FICHA TECNICA
1. NOMBRE DEL MEDICAMENTO

prednisona cinfa 2,5 mg comprimidos EFG
prednisona cinfa 5 mg comprimidos EFG
prednisona cinfa 10 mg comprimidos
prednisona cinfa 30 mg comprimidos EFG

2. COMPOSICION CUALITATIVAY CUANTITATIVA

prednisona cinfa 2.5 mg comprimidos EFG:
Cada comprimido contiene prednisona 2.5mg

prednisona cinfa 5 mg comprimidos EFG:
Cada comprimido contiene prednisona 5mg

prednisona cinfa 10 mg comprimidos:
Cada comprimido contiene prednisona 10 mg

prednisona cinfa 30 mg comprimidos EFG:
Cada comprimido contiene prednisona 30 mg

Excipiente con efecto conocido

Cada comprimido de prednisona cinfa 2.5 mg contiene 114,5 mg de lactosa monohidrato.
Cada comprimido de prednisona cinfa 5 mg contiene 114,5 mg de lactosa monohidrato.
Cada comprimido de prednisona cinfa 10 mg contiene 229,0 mg de lactosa monohidrato.
Cada comprimido de prednisona cinfa 30 mg contiene 687,0 mg de lactosa monohidrato.

Para consultar la lista completa de excipientes ver seccion 6.1.
3. FORMA FARMACEUTICA

Comprimidos:

prednisona cinfa 2.5 mg: comprimidos blancos, cilindricos, biconvexos, ranurados en una cara con la
inscripcion PD y con la inscripcion 2,5 en la otra.

prednisona cinfa 5 mg: comprimidos blancos, cilindricos, biconvexos, ranurados en una cara y con la
inscripciéon PD5 en la otra.

prednisona cinfa 10 mg: comprimidos blancos, cilindricos, biconvexos, ranurados en una cara 'y con la
inscripcion PD10 en la otra.

prednisona cinfa 30 mg: comprimidos blancos, oblongos, biconvexos, ranurados en una cara y con la
inscripcion 15/15, y con dos ranuras y con la inscripcién 10/10/10 en la otra.

Los comprimidos de prednisona 5 mg, prednisona 10 mg y prednisona 30 mg se pueden dividir en dosis
iguales.

4. DATOS CLINICOS
4.1. Indicaciones terapéuticas

Este medicamento se utiliza para tratar patologias que requieran tratamiento sistémico con
glucocorticoides. Estas incluyen, dependiendo del tipo y severidad:

Terapia sustitutiva:

- Enfermedad de Addison.
- Sindrome adrenogenital (después del periodo de crecimiento).
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Enfermedades reumaticas:

Procesos reumaticos articulares y musculares agudos y crénicos, tales como:

- Polimialgia reumatica con o sin arteritis temporal detectable.

- Aurteritis temporal.

- Fases activas de colagenosis: lupus eritematoso sistémico, granulomatosis de Wegener, periarteritis
nodosa y otras formas de vasculitis, polimiositis, dermatomiositis, excepto las directamente inducidas
por patégenos, formas viscerales de esclerosis sistémica progresiva, policondritis recidivante.

- Poliartritis cronica: fases inflamatorias altamente activas y formas especiales, ej. formas que toman un
curso rapidamente destructivo y/o presentan manifestaciones viscerales.

- Fiebre reumética cuando sea necesario segun el curso de la enfermedad.

- Purpura reumatica.

Enfermedades bronquiales y pulmonares:
- Asma bronquial. Se recomienda la administracion concomitante de broncodilatadores.
- Enfermedades intersticiales pulmonares como la fibrosis pulmonar.

Enfermedades dermatolégicas:

Enfermedades dermatoldgicas en las que debido a su severidad o a la intervencidn de zonas profundas de la

piel, no se pueden tratar adecuadamente con corticoides de aplicacién externa como en:

- Dermatosis alérgica con paso sistémico si esta afectado mas de 20% de la superficie corporal (urticaria
aguda severa, edema de Quincke, sindrome de Lyell, exantema severo inducido por farmacos).

- 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 Behcet, pioderma
gangrenoso.

- Pénfigos, penfigoide bulloso.

Enfermedades hematol6gicas/ terapia tumoral:

- Anemia hemolitica autoinmune.

- Pdrpura trombocitopénica.

- Trombocitopenia.

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

- Agranulocitosis.

- Periodos pre y post- trasplante de drganos.

Enfermedades del tracto gastrointestinal y del higado:
- Colitis ulcerosa.
- Hepatitis

Enfermedades de los rifiones y tracto urinario eferente:

- Glomerulonefritis con cambios minimos.

- Glomerulonefritis membranosa, si se requiere en combinacion con farmacos citostaticos.
- Fibrosis retroperitoneal idiopatica.

- Sindrome nefrotico.

Enfermedades oftalmoldgicas:

- Conjuntivitis alérgica.
- Queratitis, iritis, iridociclitis, coriorretinitis
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4.2. Posologia y forma de administracion

Posologia

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 mafiana y al
mediodia). Si se requiere, se puede llevar a cabo la administracion 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 Unicas (mafiana y noche).

Enfermedades reumaticas:
- Poliartritis crénica: de 30 mg- 90 mg al dia.
- Lupus eritematoso: de 30 mg- 90 mg al dia.

Enfermedades bronquiales y pulmonares:
- Asma bronquial: de 15 mg a 60 mg al dia.
- Fibrosis pulmonar: 60 mg al dia.

Enfermedades hematoldgicas/terapia tumoral:
- Anemia hemolitica: de 30 mg a 90 mg al dia.
- Agranulocitosis: de 30 mg a 90 mg al dia.
- Procesos proliferativos de la médula dsea: hasta 120 a 150 mg al dia.
- Enfermedad de Hodgkin: 40 mg por m?y dia en terapia combinada con citostaticos.
- Trasplantes de 6rganos:
- de rifion: de 3 a 10 comprimidos (90 mg - 300 mg) al dia.
- decédrnea: de 1 a 2 comprimidos (30 mg - 60 mg) al dia.

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.

Terapia farmacoldgica:

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 nifios (periodo de crecimiento) el tratamiento deberia ser generalmente alternante o intermitente.

Reduccion de la dosis:

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

Superior a 30 mg reduccion de 10 mg cada 2 - 5 dias
Entre 30 y 15 mg reduccion de 5mg cada semana

Entre 15y 10 mg reduccion de 2,5mg cada 1 - 2 semanas
Entre 10 y 6 mg reduccion de 1mg cada 2 - 4 semanas
Menor a 6 mg reduccion de 0,5mg cada 4 - 8 semanas
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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 nifios, en la fase de
crecimiento, el tratamiento, si es posible, debe ser intermitente o alternante.

Forma de administracion

Como norma general, la dosis diaria debe repartirse en 3 0 4 tomas con preferencia después de las comidas
y al acostarse. En determinados casos puede ser administrada en forma de dosis Unica por la mafiana.
Dependiendo del cuadro clinico y de la reaccion individual del paciente tratado, la posibilidad de iniciar un
tratamiento alternante debe ser evaluada.

Los comprimidos se toman enteros con suficiente liquido.

Tan pronto se consigue un resultado terapéutico satisfactorio, la dosis debe reducirse hasta llegar a la dosis
de mantenimiento necesaria o hasta finalizar el tratamiento. Si es preciso, con la monitorizacién del
mecanismo de retroalimentacion adrenal.

Para evitar la presentacion de efectos de carencia, prednisona cinfa comprimidos no debe suprimirse
rapidamente, sino que la dosificacion se ira reduciendo progresivamente.

4.3. Contraindicaciones
Hipersensibilidad al principio activo o a alguno de los excipientes incluidos en la seccion 6.1.

La duracién global del tratamiento es un dato importante al elegir el tratamiento. No hay contraindicacion,
salvo quizés una Ulcera gastroduodenal en evolucion, para un tratamiento corto (24/48 horas). Sin embargo,
no existe ninguna contraindicacién absoluta en caso de corticoterapia de indicacion vital.

En el tratamiento de larga duracion existe alguna contraindicacion absoluta:
e Infecciones viricas agudas (ej. herpes simple, herpes zoster, varicela).
e Periodo aproximado de entre 8 semanas antes a 2 semanas después de una vacuna profilactica.

Se consideran contraindicaciones relativas si junto con el tratamiento esteroideo existe otra enfermedad que
puede ser activada o empeorada debido a este tratamiento. Estas contraindicaciones no se consideran si la
segunda enfermedad puede ser compensada mediante un tratamiento apropiado en el sentido de que la
relacién beneficio/riesgo sea favorable:

Osteomalacia y osteoporosis

Diabetes grave

Psicosis no controladas por un tratamiento

Ulcera péptica, gastritis, esofagitis

Tuberculosis activa (a menos que se utilicen simultaneamente drogas quimioterapéuticas)
Estados infecciosos

Enfermedades viricas (herpes simple ocular, varicela), antes e inmediatamente después de una
vacunacion preventiva

Infecciones fungicas

Linfomas secundarios de una vacunacion con B.C.G.

Amebiasis y micosis sistémicas

Alteraciones psiquiatricas

Hipertension arterial grave

Asistolia con edema pulmonar y uremia

Miastenia grave
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e |nsuficiencia renal

4.4. Advertencias y precauciones especiales de empleo

El tratamiento con prednisona puede incrementar el riesgo de infecciones bacterianas, viricas, parasitosis e
infecciones oportunistas debido a la inmunosupresion. Los sintomas de las infecciones manifiestas o de las
infecciones en desarrollo pueden estar enmascarados, lo que dificulta el diagnéstico. Pueden reactivarse
infecciones latentes, incluyendo tuberculosis o hepatitis B.

Se requiere especial atencidn en las siguientes situaciones:

- Infecciones bacterianas agudas y crénicas: Usar tratamiento antibiotico especifico,

- Si hay historial de tuberculosis usar s6lo bajo la proteccion de agentes antituberculosos.

- Linfadenitis después de recibir la vacuna contra la tuberculosis (BCG).

- Hepatitis cronica, antigeno de superficie del virus B (HBsAQ) positivo.

- Infecciones viricas agudas incluyendo: hepatitis B, varicela, herpes zoster, herpes simple, queratitis
herpética, poliomielitis, sarampion. Se recomienda especial precaucion en pacientes con el sistema
inmunitario deprimido o en pacientes que no han pasado ni el sarampién ni la varicela, que estén en
contacto con personas con sarampion o varicela. Estas infecciones viricas (varicela, sarampion)
pueden desarrollar complicaciones en los pacientes en tratamiento con glucocorticoides.

- Micosis y parasitosis sistémicas: (ej. Infecciones por nematodos o amebas): tratamiento concomitante
antimicotico y antiparasitario. En pacientes con infeccién conocida o en los que se sospecha de una
infeccion por estrongiloides, los glucocorticoides pueden producir su activacion y diseminacion.

- Aproximadamente de 8 semanas antes a 2 semanas después de una vacuna profilactica con vacunas
vivas. La vacunacién con vacunas inactivas en general es posible. Sin embargo, debe tenerse en cuenta
gue la reaccién inmune y por lo tanto el éxito de la vacuna con vacunas inactivas puede impedirse con
dosis altas de glucocorticoides.

- Ulcera péptica: Se recomienda el tratamiento concomitante con agentes antiulcerosos.

- Osteoporosis: Dependiendo de la dosis y de la duracién del tratamiento, se espera que tenga lugar un
efecto negativo sobre el metabolismo del calcio, de manera que se recomienda la administracién
concomitante de calcio vy, si se requiere, vitamina D. Se deberia tener en consideracion el tratamiento
con medicacion adicional en pacientes con osteoporosis previa. En casos de osteoporosis grave solo
utilizar en indicaciones vitales o en periodos cortos.

- Insuficiencia cardiaca grave

- Hipertension dificil de controlar: combinar tratamiento antihipertensivo y monitorizacion regular.

- Diabetes mellitus dificil de controlar: monitorizacion clinica y adaptacion de la terapia antidiabética.

- Desordenes psiquiatricos incluyendo riesgo de suicidio (también en pacientes con este historial): se
recomienda vigilancia neurolégica o psiquiatrica.

- Glaucomas de angulo agudo Yy abierto, Ulceras en la cdrnea o heridas: se recomienda monitorizacién
cercana oftalmoldgica y tratamiento.

Debido al riesgo de perforacion intestinal, la prednisona deberia usarse sélo si hay razones de peso y con la
correspondiente monitorizacién en:

- Colitis ulcerosa grave con riesgo de perforacion con irritacion peritoneal.

- Diverticulitis.

- Enteroanastomosis (inmediatamente después de la cirugia).

Los signos de irritacion peritoneal después de una perforacion gastrointestinal pueden no darse en pacientes
gue reciben altas dosis de glucocorticoides.

El riesgo de desérdenes del tenddn, tendinitis y roturas del tenddn se incrementa cuando las
fluoroquinolonas se administran concomitantemente con los corticosteroides.

En situaciones de extraordinario estrés fisico durante el tratamiento (por ejemplo en enfermedades febriles,
accidentes, parto o intervenciones quirlrgicas) puede ser preciso aumentar temporalmente la dosis diaria de
corticoides.

Pueden ocurrir reacciones anafilacticas graves.

Los siguientes riesgos deberian considerarse cuando la administracién durante un largo periodo de tiempo
de glucocorticoides termina o, si es necesario, se interrumpe: exacerbacién o recaida de la enfermedad
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subyacente, insuficiencia adrenocortical aguda, sindrome de retirada de la cortisona.

El tratamiento con prednisona puede incrementar al principio la miastenia gravis.
Si se administran dosis altas, es adecuado dar suplementos de potasio y restringir el sodio asi como
monitorizar los niveles séricos de potasio.

El tratamiento durante un largo periodo de tiempo con prednisona requiere monitorizaciéon médica regular
(incluyendo monitorizacion oftalmoldgica cada 3 meses).

Alteraciones visuales

Se pueden producir alteraciones visuales con el uso sistémico y topico de corticosteroides. Si un paciente
presenta sintomas como vision borrosa u otras alteraciones visuales, se debe consultar con un oftalmélogo
para que evalle las posibles causas, que pueden ser cataratas, glaucoma o enfermedades raras como
coriorretinopatia serosa central (CRSC), que se ha notificado tras el uso de corticosteroides sistémicos y
topicos.

Crisis renal esclerodérmica

Se recomienda precaucion en pacientes con esclerosis sistémica debido al aumento de la incidencia de
crisis renal esclerodérmica (potencialmente mortal) con hipertension y disminucion de la diuresis que se ha
observado con una dosis diaria igual o superior a 15 mg de prednisolona. En consecuencia, se debe
comprobar periédicamente la presion arterial y la funcion renal (s-creatinina). Cuando se sospeche una
crisis renal, se debe controlar cuidadosamente la presion arterial.

Poblacion pediatrica:
La utilizacion de prednisona durante la fase de crecimiento en nifios esta sujeta al riesgo/beneficio. La
terapia debe ser intermitente o alternada durante el tratamiento de larga duracion.

Pacientes de edad avanzada:
Ya que las personas mayores tienen un mayor riesgo de osteoporosis, prednisona solo debe utilizarse si el
beneficio/riesgo ha sido cuidadosamente evaluado.

Uso en deportistas
Se informa a los deportistas que este medicamento contiene un componente que puede establecer un
resultado analitico de control del dopaje como positivo.

Advertencia sobre excipientes
Este medicamento contiene lactosa. Los pacientes con intolerancia hereditaria a galactosa, deficiencia total
de lactasa o problemas de absorcién de glucosa o galactosa no deben tomar este medicamento.

Este medicamento contiene menos de 23 mg de sodio (1 mmol) por comprimido; esto es, esencialmente
“exento de sodio”.

4.5. Interaccion con otros medicamentos y otras formas de interaccion

- AINEs - Antiinflamatorios no esteroideos (ej. indometacina, salicilatos): incrementan el riesgo de
ulceras gastrointestinales y hemorragias.

- Antidiabéticos orales, insulina: puede reducirse el efecto hipoglucémico.

- Agentes inductores del CYP3A4 (gj. rifampicina, fenitoina, carbamazepina, barbitaricos y primidona):
el efecto corticoide puede reducirse.

- Se espera que el tratamiento concomitante con inhibidores de CYP3A como ketoconazol e itraconazol,
incluyendo medicamentos que contienen cobicistat, aumente el riesgo de reacciones adversas
sistémicas. Se debe evitar esa combinacién, a menos que el beneficio supere al riesgo aumentado de
reacciones adversas sistémicas relacionadas con los corticosteroides, en cuyo caso los pacientes han de
estar sometidos a seguimiento para comprobar las reacciones sistémicas de los corticosteroides.

- Efedrina: Puede acelerarse el metabolismo de los glucocorticoides produciendo una disminucion de la
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eficacia glucocorticoide.

- Derivados cumarinicos (anticoagulantes orales): el efecto anticoagulante puede reducirse o aumentarse.
El ajuste de la dosis del anticoagulante puede requerirse si se usa concomitantemente.

- Estrogenos (ej. Uso de anticonceptivos): pueden aumentar la semivida de glucocorticoides. Por esta
razén el efecto clinico de los glucocorticoides puede verse incrementado.

- Atropina, otros agentes anticolinérgicos: la presion intraocular puede aumentar.

- Glucosidos cardiacos: el efecto puede verse aumentado como resultado de una deficiencia de potasio.

- Saluréticos, laxantes: el uso concomitante puede aumentar la excrecion de potasio.

- Prazinquantel: Los glucocorticoides pueden disminuir la concentracion del praziquantel en sangre.

- Inhibidores de la ECA (Enzima de Conversion de la Angiotensina): el uso simultaneo puede
incrementar el riesgo de cambios de parametros hematoldgicos.

- Cloroquina, hidrocloroquina, mefloquina: Se incrementa el riesgo de miopatias y cardiomiopatias.

- Sustancias inmunosupresoras: susceptibilidad aumentada de infecciones y exacerbacion potencial o
manifestacion de infecciones latentes (ej. viricas, bacterianas, fungicas, parasitosis e infecciones
oportunistas). Puede incrementar los niveles sanguineos de la ciclosporina de manera que aumenta el
riesgo de convulsiones cerebrales.

- Relajantes musculares no despolarizantes: la relajacion del musculo puede alargarse.

- Somatropina: el efecto puede verse atenuado por un tratamiento de larga duracion.

- Protirelina: la administracion de glucocorticoides puede reducir el incremento de TSH.

- Fluoroquinolonas: puede aumentar el riesgo de alteraciones en los tendones.

- Antiacidos (e]. hidroxido de magnesio e hidroxido de aluminio): la administracién concomitante puede
reducir la absorcion de glucocorticoides, lo que comportaria una reduccién de la eficacia de prednisona.
Por lo tanto, prednisona deberia tomarse con 2 horas de diferencia.

- Interferencia con los analisis (test de laboratorio): Métodos diagnosticos (ej.: test de alergia): los
resultados de las pruebas pueden estar suprimidos.

4.6. Fertilidad, embarazo y lactancia

Embarazo
Durante el embarazo, el tratamiento s6lo puede iniciarse después de evaluar cuidadosamente los riesgos y
beneficios de la terapia. La semivida de eliminacion de los glucocorticoides puede verse aumentada.

En estudios con animales, prednisona y prednisolona causaron el desarrollo de fisura palatina. Los datos
sobre la existencia de un riesgo aumentado de desarrollo de fisuras orales en los fetos humanos en caso de
tratamiento con glucocorticoides durante el primer trimestre del embarazo son limitados.

No se pueden excluir los trastornos de crecimiento intrauterino causados por los glucocorticoides en
tratamientos prolongados. En el caso de tratamientos cercanos al final del embarazo, existe riesgo de atrofia
del cértex adrenal fetal, que puede requerir una terapia de sustitucion, que debe reducirse gradualmente en
el recién nacido.

Lactancia

Prednisona se excreta por leche materna. No se conoce si prednisona o prednisolona

podrian causar dafio en el nifio. No obstante, durante el periodo de lactancia, se recomienda administrar
Unicamente prednisona en casos de clara necesidad. Si se requieren dosis mas elevadas, se debe interrumpir
la lactancia.

4.7. Efectos sobre la capacidad para conducir y utilizar maquinas

Debido a que en tratamientos prolongados con glucocorticoides puede producirse una disminucion de la
agudeza visual por opacificacion del cristalino, en algunos casos podria verse afectada la capacidad para
conducir y utilizar maquinaria.

4.8. Reacciones adversas

Las reacciones adversas se presentan agrupadas segun su frecuencia en muy frecuentes (> 1/10); frecuentes
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(>1/100 a <1/10); poco frecuentes (>1/1.000 a <1/100); raras (>1/10.000 a <1/1.000); muy raras
(<1/10.000); frecuencia no conocida (no puede estimarse a partir de los datos disponibles).

En la mayor parte de los casos, las reacciones adversas son una prolongacion de la accion farmacologica y
afectan principalmente al sistema endocrino y al equilibrio electrolitico. Segun la clasificacion de 6rganos y
sistemas, la administracion de prednisona puede producir las siguientes reacciones adversas, especialmente
cuando se utiliza a dosis altas y en tratamientos prolongados:

- Trastornos de la sangre y del sistema linfético: leucocitosis moderada, linfopenia, eosinopenia,
policitemia.

- Trastornos endocrinos: Supresion adrenal, induccion de sintomas similares a la enfermedad de Cushing
(ej. cara de luna llena, obesidad troncal).

- Trastornos oculares: Glaucoma, cataratas, exacerbacion de los sintomas de la Ulcera de cornea, vision
borrosa (ver también seccion 4.4.).

- Trastornos gastrointestinales: Ulceras pépticas, hemorragia gastrointestinal, pancreatitis.

- Trastornos generales y alteraciones en el lugar de administracion: Retraso en la cicatrizacion de las
heridas.

- Trastornos del sistema inmunolégico: Reacciones de hipersensibilidad (ej. exantema), reacciones
anafilacticas graves como la arritmia, broncoespasmo, disminucién o aumento de la presion arterial,
insuficiencia circulatoria, ataque al corazon.

- Infecciones e infestaciones: Enmascaramiento de les infecciones, manifestacion, exacerbacién o
reactivacion de las infecciones (bacterianas, viricas, fingicas, paratosis e infecciones oportunistas),
activacion de los estrongiloides (ver seccion 4.4).

- Trastornos del metabolismo vy de la nutricion: Retencién de sodio con formacion de edema, aumento de
la excrecidn de potasio (que puede provocar arritmia), aumento de peso, disminucion de la tolerancia a
la glucosa, diabetes mellitus, hipercolesterolemia, hipertrigliceridemia, aumento del apetito.

- Trastornos cardiacos (frecuencia no conocida): Bradicardia (tras dosis elevadas).

- Trastornos musculoesqueléticos y del tejido conjuntivo: Atrofia muscular, fatiga muscular, miopatia,
desordenes del tenddn, (tendinitis, rupturas del tenddn) osteoporosis, necrosis asépticas dseas, retraso en
el crecimiento en nifios.

- Trastornos del sistema nervioso: pseudotumor cerebral, manifestacion y exacerbacion de la epilepsia
(crisis).

- Trastornos psiquiatricos: Psicosis, mania, depresion, alucinaciones, afecto labil, irritabilidad, aumento
del vigor, euforia, ansiedad, alteraciones del suefio, riesgo de suicidio.

- Trastornos del aparato reproductor y de la mama: Excrecidn anormal de hormonas sexuales (amenorrea,
hirsutismo, impotencia).

- Trastornos de la piel y del tejido subcutineo: Acné esteroideo, dermatitis perioral, estrias parpuras,
atrofia de la piel, petequias, equimosis.

- Trastornos vasculares: Hipertension, aumento del riesgo de arterioesclerosis y trombosis, vasculitis
(puede ser un sintoma incluso cuando se retira la medicacion después de un tratamiento de larga
duracion), fragilidad capilar.

- Trastornos renales y urinarios: Crisis renal esclerodérmica. La incidencia de crisis renal esclerodérmica
varia en las diferentes subpoblaciones. El riesgo mas alto se ha observado en pacientes con esclerosis
sistémica difusa. El riesgo mas bajo se ha observado en pacientes con esclerosis sistémica limitada (2
%) y esclerosis sistémica aparecida en la juventud (1 %).

Se tendrd en cuenta que si se realiza una reduccion demasiado rapida de la dosis en tratamientos de larga
duracion podria darse alguno de los siguientes sintomas: mialgias, artralgias, disnea, anorexia, nauseas,
vomitos, fiebre, hipotensidn, hipoglucemia o insuficiencia adrenocortical aguda que puede llegar a ser fatal.

Notificacion de sospechas de reacciones adversas

Es importante notificar sospechas de reacciones adversas al medicamento tras su autorizacién. Ello permite
una supervision continuada de la relacion beneficio/riesgo del medicamento. Se invita a los profesionales
sanitarios a notificar las sospechas de reacciones adversas a través del Sistema Espafiol de
Farmacovigilancia de Medicamentos de Uso Humano: https://www.notificaram.es
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4.9. Sobredosis

No se han notificado casos de sobredosis. En el caso de sobredosis se espera que ocurran en mayor grado
las reacciones adversas (ver seccion 4.8), especialmente del sistema endocrinoldgico, metabolismo y
balance electrolitico.

La sobredosis puede provocar excitacion, ansiedad, depresion, confusion mental, espasmos 0 hemorragias
gastrointestinales, hiperglucemia, hipertension arterial y edema.

El tratamiento debe incluir medidas para contrarrestar la sintomatologia, oxigeno, fluidoterapia, correcta
ingesta de liquidos y mantenimiento de la temperatura corporal. Deber&dn monitorizarse de forma estrecha
los niveles de electrolitos en sangre y orina, especialmente en lo que respecta a los niveles de sodio y
potasio. Por otra parte, la administracion de barbitdricos puede reducir la vida media plasmatica de la
prednisona.

5. PROPIEDADES FARMACOLOGICAS
5.1. Propiedades farmacodinamicas
Grupo farmacoterapéutico: Corticosteroides sistémicos solos: Glucocorticoides. Codigo ATC: HO2AB

El glucocorticoide no fluorado prednisona se utiliza en tratamientos sistémicos y afecta, 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 inmunoldgico.

En el caso de la insuficiencia del cortex adrenal, la prednisona puede sustituir a la hidrocortisona endédgena.
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 formacion de corticotropina de la hipéfisis, 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 inmunolégico, asi como la liberacién y efecto de mediadores de la inflamacion y
reacciones inmunes, €j. enzimas lisosomales, prostaglandinas y leucotrienos. En la obstruccion 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 cortex adrenal. El efecto
mineralotrépico, que la hidrocortisona claramente posee y que es aln 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 inhibicion de
los procesos inflamatorios, supresion o prevencion del edema de mucosa, inhibicion de la obstruccion
bronquial, inhibicidn o restriccion de la produccion 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 32- simpaticomiméticos, que han sido
reducidos debido al permanente uso, atenuacion de la reaccién de tipo | desde la segunda semana de inicio
del tratamiento.
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5.2. Propiedades farmacocinéticas
Absorcion

La prednisona se absorbe rapida y casi completamente después de su administracion por via oral, la
concentracién plasmatica maxima se alcanza entre 1y 3 horas después de su administracion.

Distribucion

Se une de forma reversible a la transcortina y a la albumina plasmatica y se distribuye por el organismo de
forma amplia. Su volumen aparente de distribucién va de 0,4 a 11/kg.

Metabolismo o Biotransformacion

Entre el 80 y el 100% de la prednisona sufre efecto de primer paso hepético y es metabolizada a
prednisolona, para ser activa. Esta se metaboliza predominantemente en el higado, un 70 % por
glucuronidacion y alrededor del 30% por sulfatacion. Se produce una conversion parcial a 1153, 17p
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
relacién concentracion en leche/plasma aumenta con dosis mayores (25% de la concentracion sérica en la
leche a la dosis de 80mg/dia de prednisolona).

Eliminacion

La eliminacion se realiza principalmente por via renal. S6lo una minima proporcion de prednisona aparece
en la orina de forma inalterada. La semivida de eliminacion plasmatica es de unas 3 horas pero su semivida
bioldgica asciende a 12-36 h.

En caso de que existan trastornos severos de la funcion hepética la semivida se encuentra aumentada.

5.3. Datos preclinicos sobre seguridad

Toxicidad aguda

La toxicidad aguda de los glucocorticoides es muy baja. En estudios de toxicidad aguda realizados con
prednisolona y prednisona en ratas, la DL50 fue de 240 mg prednisolona/Kg de peso corporal.

En humanos, dosis de hasta 200 mg de prednisona son bien toleradas. En ciertas indicaciones (ej. formas
especificas de shock, shock pulmonar o para la inmunosupresion tras el trasplante de 6rganos) se
recomiendan dosis de hasta 3000 mg de prednisolona.

Toxicidad cronica

Tras varias semanas de administracion a cobayas de 0,5 a 5 mg/Kg de peso y de 4 mg/Kg de peso en
perros, se han descrito efectos histotoxicos como necrosis muscular.

En ratas, tras la administracion diaria de prednisolona (33 mg/Kg de peso) por via intraperitoneal durante 7
a 14 dias, se observaron alteraciones en los islotes de Langerhans. En conejos se indujo dafio hepatico con
una dosis diaria de 2 a 3 mg/Kg de peso durante 2 a 4 semanas.

Potencial mutagénico y teratogénico

Los efectos mutagénicos de la prednisolona y de la prednisona no han sido suficientemente investigados,
aunque existen informes preliminares que parecen indicar efecto mutagénico.

No se han realizado estudios a largo plazo en animales en los que se haya investigado el efecto
teratogénico.

Toxicidad en la reproduccion

En experimentos realizados en ratones, hdmsteres y conejos, la prednisolona causo paladar hendido. La
administracion parenteral en ratas mostré una leve anomalia en craneo, mandibula y lengua. Se observaron
igualmente trastornos del crecimiento intrauterino.
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En humanos, unos 200 (140 prednisona, 60 prednisolona) casos publicados no han indicado que exista
mayor riesgo de malformaciones, aunque el nimero de casos no es significativo como para descartar que
existan estos riesgos. La experiencia clinica con glucocorticoides durante el primer trimestre del embarazo
no ha indicado hasta ahora ningun efecto teratogénico en humanos.

Administrado a altas dosis y por un periodo de tiempo prolongado (30 mg/dia durante al menos 4 semanas)
la prednisolona ha causado trastornos reversibles de la espermatogénesis que persistieron durante varios

meses tras el cese de la administracion del farmaco.
6 . DATOS FARMACEUTICOS
6.1. Lista de excipientes

Lactosa monohidrato

Talco

Silice coloidal anhidra

Estearato de magnesio

Carboximetilalmidén de sodio (tipo A) (de patata)

6.2. Incompatibilidades

Ninguna conocida.

6.3. Periodo de validez

prednisona cinfa 2.5 mg comprimidos: 36 meses
prednisona cinfa 5 mg comprimidos: 36 meses

prednisona cinfa 10 mg comprimidos: 36 meses
prednisona cinfa 30 mg comprimidos: 30 meses

6.4. Precauciones especiales de conservacién

prednisona cinfa 2.5 mg comprimidos: No requiere condiciones especiales de conservacion
prednisona cinfa 5 mg comprimidos: No requiere condiciones especiales de conservacién
prednisona cinfa 10 mg comprimidos: No requiere condiciones especiales de conservacion
prednisona cinfa 30 mg comprimidos: No conservar a temperatura superior a 30°C

6.5. Naturaleza y contenido del envase

Los comprimidos se acondicionan en blisteres PVC-PVDC / Aluminio.

prednisona cinfa 2.5 mg comprimidos: se presenta en envases de 30 y 500 (Envase clinico) comprimidos.
prednisona cinfa 5 mg comprimidos: se presenta en envases de 30, 60 y 500 (Envase clinico) comprimidos.
prednisona cinfa 10 mg comprimidos: se presenta en envases de 30 y 500 (Envase clinico) comprimidos.
prednisona cinfa 30 mg comprimidos: se presenta en envases de 20, 30 y 500 (Envase clinico)
comprimidos.

Puede que solamente estén comercializados algunos tamafios de envases.
6.6. Precauciones especiales de eliminacion y otras manipulaciones
Ninguna especial.

7. TITULAR DE LA AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION
Laboratorios Cinfa, S.A

Carretera Olaz-Chipi, 10. Poligono Industrial Areta
31620 Huarte (Navarra) - Espafia
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8. NUMERO(S) DE AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION

prednisona cinfa 2,5 mg comprimidos EFG (N° Reg.: 75.644)
prednisona cinfa 5 mg comprimidos EFG (N° Reg.: 75.647)
prednisona cinfa 10 mg comprimidos (N° Reg.: 75.649)
prednisona cinfa 30 mg comprimidos EFG (N° Reg.: 75.676)

9. FECHA DE LA PRIMERA AUTORIZACION/ RENOVACION DE LA AUTORIZACION

Fecha de la primera autorizacion: 20/Marzo/2012
Fecha de la ultima renovacion: 20/Marzo/2017

10. FECHA DE LA REVISION DEL TEXTO

Mayo 2020
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