cresterii la copii si adolescenti, retard a dezvoltarii sexuale la copii, sindromul Itenko-
Cushing (fatd sub forma de lund plind, obezitate de tip hipofizar, hirsutism, cresterea hipertensiunii
arteriale, dismenoree, amenoree, miastenie, vergeturi).

- tulburarea echilibrului mineral si electrolitic, hipocalcemie, echilibru azotat negativ (catabolism
proteic sporit), cresterea masei corpului.

- retentia lichidelor si a ionilor de Na* (edeme periferice), hipernatremie, sindrom hipocalcemic —
aritmii, mialgii sau spasme musculare, slabiciuni §i oboseala.

- iritabilitate, tulburdri de somn, eufobie, predispozitie la suicid, cresterea concentratiei, dependenta
psihica, manie, acutizarea schizofreniei, dementa, psihoze, accese epileptice, disfunctii cognitive




(inclusiv amnezie si tulburari de constientd), delir, dezorientare, euforie, halucinatii, psihoze
maniaco-depresive, depresie, paranoia, nervozitate, anxietate, insomnie.

- neuropatii periferice, parestezii, tulburari vegetative, cefalee, ameteli, pseudotumoare a
cerebelului, cresterea tensiunii intracraniene, convulsii.

- glaucom, edem al discului nervului optic, cataracta, cataractd subcapsulara posterioard, cresterea
tensiunii intraoculare cu afectarea posibila a nervului optic, predispunere la aparitia infectiilor
oculare secundare bacteriene, fungice sau virale, modificari trofice ale corneei, exoftalmie.

- ateroscleroza, edeme periferice aritmie, bradicardie, aparifia sau intensificarea insuficientel
cardiace cronice, modificari pe ECG specifice hipokaliemiei.

- In cazul pacientilor cu infarct miocardic acut si subacut — extinderea necrozei, incetinirea formarii
de tesut cicatriceal, ceea ce poate provoca ruptura muschiului cardiac.

— hipotensiune arteriald, tromboza, vasculita, hipertensiune arterial.

- gust neplacut, dispepsie, candidoza orald, greturi, voma, dureri epigastrice, diaree, pancreatita,
ulcer gastric si duodenal «steroidiany», esofagita erozivd, hemoragii si perforatii ale tractului
gastrointestinal, cresterea sau diminuarea poftei de mancare, meteorism, sughit.

- atrofia pielii, teleangiectazii, acnee, hirsutism, purpurd, paniculita poststeroidd, care se
caracterizeaza prin aparitia eritematozei, induratii subcutanate fierbinti timp de 2 saptdmani dupa
sistarea medicamentului, sarcomul Kaposi, incetinirea proceselor de regenerare, petesii, echimoze,
hematoame, vergeturi, subtierea pielii, hiperpigmentare sau hipopigmentare, acnee, predispunere
catre dezvoltarea piodermiilor.

— Tncetinirea cresterii si procesului de osificare la copii (inchiderea precoce a zonelor de crestere),
osteoporoza,

- risc crescut de aparitie a uratilor, calculilor urinari, cresterea cantitatii leucocitelor si eritrocitelor
in urind fara tulburari evidente ale rinichilor, leucociturie.

- sindrom rebound, edeme, ulcere aftoase, indispozitie, sughit persistent la administrarea
medicamentului in doze mari; insuficienta suprarenald, care cauzeaza hipotensiune arteriald,
hipoglicemie si cazuri de sfarsit letal in situatii de stres, precum interventii chirurgicale,
traumatisme sau infectii, dacd doza prednisolonului nu este crescuta.

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.amed.md
sau e-mail: farmacovigilenta@amed.md.

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

5. Cum se pastreaza Prednisolon-Darnita

Nu lasati acest medicament la vederea si indemana copiilor.

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

A se pastra la temperaturi sub 25 °C, in ambalajul original.

Nu aruncati niciun medicament pe calea apei sau a reziduurilor menajere. Intrebati farmacistul cum
sa aruncati medicamentele pe care nu le mai folositi. Aceste masuri vor ajuta la protejarea mediului.

6. Continutul ambalajului si alte informatii
Ce contine Prednisolon-Darnita


mailto:farmacovigilenta@amed.md

Substanta activa este prednisolon. Fiecare comprimat contine 5 mg prednisolon (in recalcul la
100% substanta uscata).
Celelalte componente sunt: lactoza monohidrat, amidon de cartofi, stearat de calciu.

Cum arata Prednisolon-Darnita si continutul ambalajului
Prednisolon-Darnita se prezinta sub forma de comprimate plat-cilindrice, de culoare alba, cu
margini tesite.

Prednisolon-Darnita comprimate este disponibil in cutii de carton ce contin 4 blister a cite 10
compimate si prospectul pentru pacient.

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 revizuit in septembrie 2019

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




