PENBRONK

Prednisona

Suspension Oral 5 mg/5 mL
Suspension Oral 20 mg/5 mL

Comprimidos Recubiertos Ranurados 5 - 20 - 50 mg
Corticosteroide
Via de Administracion: Oral

FORMULAS

Cada 5 mL contiene:

Prednisona . . . .5mg
Excipientes ... . . . c.s
Cada 5 mL contiene:

Prednisona . . . 20 mg
Excipientes . c.s

Cada Comprimido recubierto ranurado de Penbronk 5 mg contiene:
Prednisona . . . .5mg
Excipientes: Lactosa 164 mg; Alcohol Etilico 0,15 mL; Propilenglicol 0,76 mg;
Otros Excipientes.c.s.

Cada comprimido recubierto ranurado de Penbronk 20 mg contiene:
Prednisona . . . 20 mg
Excipientes: Lactosa 149 mg; Alcohol Etilico 0,09 mL; Propilenglicol 0,49 mg;
Otros Excipientes.c.s.

Cada comprimido recubierto ranurado de Penbronk 50 mg contiene:.
Prednisona . . . 50 mg
Excipientes: Lactosa 120,8 mg; Alcohol Etilico 0,15 mL; Amarillo FDC N° 5
Lake 0,40 mg; Propilenglicol 0,74 mg; Otros Excipientes.c.s.

ACCION TERAPEUTICA

La Prednisona es un glucocorticosteroide con propiedades antiinfla-
matorias, antialérgicas y antireumaticas, capaz de tratar una amplia
gama de afecciones de distintas etiologias.

INDICACIONES

Enfermedades respiratorias: asma bronquial, bronquitis asmatica
aguda o cronica, enfermedad pulmonar obstructiva crdnica, sarcoidosis
sintomatica, beriliosis.

Enfermedades dermatoldgicas: dermatitis atopica, dermatitis por contacto,
dermatitis exfoliativa, dermatitis inflamatoria grave.

Colagenopatias: artritis reumatoidea, espondilitis reumatica, reumatismo
articular agudo, lupus eritematoso sistémico (L.E.S.).

Enfermedades neoplasicas: tratamiento paliativo de la leucemia linfo-
citica aguda.

Enfermedades hematologicas: anemias hemolitica e hipoplésica.

POSOLOGIA

Adultos: 5 a 60 mg al dia en dosis Unica o fraccionada en varias tomas,
pudiéndose mantener o ajustar en funcién a la respuesta terapéutica.
Nifos: 0,5 a 2 mg/Kg/peso/dia en una sola dosis o fraccionada cada 6
a 8 horas.

Luego de que se haya obtenido una respuesta satisfactoria, la dosis debera
disminuir en forma lenta hasta el nivel mas bajo que mantenga la respuesta
clinica adecuada.

Enancianos larelacién 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.

"Recurrir al médico si los sintomas persisten y empeoran"

CONTRAINDICACIONES

Hipersensibilidad a la Prednisona u otros corticosteroides. Pacientes con
infecciones sistémicas de origen flngico, virales o bacterianas. Disfuncién
renal severa, insuficiencia cardiaca congestiva, diabetes mellitus, osteoporo-
sis y osteomalacia, cardiopatias. Linfomas secundarios de una vacunacion
con BCG; amebiasis y micosis sistémicas, alteraciones psiquiatricas, HTA
grave, asistolia con edema pulmonar y uremia, miastenia grave, tubercu-
losis sin tratamiento, Ulcera de estémago, gastritis, esofagitis, glaucoma.

REACCIONES ADVERSAS

Aumenta con la duracion del tratamiento o con la frecuencia de la adminis-
tracion. Pueden producirse: debilidad muscular, fragilidad en los huesos,
Ulcerade estémago, nauseas, vomitos, hematomas no habituales, hirsutismo
(crecimiento de vello), esclerodermia, hiperglucemia, polifagia, sofocos,
disminucion de la resistencia a las infecciones, retraso del crecimiento
en nifios, retraso de la cicatrizacion de heridas. Son de incidencia menos
frecuentes: Hipopotasemia, vision borrosa u otras alteraciones visuales,
aumento de la sed, adormecimiento, depresiones u otros cambios de
estado animico, sensacion de falta de aire, sofoco en la cara, sindrome de
Cushing, osteoporosis, tlcera gastroduodenal, perforacion gastrointestinal
y hemorragias, pancreatitis aguda, especialmente en nifios, insuficiencia
cardiaca, cardiomiopatia, hipertréfica en neonatos prematuros, edema,
Hipertension arterial grave, acné o problemas cutaneos, alteraciones
neuroldgicas, crisis renal esclerodérmica.

PRECAUCIONES Y ADVERTENCIAS

Durante el tratamiento aumenta el riesgo de infeccién en pacientes
pediatricos, geriatricos o inmunocomprometidos.

Puede ser necesario aumentar la ingesta de proteinas durante el
tratamiento a largo plazo. Se recomienda la dosis minima eficaz
durante el tiempo mas corto posible. Se sugiere ademas una terapia
alternada y una suspensién gradual del corticosteroide.

Pacientes ancianos pueden desarrollar mas frecuentemente hipertension
durante el tratamiento con corticosteroides. Se debe realizar un control
regular durante el tratamiento y control médico antes de disminuir o
suspender el tratamiento.

La Prednisona es una sustancia prohibida en el deporte de compe-
ticion y puede dar positivo en el control del dopaje.

Evitar el contacto con personas que tengan varicela, sarampién.
Los corticoides pueden reactivar la tuberculosis, y por lo tanto no deben
ser utilizados en pacientes con historia de tuberculosis, excepto si se
encuentran controlados bajo un tratamiento adecuado.

Usar con precauciéon en pacientes con diabetes, ya que altera la
regulaciéon de la glucosa, ocasionando hiperglucemia.

La inestabilidad emocional o tendencias psicéticas existentes pueden
ser agravadas por los corticosteroides.

El tratamiento con corticoides ha sido asociado a la rotura de la pared
del ventriculo izquierdo en pacientes con infartos de miocardio recientes,
por lo que deben ser utilizados con precauciéon en tales pacientes.
Ademas, los corticoides producen edema, el cual a su vez puede
exacerbar una insuficiencia cardiaca congestiva o producir hipertension.
Los corticosteroides producen cataratas y exacerban el glaucoma
cuando se administran crénicamente. Se recomienda una evaluacion
oftalmolégica en los pacientes que reciban tratamiento corticosteroide

tépico o sistémico durante largos periodos.

Penbronk 20 mg y 5 mg suspension oral contiene Sorbitol al 70 %
como excipiente, puede causar molestias de estémago y diarrea.
Ademas contienen 125 mg/smL de propilenglicol. Puede producir
sintomas parecidos a las del alcohol, por lo que puede disminuir la
capacidad para conducir o manejar maquinaria. Penbronk 5 mg sus-
pension oral contiene ademéas como excipiente Color Amarillo FDC N°5
Tartracina lo que puede causar reacciones de tipo alérgico, incluido
asma; especialmente en pacientes alérgicos al Acido Acetilsalicilico.
Penbronk 5 mg; 20 mg y 50 mg comprimido recubierto ranurado
contiene Lactosa como excipiente lo que debe ser tomado en cuenta
en pacientes con problemas de absorcion de glucosa; galactosemia o
insuficiencia de lactosa. También cada comprimido recubierto ranurado
de Penbronk 5 mg; 20 mg y 50 mg contiene como excipiente Alcohol
etilico lo que puede ser causa de riesgo en nifios. Ademas Penbronk
50 mg contiene como excipiente Amarillo FDC N° 5 Lake lo que puede
causar reacciones de tipo alérgico, incluido asma; especialmente en
pacientes alérgicos al Acido Acetilsalicilico.

Efectos sobre la capacidad para conducir y utilizar maquinas: Debido
a que en tratamientos prolongados con glucocorticoides puede pro-
ducirse una disminuciéon de la agudeza visual por opacificacion del
cristalino, en algunos casos podria verse afectada la capacidad para
conducir y utilizar maquinaria.

INTERACCIONES
La accion de Prednisona puede verse afectada por la administracion
de los siguientes farmacos:

- Inductores enzimaticos: el efecto de los corticosteroides puede
reducirse si se administran simultdaneamente Carbamazepina, Rifam-
picina, Fenitoina o barbituricos.

- Inhibidores enzimaticos: el efecto de los corticosteroides puede
verse aumentado con la administracién de inhibidores enzimaticos
como Eritromicina o Ketoconazol.

- Estrégenos: el empleo concomitante de estrégenos puede alterar
el metabolismo de los corticosteroides, incluida la metilprednisolona.
Las necesidades de corticosteroides pueden reducirse en pacientes
que toman estrégenos (por ejemplo, anticonceptivos).

- Antiacidos (aluminio y magnesio): posible disminucién de los niveles
plasmaticos de Prednisona, con posible reducciéon de su actividad,
por disminucion de su absorcion.

La administracién de Prednisona puede afectar a la accién de los
siguientes farmacos:

- Digitalicos: en caso de administracion simultanea de Prednisona y
glucosidos digitalicos debe tenerse en cuenta que el efecto de éstos
puede potenciarse por la hipocaliemia.

- Relajantes musculares: el uso de relajantes musculares no despola-
rizantes en pacientes tratados con corticosteroides sistémicos, puede
producir una relajaciéon prolongada.

- Diuréticos: la administracion concomitante de diuréticos puede
aumentar la excreciéon de potasio.

- Anfotericina B: los corticosteroides pueden potenciar la hipokalemia
ocasionada por la Anfotericina B.

- Antidiabéticos: los glucocorticoides pueden reducir el efecto hipo-
glucemiante de los antidiabéticos.

- Anticoagulantes: los glucocorticoides pueden reducir el efecto anti-
coagulante de los derivados de la cumarina.

- Ciclosporina: debido a la inhibicion mutua del metabolismo, ciclos-
porina y Prednisona no deben ser administrados conjuntamente, ya
que puede incrementarse el riesgo de aparicién de convulsiones.

- Las reacciones dérmicas a los tests de alergia podrian verse afectadas.

SOBREDOSIS

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

TRATAMIENTO

El tratamiento debe incluir medidas para contrarrestar la sintomatologia,
oxigeno, fluidoterapia, correcta ingesta de liquidos y mantenimiento
de la temperatura corporal. Deberan 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 barbituricos puede reducir la vida media plasmatica
de la Prednisona.

RESTRICCIONES DE USO

El uso de Prednisona durante el embarazo, en madres lactantes o
en mujeres en edad de concebir, requiere que los posibles beneficios
de la droga se consideren en posicién a los peligros potenciales
para la madre.

Lactancia: Prednisona se excreta por la leche materna, por lo que
se recomienda evitar la lactancia durante el tratamiento con corti-
coides, especialmente con corticoterapia a dosis altas y durante un
tiempo prolongado.

Embarazo: Los estudios en animales han registrado toxicidad re-
productiva. Hasta la fecha, la utilizacién de Prednisona en mujeres
embarazadas no se ha asociado a efectos adversos en el feto o
recién nacido, sin embargo, no se pueden excluir los trastornos de
crecimiento intrauterino causados por los glucocorticoides en trata-
mientos prolongados. En el caso de tratamientos cercanos al final
del embarazo, existe riesgo de atrofia del cértex adrenal fetal, que
requerird de una terapia de sustitucion en el recién nacido.

CONSERVACION
Conservar a temperatura ambiente no mayor a 30°C.

PRESENTACIONES
Caja conteniendo frasco con 100 mL de suspension oral de Penbronk 5
mg/5mL + Jeringa dosificadora.
Caja conteniendo frasco con 100 mL de suspension oral de Penbronk 20
mg/5 mL + Jeringa dosificadora.
Caja conteniendo 10 comprimidos recubiertos ranurados de Penbronk 5mg.
Caja conteniendo 20 comprimidos recubiertos ranurados de Penbronk 20 mg.
Caja conteniendo 10 comprimidos recubiertos ranurados de Penbronk 50 mg.

Manténgase fuera del alcance de los nifios

Venta Bajo Receta

Paraguay:
"En caso de intoxicacién o sobredosis recurrir al Centro Nacional de
Toxicologia del Centro de Emergencias Médicas, sito en Avenida Gral.
Santos entre las calles Herminio Giménez y Teodoro S. Mongelos.
Teléfono: 220-418".
Divisién de INDUFAR CISA
Planta industrial y distribucion;
Calle Anahi e/ Zaavedra 'y
Bella Vista - Fndo. de la Mora
Zona Norte - Paraguay
E-mail: indufar @indufar.com.py
P. web: www.indufar.com.py
Teléfonos: 682 510 al 13
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