Ulotka dla pacjenta: informacja dla uzytkownika

Lodotra, 1 mg, tabletki o zmodyfikowanym uwalnianiu
Lodotra, 2 mg, tabletki o zmodyfikowanym uwalnianiu
Lodotra, 5 mg, tabletki o zmodyfikowanym uwalnianiu

Prednisonum

Nalezy zapoznad si¢ z tre$cia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona informacje

wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowa¢ te ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.

- W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci nalezy zwroci¢ sig do lekarza lub farmaceuty..

- Lek ten przepisano $cisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywac innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sa takie same.

- Jesli u pacjenta wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy
niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki:

Co to jest lek Lodotra i w jakim celu sig go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Lodotra
Jak stosowac lek Lodotra

Mozliwe dzialania niepozadane

Jak przechowywa¢ lek Lodotra

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

SR LN

1. Co to jest lek Lodotra i w jakim celu si¢ go stosuje

Lek Lodotra wystepuje w postaci tabletki o opdznionym uwalnianiu substancji czynnej prednizonu,
nalezacego do grupy lekéw nazywanych glikokortykoidami. Glikokortykoidy wykazuja dziatanie
przeciwzapalne. Leki przeciwzapalne zmniejszaja bol, obrzgk, zesztywnienie, zaczerwienienie oraz
uczucie goraca w dotknigtych choroba stawach.
Lek Lodotra stosuje si¢ w leczeniu:

e czynnego reumatoidalnego zapalenia stawow o umiarkowanym lub ci¢zkim przebiegu u

dorostych, w szczegolnosci z towarzyszacym porannym zesztywnieniem stawow

Tabletki Lodotra sa to tabletki o zmodyfikowanym uwalnianiu. Oznacza to, ze tabletki zostaty tak
zaprojektowane, aby prednizon uwalniany byl po okoto 4 godzinach od poltknigcia leku. Pozwala to na
przyjmowanie leku Lodotra przed snem i fagodniejsze odczuwanie porannych objawow, takich jak
zesztywnienie stawow.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Lodotra

Kiedy NIE stosowa¢ leku Lodotra
e Jesli pacjent jest uczulony na prednizon lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow tego leku
(wymienionych w punkcie 6).

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci
Przed rozpoczeciem stosowania leku Lodotra nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza.
Nalezy poinformowac lekarza o nast¢pujacych stanach chorobowych lub leczeniach wystgpujacych w
przesztosci lub obecnie:
e za wysoki poziom cukru (glukozy) we krwi (cukrzyca). Lekarz moze zwigkszy¢ dawkg leku
przeciwcukrzycowego,
e zrzeszotnienie kosci (osteoporoza),
¢ rozmickczenie kosci (osteomalacja),



wrzody zotadka i jelit,

ostre zapalenie okreznicy wrzodziejace, zagrozone perforacja (dziura w okregznicy),

zapalenie jelita (zapalenie uchyltka),

stan pooperacyjny po potaczenia dwoch czesci jelita (enteroanastomoza),

wirusowe zapalenie watroby typu B,

gruzlica (Tbc). Choroba bakteryjna zazwyczaj zajmujaca phuca,

obrzek oraz zapalenie wezlow chtonnych po szczepieniu BCG (szczepienie przeciwko Tbc),

polio (zakazenie wywotane przez wirus atakujacy uktad nerwowy),

okres okoto 8 tygodni przed szczepieniem lub 2 tygodni po szczepieniu (jezeli uzyte byly

szczepionki zywe),

ostre zakazenia wirusowe (np. ospa wietrzna, opryszczka ust lub oka, odra lub potpasiec),

e ostre zakazenia bakteryjne (np. bakteryjne zapalenie migdatkow) lub przewlekte zakazenia
bakteryjne (np. Tbc),

e ostre zakazenia grzybicze (np. plesniawki),
zakazenia pasozytnicze (np. nicieniami), U pacjentéw z potwierdzona weggorczyca lub
podejrzeniem jej wystapienia stosowanie leku Lodotra moze prowadzi¢ do rozwoju zespotu
hiperinwazji i rozsiania z rozlegla migracja larw.

¢ wysokie ci$nienie t¢tnicze krwi. Potrzebne moga by¢ czgstsze pomiary cisnienia,

e choroby oka (jaskra). Potrzebne moga by¢ doktadniejsze badania stanu choroby,

uszkodzenia lub owrzodzenia rogéwki (przednia przezroczysta warstwa oka, ktora ostania

teczowke 1 Zrenice),

problemy z sercem. Moga by¢ potrzebne doktadniejsze badania stanu choroby,

atak serca przebyty niedawno

choroba nerek

choroby psychiczne,

wystepujace podczas leczenia i nie ulegajace poprawie zaburzenia snu. W takim przypadku

korzystna moze by¢ zmiana leku na postacie o konwencjonalnym uwalnianiu.

Lek Lodotra nie osiagnie zadanego stezenia we krwi, jesli bedzie przyjmowany na czczo. Dlatego w
celu zapewnienia odpowiedniej skutecznosci leku zawsze nalezy go przyjmowac z wieczornym
positkiem lub bezposrednio po nim. Ponadto, w przypadku 6-7% dawek leku Lodotra moga wystapic¢
niskie stgzenia w osoczu, nawet jesli lek przyjmowany jest zgodnie z zaleceniami. Nalezy to zawsze
bra¢ pod uwagg, jesli lek Lodotra jest nieskuteczny. W takim przypadku mozna rozwazy¢ zamiang na
konwencjonalng posta¢ leku o szybkim uwalnianiu.

W przypadkach ostrych leku Lodotra nie nalezy stosowac zamiast prednizonu w tabletkach o szybkim
uwalnianiu, z uwagi na wlasciwosci farmakologiczne.

Jezeli przynajmniej jeden punkt dotyczacy leczenia lub schorzenia jest spetniony, mozna rozwazy¢
zastosowanie innego leku, lepiej dostosowanego do pacjenta. Patrz rowniez ,,Inne informacje wazne
przed zastosowaniem leku Lodotra”.

< LEKARZ UDZIELI PORADY ODNOSNIE LECZENIA

Inne informacje wazne przed zastosowaniem leku Lodotra
Lek Lodotra moze oddziatywac¢ na uktad immunologiczny, przez co moze wptywac na zdolno$ci
obronne organizmu. W przypadku wystapienia wptywu na uktad immunologiczny:
e szczepienie inaktywowang szczepionka (np. szczepionka przeciwko grypie lub cholerze) moze
by¢ mniej skuteczne podczas stosowania lub rozpoczgcia stosowania leku Lodotra,
o nicktore choroby wirusowe (ospa wietrzna, odra) moga miec ci¢zszy przebieg. Szczegdlnie
narazeni sa pacjenci niezaszczepieni wczesniej przeciwko tym chorobom.
e pacjent moze by¢ szczeg6lnie narazony na inne powazne zakazenia.
Leczenie lekiem Lodotra zwigksza ryzyko rozwoju zakazenia. Jezeli rozwija si¢ zakazanie, wowczas
moze by¢ ono trudniejsze do wykrycia podczas stosowania leku Lodotra.
Mniejsze dawki leku Lodotra moga by¢ wymagane w przypadkach:
e niedoczynnosci tarczycy,
o marskosci watroby (choroby watroby wywotanej alkoholizmem lub zapaleniem watroby).



Wigksze dawki leku Lodotra moga by¢ wymagane w sytuacjach stresogennych, takich jak:

e zabieg chirurgiczny,

e trwajace zakazenie.

W przypadku stosowania leku Lodotra przez okres kilku miesigcy lub dluzej lekarz zleci
przeprowadzenie nastgpujacych badan lekarskich:

e badanie oka,

e badanie krwi,

e kontrola cisnienia te¢tniczego krwi.

Leczenie lekiem Lodotra moze negatywnie wplyna¢ na metabolizm wapnia w ko$ciach. Nalezy zatem
porozmawia¢ z lekarzem na temat ryzyka osteoporozy (utrata masy kosci, ztamania) - szczegdlnie
dotyczy to pacjentow, u ktorych w rodzinie bylty przypadki ztaman kosci, pacjentow, ktorzy nie
uprawiaja regularnie ¢wiczen, pacjentow w podesztym wieku oraz pacjentek przechodzacych
menopauze.

W przypadku przerwania stosowania leku Lodotra wystepuje ryzyko:

e nawrotu objawow reumatoidalnego zapalenia stawow,

e niewydolnosci kory nadnerczy. Wystgpuje, gdy kora nadnerczy nie wytwarza wystarczajacej
ilosci hormonu zwanego kortyzolem. Stan taki moze mie¢ miejsce w szczegolnosci w
sytuacjach stresogennych takich jak:

—trwajace zakazenie,
—wypadek,
—zwigkszony wysilek fizyczny.

e wystapienia objawow odstawienia kortyzonu (cigzka choroba spowodowana brakiem
wytwarzania kortyzonu przez organizm).

o LEKARZ UDZIELI PORADY ODNOSNIE LECZENIA

Inne leki i Lodotra
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi o wszystkich lekach przyjmowanych obecnie lub ostatnio a takze o
lekach, ktore pacjent planuje przyjmowac.
Efekt dziatania nastepujacych lekow moze by¢ nasilony podczas leczenia lekiem Lodotra:
o lekow nasercowych, takich jak glikozydy nasercowe (np. digoksyna),
o lekow przeczyszczajacych lub obnizajacych stezenie soli w organizmie, takich jak niektore
diuretyki (Ieki moczopedne),
e cyklosporyny, leku stosowanego w transplantologii lub sporadycznie w ostrym reumatoidalnym
zapaleniu stawow,
o lekdw zwiotczajacych migsnie, takich jak stosowany w szpitalach suksametonium,
e cyklofosfamidu, stosowanego w leczeniu roznych rodzajow raka.

Efekt dziatania nastepujacych lekéw moze by¢ ostabiony podczas leczenia lekiem Lodotra:
e somatropiny (hormon wzrostu),
e prazykwantelu, stosowanego w leczeniu zakazen pasozytniczych,
o lekow przeciwcukrzycowych np.: insulina, metformina, glibenklamid.

Nastepujace leki moga zmniejszaé skuteczno$¢ dziatania leku Lodotra w leczeniu objawow
reumatoidalnego zapalenia stawow:

o leki przeciwpadaczkowe, takie jak barbiturany, fenytoina i prymidon,

e rifampicyna, stosowana w leczeniu zakazen,

e bupropion, stosowany w leczeniu depresji,

¢ leki zobojetniajace zawierajace glin i magnez.

Nastepujace leki moga zwieksza¢ skutecznos¢ dziatania leku Lodotra w leczeniu objawow
reumatoidalnego zapalenia stawow:
o leki zawierajace estrogen, np.: doustne leki antykoncepcyjne, leki stosowane w Hormonalne;j
Terapii Zastepczej (HTZ),




o lukrecja (stosowana jako $rodek wykrztusny w lekach przeciwkaszlowych oraz obecna w
stodyczach).

Inny wptyw lekow:

¢ niesteroidowe leki przeciwzapalne (NLPZ), takie jak kwas acetylosalicylowy, diklofenak oraz
ibuprofen, zwickszaja ryzyko krwawien z przewodu pokarmowego,

e warfaryna, w zaleznosci od pacjenta, moze wykazywac¢ zmniejszona lub nasilong skutecznos¢ w
rozrzedzaniu krwi,

e leczenie nadcis$nienia t¢tniczego krwi Iub niewydolnosci serca inhibitorami ACE (np. kaptopril
lub enalapril) moze zwigkszac ryzyko zmian ilosci krwinek,

e leki antycholinergiczne (np. atropina) moga nasilac ryzyko zwigkszenia ci$nienia w oku
(jaskra),

o leki stosowane w leczeniu lub zapobieganiu malarii (np. chlorochina, hydroksychlorochina,
meflochina) moga zwigksza¢ ryzyko ostabienia migsni, wiaczajac w to ostabienie migsnia
sercowego,

e amfoterycyna B (lek przecigrzybiczy) moze zwigksza¢ ryzyko wystapienia hipokaliemii
(zmniejszenie stezenia potasu we krwi),

o lek Lodotra ma wptyw na niektore badania diagnostyczne, np.:

—skorne testy alergiczne,
—badanie krwi stuzace oznaczeniu stezenia hormonu wytwarzanego przez gruczot
tarczycy.

o LEKARZ UDZIELI PORADY ODNOSNIE LECZENIA

Lodotra z jedzeniem i piciem

Lek Lodotra nalezy przyjmowa¢ wieczorem okoto godziny 22.00. Najlepiej przyjmowac tabletki z
wieczornym positkiem lub po positku. Tabletki nalezy potykaé¢ w catosci, popijajac odpowiednia
iloscig ptynu np. szklanka wody.

Tabletek NIE nalezy kruszy¢, dzieli¢ lub zuc.

W przypadku, gdy od positku uptynely 2-3 godziny, nalezy przyjac tabletki wraz z lekkim positkiem
lub przekaska, np. kromka chleba z szynka lub z serem.

Ciaza i karmienie piersia
W ciazy i w okresie karmienia piersia lub gdy istnieje podejrzenie, ze kobieta jest w ciazy, lub gdy
planuje ciaze, przed zastosowaniem tego leku nalezy poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn

Jest mato prawdopodobne, aby lek Lodotra negatywnie wptywal na zdolno$¢ do prowadzenia
pojazdow i obstugiwania maszyn. Jednakze, w przypadku bolu oka oraz niewyraznego widzenia,
nalezy unika¢ wykonywania tych czynnosci.

Lek Lodotra zawiera laktoze
Produkt leczniczy zawiera cukier zwany laktoza. W przypadku wystepowania nietolerancji na niektore
cukry, przed przyjeciem leku Lodotra nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem.

3. Jak stosowac lek Lodotra

Ten lek nalezy zawsze stosowac zgodnie z zaleceniami lekarza lub farmaceuty. W razie watpliwosci
nalezy zwrocic sig do lekarza lub farmaceuty.
Wilasciwa dawka przepisana przez lekarza zalezy od cigzkoS$ci przebiegu choroby. Zazwyczaj dawka
nie powinna przekracza¢ 10 mg prednizonu na dobg.
Dawka poczatkowa moze by¢ zmniejszona przez lekarza stopniowo do mniejszej dawki
podtrzymujacej w zaleznos$ci od:

e objawoOw reumatoidalnego zapalenia stawow,

e reakcji pacjenta na lek Lodotra.



W przypadku dawek, ktérych podanie jest niemozliwe lub trudno wykonalne przy zastosowaniu tej
mocy produktu leczniczego, dostgpne sa rowniez inne moce tego leku.

Przy zmianie trybu stosowania glikokortykoidu z typowego przyjmowania tabletek rano na
przyjmowanie leku Lodotra wieczorem, nalezy zachowac t¢ sama dawke substancji czynnej
(prednizonu).

Sposbdb podania:

e dla uzyskania informacji jak otworzy¢ oraz zamkna¢ butelke z lekiem Lodotra,
zaprojektowana dla pacjentéw z reumatoidalnym zapaleniem stawow, patrz ,,Wskazowki jak
zamykac i otwiera¢ pojemnik”,

e nalezy przyjmowac ilo$¢ tabletek przepisana przez lekarza,

e nie nalezy kruszy¢ tabletki, poniewaz otoczka jest istotna dla prawidtowego dziatania leku
Lodotra,

e tabletke nalezy potkna¢ w calosci; tabletki nie wolno kruszy¢, dzieli¢ lub zu¢,

e lek Lodotra nalezy przyjmowac wieczorem (okoto godziny 22) popijajac szklanka wody,

e lek Lodotra nalezy przyjmowac z wieczornym positkiem lub po positku. Jezeli od positku
uptynety 2-3 godziny nalezy przyja¢ tabletke wraz z lekkim positkiem lub przekaska,

o tabletki nalezy zawsze przyjmowac po kolacji lub lekkiej przekasce.

Lek Lodotra tabletki o zmodyfikowanym uwalnianiu przyjmowane sa zazwyczaj przez kilka miesigcy
lub dtuzej. Lekarz poinformuje pacjenta jak dtugo musi on przyjmowac tabletki.

Wskazoéwki jak zamykacé i otwiera¢ pojemnik

Nalezy postepowaé zgodnie z ponizszymi wskazowkami:

open — otwieranie close — zamykanie

Aby otworzyc¢: Aby zamkna¢:

Umie$¢ dhugopis lub podobny przedmiot Umie$¢ dtugopis lub podobny przedmiot
pomigdzy wybrzuszenia pokrywki i przekre¢ we | pomigdzy wybrzuszenia pokrywki i przekreé we
wskazanym kierunku (przeciwnie do ruchu wskazanym kierunku (zgodnie z ruchem
wskazowek zegara). wskazowek zegara).

Zastosowanie wigkszej niz zalecana dawki leku Lodotra
Przypadki ostrego zatrucia lekiem Lodotra nie sa znane. W przypadku przedawkowania mozna
spodziewa¢ sig nasilenia dzialan niepozadanych, takich jak:

e zaburzenia dziatania hormonow,

e zaburzenia metaboliczne,

e zaburzenia rownowagi elektrolitow (soli), zwigkszajace ryzyko nieprawidlowego bicia serca.

& NALEZY SKONTAKTOWAC SIE Z LEKARZEM W PRZYPADKU PODEJRZENIA
WYSTAPIENIA LUB NASILENIA DZIALAN NIEPOZADANYCH

Pominigcie zastosowania leku Lodotra

o NALEZY SKONTAKTOWAC SIE Z LEKARZEM ODNOSNIE DALSZEGO
POSTEPOWANIA

Przerwanie stosowania leku Lodotra




Nie nalezy nagle przerywaé przyjmowania leku Lodotra tabletki o zmodyfikowanym uwalnianiu.
Przerwanie stosowania leku Lodotra moze spowodowaé nawrot objawow reumatoidalnego zapalenia
stawow.

Wazne jest, aby dawka leku Lodotra byta zmniejszana powoli. Lekarz udzieli wskazéwek odnosnie
stopniowego zmniejszania dawki.

Leku Lodotra nie powinno si¢ zastgpowac prednizonem w tabletkach o natychmiastowym uwalnianiu
bez uprzedniej konsultacji z lekarzem.

<& W RAZIE JAKICHKOLWIEK DALSZYCH WA:I‘PL}WOSCI ZWIAZANYCH ZE
STOSOWANIEM TEGO LEKU NALEZY ZWROCIC SIE DO LEKARZA LUB
FARMACEUTY

4. Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac¢ dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.
Czestos¢ i nasilenie dziatan niepozadanych opisanych ponizej zalezy od dawki i czasu trwania
leczenia.

Czeste dzialania niepozadane leku Lodotra ( dotyczg od 1 do 10 pacjentow):

Zaburzenie rownowagi hormonalnej wywotujace zespot Cushing’a (typowe objawy: okragta twarz,
czesto okreslana fraza ,,jak ksigzyc w petni”, zwigkszenie masy goérnej czesci ciata wysypka na
twarzy) a takze zmniejszone wytwarzanie glukokortykosteroidow przez organizm.

Zaburzenia rownowagi cukrow, thuszczow oraz soli w organizmie, co moze skutkowac:
zwigkszeniem apetytu i zwigkszeniem masy ciata,

cukrzyca,

wysokim st¢zeniem cholesterolu,

zaburzeniami rytmu serca (z powodu zwigkszonego wydalania potasu),

e zatrzymane wody w organizmie (obrzeki, z powodu zmniejszonego wydalania sodu).
Zmniejszona zdolno$¢ zwalczania zakazen. Zakazenia moga mie¢ cigzszy przebieg lub ich objawy
moga by¢ utajone. Zwigkszona podatnos$¢ oraz wrazliwos¢ na zakazenia. Zmegtnienie soczewki
(zaéma) oraz zwigkszone ci$nienie w galce ocznej (jaskra) z towarzyszacym bolem lub bez bélu.
Rozstepy skory, siniaki oraz czerwone zmiany na skorze lub w jamie ustnej, martwica skory.
Zwigkszenie lub zmniejszenie liczby krwinek. Utrata masy mig$niowej i oslabienie migéni, utrata
masy kostnej prowadzaca do zwigkszonego ryzyka ztaman kosci (osteoporoza). Bol glowy. Trudnosci
Z zasypianiem.

Niezbyt czeste dzialania niepozadane leku Lodotra ( dotycza od 1 do 100 pacjentéow):
e Nadcis$nienie tetnicze krwi.
e Pogrubienie lub wystapienie zapalenia nablonka naczyn krwiono$nych oraz wystepowanie
skrzepow krwi.
Wrzody zotadka oraz krwawienie z jelit.
e Nadmierne owlosienie, plamy i inne przebarwienia skdrne oraz opéznione gojenie si¢ ran
skornych, tradzik.
Rzadkie dzialania niepozadane leku Lodotra (dotycza od 1 do 1000 pacjentow):
e Reakcje alergiczne, tacznie z powstawaniem pecherzykow na skorze.
e Zapalenie trzustki powodujace silny bol brzucha.
e Zaburzenia wydzielania hormonow ptciowych, ktore moze skutkowac rakiem miesiaczki u
kobiet lub impotencja u megzczyzn.
e Zaburzenia czynnosci tarczycy.
e Depresja, drazliwos$¢, nieuzasadnione rzeczywista sytuacja poczucie szcz¢scia, nadmierna
impulsywnos¢, utrata kontaktu z rzeczywistoscia (psychoza).
e Zwicgkszone cisnienie w gtowie powodujace bdl glowy, wymioty i podwojne widzenie.
e Rozwdj i pogorszenie napadow padaczkowych.
e Pogorszenie objawow zwiazanych z owrzodzeniem rogéwki Iub infekcja.



e Utrata masy kostnej (zrzeszotnienie kosci).

Dzialania niepozadane leku Lodotra, ktérych czestos¢ nie jest znana:

e Odwracalny przerost tkanki thuszczowej w obregbie kregostupa, serca lub klatki piersiowe;j
(lipomatoza)

e Przyspieszona akcja serca

e Zaburzenia rownowagi kwasowo-zasadowej krwi zwiazane z niskim st¢zeniem potasu
(zasadowica hipokaliemiczna)

e  Wyciek ptynu pod siatkowka powodujacy znieksztatcenie widzenia (centralna surowicza
choroidoretinopatia)

e Nudnosci, biegunka, wymioty

e Nadmierne owlosienie u kobiet (hirsutyzm)

e Zanik migéni naramiennych oraz konczyn dolnych, zerwanie $ciggna, ztamania kregow 1 kosci
dhtugich.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jezeli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie mozliwe objawy niepozadane
niewymienione w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania niepozadane
mozna zgltasza¢ bezposrednio do:

Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dzialan Produktow Leczniczych Urzedu Rejestracji
Produktéw Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobojczych

Al Jerozolimskie 181C

PL-02 222 Warszawa

Tel.; +48 22 49 21 301

Faks.; +48 22 49 21 309

e-mail: ndl@urpl.gov.pl

Dzigki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywa¢ lek Lodotra

Lek ten nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.

Nie stosowac¢ tego leku po uplywie terminu waznos$ci zamieszczonego na butelce i na kartoniku.
Termin waznos$ci oznacza ostatni dzien danego miesiaca.

Po pierwszym otwarciu opakowania, tabletki moga by¢ przechowywane w butelce do 14
tygodni. Po tym czasie nalezy usuna¢ pozostate tabletki.

Nie przechowywaé w temperaturze powyzej 25°C.

Lekow nie nalezy wyrzucaé do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy
zapyta¢ farmaceutg, jak usunac leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze
chroni¢ $rodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje
Co zawiera lek Lodotra

Substancja czynna leku jest prednizon.

Jedna tabletka o zmodyfikowanym uwalnianiu Lodotra 1 mg zawiera 1 mg prednizonu.
Jedna tabletka o zmodyfikowanym uwalnianiu Lodotra 2 mg zawiera 2 mg prednizonu.
Jedna tabletka o zmodyfikowanym uwalnianiu Lodotra 5 mg zawiera 5 mg prednizonu.
Inne sktadniki leku to:

Rdzen tabletki: Otoczka tabletki:
e Bezwodna krzemionka koloidalna e Bezwodna krzemionka koloidalna
e Kroskarmeloza sodowa e  Wapnia wodorofosforan dwuwodny


mailto:ndl@urpl.gov.pl

Glicerolu dibehenian
Magnezu stearynian
Powidon K 29/32

Zelaza tlenek, zotty E 172

Laktoza jednowodna
Magnezu stearynian

Powidon K 29/32

Zelaza tlenek, czerwony E 172

Jak wyglada lek Lodotra i co zawiera opakowanie

Lek Lodotra 1 mg tabletki o zmodyfikowanym uwalnianiu sa jasnozoltobiate, o cylindrycznym
ksztalcie z wytloczonym napisem ,,NP1” na jednej stronie.

Lek Lodotra 2 mg tabletki o zmodyfikowanym uwalnianiu sa zéttobiate, o cylindrycznym ksztalcie z
wytloczonym napisem ,,NP2” na jednej stronie.

Lek Lodotra 5 mg tabletki o zmodyfikowanym uwalnianiu sa jasnozotte, o cylindrycznym ksztatcie, z
wyttoczonym napisem ,,NP5” na jednej stronie.

Wielkosci opakowan: Butelki zawierajace 30 lub 100 tabletek o zmodyfikowanym uwalnianiu.
Opakowania szpitalne: Butelki zawierajace 30, 100 lub 500 tabletek o zmodyfikowanym uwalnianiu.
Nie wszystkie rodzaje opakowan musza znajdowaé si¢ w obrocie.

Podmiot odpowiedzialny i wytwdrca

Podmiot odpowiedzialny

Norpharma A/S, Frydenlundsvej 30, 2950 Vedbak, Dania

Wytwoérca

HORIZON Pharma GmbH, Joseph-Meyer-Str. 13-15, 68167 Mannheim, Germany.

Aenova France, ZI des Chesnes Ouest, 55 rue du Montmurier, 38070 Saint Quentin Fallavier, France.

Ten produkt leczniczy jest dopuszczony do obrotu w krajach cztonkowskich Europejskiego Obszaru

Gospodarczego pod nastepujacymi nazwami:

Austria Lodotra 1 mg/2 mg/5 mg Tabletten mit verdnderter Wirkstofffreisetzung

Belgium Lodotra 1 mg/2 mg/5 mg tabletten met gereguleerde afgifte/comprimé a libération
modifiée/Tabletten mit verdnderter Wirkstofffreisetzung

Bulgaria JlogoTpa 1 mg/2 mg/5 mg TabNeTKH ¢ U3MEHEHO OCBOOOXK/IaBaHE

Cyprus Lodotra 1 mg/2 mg/5 mg Siokio eAeyOUEVNG ATOSEGUEVOTIC

Czech Republic Lodotra 1 mg/2 mg/5 mg tablety s fizenym uvoliiovanim

Denmark Lodotra 1 mg/2 mg/5 mg tabletter med modificeret udlesning

Estonia Lodotra 1 mg/2 mg/5 mg toimeainet modifitseeritult vabastav tabletid

Finland Lodotra 1 mg/2 mg/5 mg depottabletit

France Lodotra 1 mg/2 mg/5 mg comprimé & libération modifiée

Germany Lodotra 1 mg/2 mg/5 mg Tabletten mit verdnderter Wirkstofffreisetzung

Greece Lodotra 1 mg/2 mg/5 mg diokio eAeyyOUEVNG ATOOEGUEVOTIC

Hungary Lodotra 1 mg/2 mg/5 mg mddositott hatéanyagleadasu tabletta

Iceland Lodotra 1 mg/2 mg/5 mg toflur med breyttan losunarhrada

Italy Lodotra 1 mg/2 mg/5 mg compresse a rilascio modificato

Ireland Lodotra 1 mg/2 mg/5 mg modified-release tablets

Latvia Lodotra 1 mg/2 mg/5 mg ilgstosas darbibas tabletes

Lithuania Lodotra 1 mg/2 mg/5 mg modifikuoto atpalaidavimo tabletés

Luxembourg Lodotra 1 mg/2 mg/5 mg tabletten met gereguleerde afgifte/comprimé a libération
modifiée/Tabletten mit veranderter Wirkstofffreisetzung

Malta Lodotra 1 mg/2 mg/5 mg modified-released tablets

Netherlands Lodotra 1 mg/2 mg/5 mg tabletten met gereguleerde afgifte



Norway Lodotra 1 mg/2 mg/5 mg tabletter med modifisert frisetting

Poland Lodotra 1 mg/2 mg/5 mg tabletki o zmodyfikowanym uwalnianiu
Portugal Lodotra 1 mg/2 mg/5 mg comprimidos de libertagdo modificada
Romania Lodotra 1 mg/2 mg/5 mg comprimate cu eliberare modificata
Sweden Lodotra 1 mg/2 mg/5 mg tabletter med modifierad frisittning
Slovak Republic ~ Lodotra 1 mg/2 mg/5 mg tablety s riadenym uvolniovanim
Slovenia Lodotra 1 mg/2 mg/5 mg tablete s prirejenim spros¢anjem

Spain Lodotra 1 mg/2 mg/5 mg comprimidos de liberacion modificada

United Kingdom  Lodotra 1 mg/2 mg/5 mg modified-released tablets

Data ostatniej aktualizacji ulotki: 01-10-2014



