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PREDNISOLONA

antiinflamatorio
con efecto antialérgico

e Jarabe
¢ Tabletas

CONOCIENDO prednivan®

prednivan® es un medicamento que contiene Prednisolona,

un glucocorticoide que actia de la siguiente forma:

« Bloqueando la reaccion alérgica y minimizando la reaccion
del cuerpo al alérgeno.

» Previniendo o reduciendo la irritacion y la inflamacion.

¢ Reduciendo la respuesta nociva del organismo a las
enfermedades que afectan el sistema inmunolégico.

QUE CONTIENE prednivan®
prednivan® jarabe

Cada 5 mL contienen:
Prednisolona 15 mg
Vehiculo c.s.

prednivan® tabletas

Cada tableta contiene:
Prednisolona 20 mg
Excipientes c.s.

EN QUE CASOS ESTA INDICADO prednivan®

prednivan® est4 indicado en el tratamiento de manifestaciones
alérgicas que responden a los corticosteroides,
especificamente en los siguientes casos:

Estados alérgicos: en alergias severas o aquellas que no
responden al tratamiento convencional como rinitis alérgica
perenne o estacional, asma bronquial, dermatitis de
contacto, dermatitis atépica, enfermedades séricas y
reacciones de hipersensibilidad a medicamentos.
Enfermedades respiratorias: sarcoidosis sintomatica,
sindrome de Loeffler que no se haya podido manejar por
otros medios, tuberculosis pulmonar.

Desérdenes enddcrinos: insuficiencia adrenocortical primaria
o secundaria, hiperplasia adrenal congénita, hipercalcemia
asociada con cancer, tiroiditis.

Enfermedades del coldgeno: como terapia de
mantenimiento en casos de lupus eritematoso sistémico
y carditis reumatica aguda.

Enfermedades dermatolégicas: dermatitis herpetiforme,
eritema multiforme severo, dermatitis exfoliativa, micosis,
psoriasis severa, dermatitis seborréica severa.
Desérdenes reumaticos: como terapia de apoyo en
tratamiento a corto plazo en artritis reumatoidea, incluyendo
la juvenil, artritis psoriasica, espondilitis anquilosante, bursitis
aguda y subaguda, artritis gotosa aguda, osteoartritis
post-traumatica, osteoartritis, epicondilitis.

« Enfermedades oftalmicas: alergias crénicas y agudas
severas y en procesos inflamatorios en el ojo y sus anexos.

* Desérdenes hematoldgicos: purpura trombocitopénica
idiopatica en adultos, trombocitopenia secundaria en
adultos, anemia hemolitica adquirida, eritroblastopenia,
anemia hipoplastica congénita.

« Puede ayudar en los casos de enfermedades neoplasicas,
estados edematosos y enfermedades gastrointestinales.

» Ademas de todas las indicaciones anteriores prednivan®
esta indicado para las dermatomiositis sistémicas.

COMO SE PRESENTA prednivan®

prednivan® jarabe se presenta en caja conteniendo un
envase con 60 mL o 120 mL de jarabe, una jeringa dosificadora,
el adaptador del frasco, un instructivo y el presente inserto.

prednivan® tabletas se presenta en caja conteniendo
10 tabletas dentro de burbujas individuales de blister que las
protegen de la humedad y de la luz ultravioleta, y el
presente inserto.

DOSIS Y ADMINISTRACION

Via de administracion oral.

La dosis puede ser diferente para los distintos pacientes.
Siga las instrucciones que su médico le indique.

A continuacién se presentan las dosis promedio usuales:

prednivan® jarabe

Adultos: la dosis inicial puede variar de 5 mg a 60 mg por dia
dependiendo de la enfermedad especifica que se necesite
tratar. La dosis inicial debe mantenerse o ajustarse hasta
obtener una respuesta satisfactoria. Si pasado el tiempo
no se obtiene una respuesta clinica favorable es
recomendable descontinuar su uso.

Nifos: la dosis inicial puede variar de 0.5 mg a 2.0 mg/kg/dia
en 1,2 o 3 tomas al dia.

prednivan® tabletas

Adultos: la dosis inicial puede variar de 5 mg a 60 mg por dia
dependiendo de la enfermedad especifica que se necesite tratar.
En situaciones no tan graves puede ser necesario una dosis
menor mientras que algunos pacientes puedan requerir dosis
mas altas. La dosis inicial debe mantenerse o ajustarse hasta
obtener una respuesta satisfactoria. Si pasado el tiempo
no se obtiene una respuesta clinica favorable es recomendable
descontinuar su uso.

Es importante enfatizar que los requerimientos de
dosificacion son variables y deben ser individualizados de
acuerdo a la enfermedad que se padece y a la respuesta del
paciente.



Después de obtenerse una respuesta favorable es necesario
determinar la dosis de mantenimiento adecuada hasta
encontrar la dosis minima capaz de mantener una respuesta
clinica favorable.

La dosis debe disminuirse o descontinuarse gradualmente
cuando el medicamento ha sido administrado por varios
dias.

ANTES DE USAR prednivan® LEA CON ATENCION LAS
SIGUIENTES PRECAUCIONES E INFORMELE A SU
MEDICO

« Alergia: no administre a pacientes alérgicos a alguno de
los componentes de la formula. Inférmele a su médico si
usted padece de alergia a cualquier otro medicamento o
alimento.

Embarazo y lactancia: su uso y dosificacion debera ser
exclusivamente bajo indicacion y supervision del médico
y dependera que el beneficio obtenido por el paciente sea
mayor que cualquier posible riesgo.

Los corticosteroides pueden enmascarar algunos signos
de infeccion y es posible que aparezcan nuevas infecciones
durante su uso.

En pacientes con terapia de corticosteroides sujetos a
estrés inusual, esta indicado un incremento en la dosis de
corticosteroides de accién rapida, antes, durante y después
de la situacién que origina el estrés.

El uso prolongado de corticosteroides puede producir
cataratas subcapsulares, glaucoma con posible dafio a los
nervios 6pticos y también puede predisponer a infecciones
secundarias oculares debidas a hongos y virus.

Las dosis promedio o altas de hidrocortisona o cortisona
pueden causar una elevacién de la presion arterial, retencion
de agua y sal, pueden incrementar la excrecion de potasio,
es posible que sea necesario restriccion de sal en la dieta
y administrar un suplemento de potasio. La totalidad de
corticosteroides incrementan la excrecion de calcio.
Mientras se encuentre en tratamiento con corticosteroides,
los pacientes no deben ser vacunados contra viruela.
Cualquier otro tipo de vacuna no debe ser utilizada en
pacientes con glucocorticoides especialmente a altas dosis,
esto es debido a posibles complicaciones neuroldgicas y
a la carencia de una respuesta de anticuerpos.

Los pacientes que estén recibiendo dosis inmunosupresoras
de corticosteroides deben ser advertidos para evitar una
exposicion a la varicela o sarampion, se les debera hacer
saber a los pacientes que si estan expuestos deberan
buscar orientacién médica rapidamente.

No se recomienda su uso en caso de infecciones sistémicas
de hongos, procesos infecciosos sistémicos de cualquier
etiologia e hipersensibilidad conocida a la prednisolona.
En el caso de tratamiento de desoérdenes endocrinos tales
como insuficiencia adrenocortical primaria y secundaria
en lainfancia, la suplementacion de mineralocorticoides es
de particular importancia.

Los nifios nacidos de madres que han recibido dosis
considerables de corticosteroides durante su embarazo,
deben ser observados cuidadosamente por signos de
hipoadrenalismo.

EFECTOS ADVERSOS

Al igual que con otros medicamentos corticosteroides se
pueden presentar efectos adversos, generalmente estan
relacionados con la dosis y la duracion del tratamiento.
Normalmente éstos pueden revertirse o reducirse al minimo
por medio de una reduccion de la dosis lo que generalmente
es preferible a la suspension del tratamiento farmacoldgico.

USO ADECUADO DE prednivan®

* No se administre mas dosis, ni con mayor frecuencia, ni
por méas tiempo del |nd|cado por su médico.

» Administre prednivan® por el tiempo que le indicé su
médico, aunque usted se sienta mejor antes.

« Cuando se ha obtenido una respuesta satisfactoria, la dosis
puede ser reducida a pequefas cantidades hasta suprimirla
totalmente.

CONDICIONES DE ALMACENAMIENTO

Protéjase de la luz y consérvese en un lugar fresco y seco
a una temperatura menor a 30 °C.

Producto medicinal, manténgase fuera del alcance de los
nifios.

Administracion, dosis y venta segun prescripcion médica.
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