Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta
SINTREDIUS, 1 mg/ml, roztwoér doustny

Prednisolonum

Nalezy uwaznie zapoznac sie¢ z trescia ulotki przed zazyciem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowac t¢ ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.

- W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwrocic si¢ 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 sg takie same.

- Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie mozliwe objawy niepozadane
niewymienione w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie.

- Prednizolon to lek steroidowy przepisywany na wiele réznych, takze powaznych, chordb.

- Nalezy go przyjmowac¢ regularnie, aby osiggna¢ maksymalne korzysSci z leczenia.

- Nie nalezy przerywaé przyjmowania tego leku bez konsultacji z lekarzem. Mozliwe, ze dawke
trzeba bedzie zmniejszaé stopniowo.

- SINTREDIUS moze powodowa¢ dziatania niepozadane u niektorych osob (patrz punkt 4
ponizej). Niektore dzialania niepozadane, takie jak zmiany nastroju (uczucie depresji lub
euforii) lub dolegliwosci zotadkowe moga wystapic¢ od razu. Jesli pacjent poczuje si¢ zle pod
jakimkolwiek wzgledem, powinien kontynuowaé przyjmowanie roztworu doustnego, ale tez
natychmiast uda¢ sie do lekarza.

- Niektore dzialania niepozgdane wystepujq dopiero po kilku tygodniach lub miesiacach
leczenia. Obejmuje to ostabienie migsni rak i nog lub zaokraglenie twarzy (wigcej informacji
patrz punkt 4).

- Nie wolno zbliza¢ si¢ do 0séb chorych na ospe wietrzna lub polpasiec, jesli pacjent wczesniej
nie chorowat na te schorzenia. Kontakt z takimi osobami moze powaznie wptyna¢ na zdrowie
pacjenta. Jesli jednak dojdzie do narazenia, pacjent powinien natychmiast uda¢ sie do lekarza.

Nalezy zapozna¢ si¢ z pozostata trescig ulotki. Zawiera ona inne wazne informacje na temat
bezpiecznego i skutecznego stosowania tego leku, ktdre moga by¢ szczegolnie wazne dla pacjenta.

Spis tresci ulotki

Co to jest lek SINTREDIUS i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed przyjeciem leku SINTREDIUS
Jak przyjmowac lek SINTREDIUS

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac lek SINTREDIUS

Zawarto$¢ opakowania i inne informacije

ouhkwdE

1. Co to jest lek SINTREDIUS i w jakim celu sie go stosuje

Pelna nazwa tego leku brzmi ,,SINTREDIUS, 1,0 mg/ml, roztwoér doustny”, ale w tej ulotce bedzie
okreslany jako ,,SINTREDIUS . Substancja czynng tego leku jest prednizolon, ktéry nalezy do grupy
lekow o nazwie kortykosteroidy, inaczej ,,steroidy”. Dziatanie steroidow polega na tagodzeniu stanu
zapalnego i ostabianiu odpowiedzi uktadu odporno$ciowego organizmu.

SINTREDIUS jest stosowany w leczeniu roznych chorob o podtozu zapalnym, w tym cigzkiej postaci
astmy, reumatoidalnego zapalenia stawow, reakcji alergicznych, cigzkich chorob skory i niektorych
zaburzen krwi.



SINTREDIUS — informacje na temat korzysci ze stosowania

SINTREDIUS nalezy do grupy lekow zwanych steroidami. Ich pelna nazwa to kortykosteroidy.
Kortykosteroidy wystepuja naturalnie w organizmie i pomagajg w utrzymywaniu zdrowia i dobrego
samopoczucia. Stosowanie kortykosteroidow (takich jak prednizolon) stosuje si¢ w leczeniu roznych
chordb o podtozu zapalnym. SINTREDIUS tagodzi stan zapalny, ktory nieleczony moze prowadzi¢ do
zaostrzenia choroby. Aby odnie$¢ maksymalne korzysci z leczenia, lek nalezy przyjmowac regularnie.

2. Informacje wazne przed przyj¢ciem leku SINTREDIUS

Kiedy nie przyjmowac leku SINTREDIUS :

e  jesli pacjent ma uczulenie na prednizolon lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow tego leku
(wymienionych w punkcie 6). Reakcje alergiczne obejmujg tagodne objawy, takie jak §wiad lub
wysypka. Do bardziej cigzkich objawow naleza: obrzek twarzy, ust i jezyka lub gardta wraz z
trudno$ciami z polykaniem lub oddychaniem;

o  jesli pacjent otrzymal niedawno szczepionke lub planuje szczepienie;

e  jesli pacjent ma chorobe wirusows, takg jak odra, ospa wietrzna lub pélpasiec lub jakgkolwiek
inng. Nalezy natychmiast powiedzie¢ lekarzowi, jesli pacjent miat kontakt z osobami chorymi
na odre, ospg lub potpasiec w ciggu ostatnich trzech miesiecy;

e  jesli pacjent ma tropikalng chorobe pasozytnicza;

e  jesli pacjent ma uktadowa chorobeg grzybicza.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

Przed rozpoczgciem przyjmowania leku SINTREDIUS nalezy omowié to z lekarzem lub farmaceuta,

szczegolnie jesli pacjent lub ktokolwiek z jego rodziny choruje lub chorowat na:

- cigzka depresj¢ lub psychoze maniakalno-depresyjna (zaburzenie dwubiegunowe). Obejmuje to
przypadki depresji przed przyjmowaniem lub w trakcie przyjmowania lekow steroidowych, takich
jak lek SINTREDIUS .

- gruzlicg,

- cukrzyce,

- padaczke,

- depresje lub inne choroby psychiczne,

- chorobg oczu spowodowang zwigkszeniem cisnienia w oku (jaskra),

- $cienczenie kosci (osteoporoza),

- choroby mig$ni podczas wczeSniejszego przyjmowania steroidow,

- wrzody zotadka,

- niewydolnos$¢ nerek, wysokie cisnienie krwi, niewydolno$¢ serca lub $wiezy zawal migs$nia
sercowego,

- twardzina (inaczej twardzina uktadowa bedgca chorobg autoimmunologiczng), poniewaz dobowe
dawki 15 mg lub wicksze moga zwicksza¢ ryzyko wystapienia powaznego powiktania w postaci
twardzinowego przetomu nerkowego. Objawy przedmiotowe tego powikltania obejmujg
zwickszone ci$nienie tetnicze krwi i zmniejszong produkcje moczu. Lekarz moze zaleci¢
pacjentowi regularne monitorowanie ci$nienia tgtniczego krwi i badanie moczu.

- jakiekolwiek choroby watroby,
- niedoczynno$¢ tarczycy.

Jesli ktorakolwiek z powyzszych dolegliwos$ci dotyczy pacjenta lub w przypadku watpliwosci
zwigzanych z powyzszymi dolegliwo$ciami przed zastosowaniem leku SINTREDIUS nalezy
zwrocic sie do lekarza lub farmaceuty.

Zaburzenia psychiczne podczas przyjmowania prednizolonu
Mogg wystapi¢ zaburzenia psychiczne podczas przyjmowania steroidow, takich jak prednizolon (patrz
takze punkt 4 — Mozliwe dziatania niepozadane).



Choroby tego typu moga by¢ cigzkie.

Ich objawy zwykle pojawiaja si¢ w ciagu kilku dni lub tygodni od rozpoczecia leczenia.

Z wickszym prawdopodobienstwem wystepuja podczas stosowania duzych dawek.
Wigkszo$¢ objawow ustepuje, jesli dawka zostanie zmniejszona lub lek zostanie odstawiony.
Jednakze, jesli objawy si¢ pojawig, konieczne moze by¢ wdrozenie leczenia.

Nalezy porozmawiaé z lekarzem, jesli u pacjenta (lub osoby przyjmujacej ten lek) wystapia
jakiekolwiek objawy dotyczace zdrowia psychicznego. Jest to szczegolnie wazne, jesli u pacjenta
wystepuje depresja lub mysli samobojcze. W kilku przypadkach objawy dotyczace zdrowia
psychicznego pojawity si¢ takze, gdy dawki zostaty zmniejszone lub lek zostat catkowicie
odstawiony.

Nalezy porozmawiaé z lekarzem, jesli w trakcie leczenia lub po leczeniu pojawi si¢ niewyrazne
widzenie, trudnosci z czytaniem lub jakiekolwiek inne zmiany wzroku.

Zaleca si¢ regularne kontrole lekarskie (w tym kontrolne badania wzroku co 3 miesigce) podczas
dhugotrwatego leczenia.

Lek SINTREDIUS a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych obecnie Iub

ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje przyjmowac.

Jest to szczegolnie wazne, jesli pacjent przyjmuje:

o leki stosowane w leczeniu padaczki, takie jak karbamazepina, fenobarbiton, fenytoina lub

prymidon,

antybiotyki, takie jak ryfampicyna, erytromycyna,

mifepryston (stosowany celu przerwania cigzy),

rytonawir (stosowany w leczeniu HIV),

doustne leki antykoncepcyjne,

somatropine (uzywang W celu leczenia zaburzen zwigzanych ze wzrostem),

leki przeciwcukrzycowe, takie jak insulina, glibenklamid lub metformina,

leki stosowane w leczeniu wysokiego ci$nienia krwi, takie jak leki moczopedne typu

bendroflumetiazyd i furosemid,

warfaryne lub inne leki stosowane w celu rozrzedzania krwi,

aspiryne lub podobne leki,

teofiline (w celu leczenia astmy),

leki w celu leczenia zakazen grzybiczych, takie jak amfotercyna i ketokonazol,

acetazolamid (w celu leczenia jaskry),

karbenoksolon (w celu leczenia wrzodéw zotadka),

metotrekstat (w celu leczenia reumatoidalnego zapalenia stawow, tuszczycy i okreslonych
rodzajow raka),

jakiekolwiek leki nalezace do grupy lekéw 0 nazwie sympatykomimetyki,

leki w celu leczenia miastenii (ostabienia migéni),

leki stosowane w celu polepszenia obrazu RTG,

cyklosporyne (stosowana, W celu zapobiegania odrzucenia przeszczepionego szpiku lub
narzadu).

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta obecnie lub
ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje przyjmowac. Dotyczy to takze lekow wydawanych
bez recepty.

Niektore leki mogg nasila¢ dziatanie leku SINTREDIUS, wigc lekarz moze zechcie¢ uwaznie
monitorowaé pacjenta, ktory przyjmuje tego rodzaju leki (w tym niektore leki przeciwko HIV:
rytonawir, kobicystat).



Ciaza, karmienie piersia i wplyw na plodnos¢
Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza, ze moze by¢ w ciazy lub gdy planuje mie¢
dziecko, powinna poradzic¢ si¢ lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku.

Ciaza

W czasie cigzy leczenie nalezy rozpoczynaé wytacznie po wnikliwej ocenie stosunku korzysci do
ryzyka. Nie mozna wykluczy¢ zahamowania wzrostu ani szkod u nienarodzonego dziecka na skutek
dhugotrwatego leczenia glikokortykosteroidami podczas cigzy, dlatego nalezy poinformowac lekarza,
jesli pacjentka planuje zaj$¢ w ciaze, jest w cigzy lub ja podejrzewa.

Karmienie piersia

Glikokortykosteroidy, takie jak lek SINTREDIUS przenikaja do mleka ludzkiego. Do tej pory nie ma
informacji o szkodliwym wplywie na niemowleta. Mimo to, po podaniu duzych dawek prednizolonu
zaleca si¢ unikanie karmienia piersia przez 4 godziny od przyjecia dawki. Pacjentka powinna zwrocié
si¢ do lekarza.

Plodnos$¢

Po duzych dawkach prednizolonu (30 mg/dobg¢ przez co najmniej 4 tygodnie) obserwowano
odwracalne zaburzenia spermatogenezy, ktore utrzymywaty si¢ przez kilka miesigcy po odstawieniu
leku.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn
Ten lek nie wptywa na zdolno$¢ prowadzenia pojazdéw ani obstugiwania maszyn.

SINTREDIUS zawiera sacharoze, glicerol i séd

Ten lek zawiera 1,5 g sacharozy na dawke. Nalezy to wzig¢ pod uwage w przypadku pacjentow z
cukrzyca. Jezeli pacjent nie toleruje niektorych cukréw, przed zastosowaniem tego leku powinien
zwroci¢ sie do lekarza.

Ten lek zawiera glicerol i sod.

3. Jak przyjmowa¢é lek SINTREDIUS

Ten lek nalezy zawsze przyjmowac zgodnie z zaleceniami lekarza. W razie watpliwos$ci nalezy
zwroci¢ sie do lekarza Iub farmaceuty.

- Najlepiej przyjmowac roztwor doustny w postaci nierozcienczone;j.

- Roztwor nalezy przyjmowaé doustnie.

- Roztwor najlepiej przyjmowac w dawce pojedynczej rano. Mozna jednak stosowa¢ dobowe
dawki podzielone, jesli bedzie taka koniecznosé.

- W przypadku dzieci lek najlepiej przyjmowa¢ w dawce pojedynczej co drugi dzien.

- Przed uzyciem mocno wstrzasnac.

- Pacjenci stosujacy terapi¢ dtugotrwatg powinni kontrolowaé czy majg zapas roztworu
doustnego,.

- Otwieranie wielu pojemnikéw tego samego dnia moze prowadzi¢ do btedu w dawkowaniu,
dlatego posta¢ o pojemnosci 5 ml nadaje si¢ do schematdéw leczenia o dawce nieprzekraczajacej
30 mg na dobg. Dawka zalezy od leczonej choroby i w przypadku dorostych, moze znacznie si¢
waha¢ od 10 do 30 mg na dobe w podzielonych dawkach. Lekarz przepisze pacjentowi
najmniejsza dawke, odpowiednia do leczenia danej choroby.

- Jesli pacjent bedzie musial przyjac jednorazowo zawarto$¢ dwoch pojemnikow, kazdy otwarty
pojemnik po pobraniu zawarto$ci nalezy umiesci¢ na tacy lub odpowiedniej powierzchni.
Pozwoli to unikna¢ btedéw w dawkowaniu.

- Opakowanie zawiera tyzke miarowg z znaczonymi obj¢to$ciami 3,75 ml, 2,5 ml i 1,25 ml, co
odpowiada dawkom cze$ciowym.

- Wszystkie otwarte pojemniki nalezy wyrzuci¢ po podaniu koniecznej dawki.
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Sposob uzycia

1.

Wygia¢ pojemnik jednodawkowy w dwie strony (patrz rysunek A).

2. Oddzieli¢ pojemnik jednodawkowy od paska taczacego (patrz rysunek B).
3.
4. Delikatnie nacisng¢ pojemnik jednodawkowy, aby uzyska¢ przepisang dawke leku (patrz rysunek

Przekreci¢ zamkniecie w lewo, jak pokazano na rysunku C.

D). W przypadku dawki 5 ml wypi¢ catg zawarto$¢ pojemnika jednodawkowego. Jesli trzeba
przyjac¢ dawke czgsciowa, nalezy uzy¢ tyzki miarowej dotaczonej do opakowania, aby uzyskaé
1,25 ml, 2,5 ml lub 3,75 ml leku (patrz rysunek E).

Po podaniu dawki czgsciowej otwarty pojemnik nalezy wyrzucic.

Stosowanie u dzieci
Aby leczy¢ ostre napady astmy u dzieci lekarz dziecka moze zapisac:

dla dzieci w wieku ponizej 2 lat: 10 mg na dobg¢ przez maksymalnie 3 dni;

dla dzieci w wieku od 2 do 5 lat: 20 mg na dobe. Zwykle wystarcza leczenie przez maksymalnie 3
dni, ale dlugo$¢ okresu leczenia ustali lekarz na podstawie liczby dni koniecznych do uzyskania
poprawy;

Dla dzieci w wieku powyzej 5 lat: 30 mg na dobe lub wiecej (do 40 mg na dobg). Otwieranie
wielu pojemnikéw tego samego dnia moze prowadzi¢ do btedéw w dawkowaniu, dlatego jesli
przepisana zostanie dawka powyzej 30 mg na dobe, nalezy zwrocic si¢ do lekarza, ktory leczy
dziecko, gdyz inna posta¢ prednizolonu (np. tabletki o duzej dawce) moze by¢ bardziej
odpowiednia.

Jesli pacjent uwaza, ze dziatanie tego leku jest za silne lub za stabe, nalezy zwrocié si¢ do lekarza lub
farmaceuty.

Przyjecie wiekszej dawki leku SINTREDIUS niz zalecana

Jesli pacjent przyjmie wicksza dawke leku SINTREDIUS niz zalecana, powinien natychmiast
zwrécic sie do lekarza lub najblizszego szpitalnego oddziatu ratunkowego. Nalezy wziaé ze sobg t¢
ulotke lub opakowanie i pokazac lekarzowi.

Pominiecie przyjecia leku SINTREDIUS



Jesli pacjent zapomni o przyjeciu leku SINTREDIUS, kolejng dawke nalezy przyjac, jak tylko pacjent
sobie o niej przypomni, o ile nie jest juz pora przyjecia kolejnej dawki. Nie stosowaé dawki
podwojnej w celu uzupehienia pominigtej dawki.

Przerwanie przyjmowania leku SINTREDIUS

Nalezy porozmawiaé z lekarzem, jesli pacjent chce odstawi¢ — lekarz moze zechcie¢ zmniejszaé
dawke stopniowo.

Nie odstawia¢ roztworu doustnego, o ile nie zalecil tego lekarz, nawet jesli pacjent czuje si¢ lepiej,
poniewaz moze to doprowadzi¢ do choroby. Jesli pacjent nagle odstawi , moze to spowodowac
objawy odstawienia, takie jak goragczka, nudnosci, bole migsni i stawow, katar, bolesnosc,
zaczerwienienie i lepienie si¢ oczu (zapalenie spojowek), swedzenie skory i utratg masy ciala.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrécié sig
do lekarza lub farmaceuty.

4, Mozliwe dzialania niepozadane
Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.

Steroidy, w tym prednizolon, moga powodowac ciezkie zaburzenia psychiczne, takie jak te

wymienione ponizej. Sg one czeste zarowno u dorostych, jak i u dzieci. Jesli pacjent zauwazy

jakiekolwiek z tych zaburzen, powinien natychmiast zwrécié si¢ do lekarza:

e uczucie depresji, w tym mysli samobojcze.

e  Uczucie euforii (mania) lub zmiany nastroju.

e  Uczucie niepokoju, problemy ze snem, problemy z mysleniem, stan splatania i utrata pamieci.

e  Odczuwanie, widzenie lub styszenie rzeczy, ktore nie istniejg (omamy). Dziwne lub przerazajace
mys$li, zmiana sposobu bycia lub uczucie osamotnienia.

Nastepujace dzialania niepozadane moga by¢ objawami reakcji alergicznej. Jesli pacjent zauwazy
dowolne z ponizszych dolegliwos$ci, powinien odstawi¢ lek SINTREDIUS i natychmiast zwrocic
sie do lekarza:

e $wiad, wysypka skorna,

e obrzek twarzy, warg lub gardla,

o duszno$c¢ lub §wiszczacy oddech.

Ponizsze dzialania niepozadane moga wystapi¢ podczas dlugotrwalego podawania duzych
dawek steroidow:
e ogolnie zte samopoczucie,
nudnosci (mdtosci),
czkawka,
niestrawnos¢ lub dolegliwosci zotadkowe,
wrzody zotadka (ktore moga peknaé i krwawic) lub wrzody przetyku,
infekcja grzybicza,
zapalenie trzustki powodujgce bol jamy brzusznej,
ostabienie mig$ni,
bole migsni,
Scienczenie ko$ci zwiekszajgce mozliwo$¢ wystepowania ztaman (0steoporoza),
uszkodzenie §ciegien,
sztywnos¢ stawow powodujgca ograniczenie ruchow, boéle 1 kurcze migéni,
zatrzymanie ptynoéw prowadzace do obrzekow,
uczucie odwodnienia,
wysokie cisnienie krwi (nadcisnienie),
wolne gojenie si¢ ran, $cienczenie skory, zasinienie, tragdzik, zmiany przypominajgce rozstepy,



e mate, czerwone, fioletowe lub niebieskie plamki na powierzchni skory (powodowane przez
naczynia krwionosne pod skora),

ostabiona czynno$¢ nadnerczy,

op6zniony wzrostu u niemowlat, dzieci i mtodziezy,

nieregularne lub zahamowane krwawienia miesi¢czne,

obrzgknieta, okragla twarz (twarz cushingoidalna lub ksi¢zycowata),

nadmierny porost wtosow,

zwickszone taknienie i masa ciata,

nietolerancja weglowodanow,

zmiany nastroju, uzaleznienie, depresja, trudnosci ze snem, zaostrzenie si¢ schizofrenii,

silne bole gtowy z niewyraznym widzeniem lub tymczasowe zaburzenia wzroku u dzieci
(zwykle po odstawieniu leczenia),

zaostrzenie si¢ padaczki,

o zwigkszone ci$nienie w oczach (jaskra), za¢ma, §cieniczenie i stan zapalny rogowki (czesci oka),
zaostrzenie si¢ wirusowej lub grzybiczej choroby oczu, nieostre widzenie i zaburzenia
widzenia, zaburzenia naczyniowki i siatkdwki (chorioretinopatia),

zawal mig$nia sercowego (nagly, cigzki bol w klatce piersiowe;j),

zmiany parametrow biochemicznych krwi,

zwickszenie liczby biatych krwinek,

powstawanie zakrzepow krwi,

porfiria,

zespot Stevensa-Johnsona,

dtugotrwate stosowanie duzych dawek steroidow moze prowadzi¢ do ostabienia uktadu
odpornosciowego, co moze zwigkszac ryzyko zaostrzenia si¢ choroby (uztosliwienie).

Twardzinowy przetom nerkowy u pacjentow chorujacych juz na twardzing (choroba
autoimmunologiczna). Objawy przedmiotowe przelomu obejmuja zwigkszone cisnienie tgtnicze krwi i
zmniejszong produkcje moczu.

W pacjentow otrzymujacych kortykosteroidy zglaszano rowniez wystepowanie migsaka Kaposiego
(rodzaju raka). Jednak po odstawieniu leczenia choroba moze ustgpic.

Lek ten moze zwigksza¢ u pacjenta ryzyko wystepowania zakazen, ktore bardzo rzadko moga by¢
$miertelne. Zakazenia, takie jak ospa wietrzna i odra, mogg si¢ zaostrzy¢, a gruzlica moze nawrocic.

Zgtaszanie dzialan niepozadanych

Jesli u pacjenta wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie mozliwe objawy
niepozadane niewymienione w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dzialania
niepozadane mozna tez zgltasza¢ bezposrednio w Departamencie Monitorowania Niepozgdanych
Dziatan Produktow Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i
Produktow 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

Dziatania niepozadane mozna rowniez zglasza¢ podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzicki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wiecej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywaé lek SINTREDIUS



Lek nalezy przechowywaé w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.
Nie przechowywac¢ w temperaturze powyzej 30°C. Przechowywaé¢ w oryginalnym opakowaniu.

Nie stosowac tego leku po uptywie terminu wazno$ci zamieszczonego na opakowaniu po skrocie
»EXP”. Termin wazno$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Pojemnik jest przeznaczony do jednorazowego uzytku. Po pierwszym otwarciu wszelka niezuzyta
ilo$¢ roztworu nalezy wyrzucic.

Lekow nie nalezy wyrzucaé¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytac
farmaceutg, jak usuna¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chroni¢
srodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek SINTREDIUS

- Substancjg czynng leku jest prednizolon (w postaci prednizolonu sodu fosforanu). Jeden (1) ml
roztworu doustnego zawiera 1 mg prednizolonu (w postaci prednizolonu sodu fosforanu).

- Pozostate sktadniki to: sacharoza, glicerol, disodu edetynian, disodu fosforan bezwodny, sodu
diwodorofosforan jednowodny, aromat waniliowy/$mietankowy, aromat miodowy, aromat
maskujacy, woda do wstrzykiwan.

Jak wyglada lek SINTREDIUS i co zawiera opakowanie

Lek SINTREDIUS to przezroczysty, jasnobrgzowy, jednorodny roztwor.

Pojemniki jednodawkowe z polietylenu, zgrzewane (po 5sztuk), w saszetce z folii
PET/Aluminium/PE, w tekturowym pudetku. Do opakowania dotgczona jest tyzka miarowa z
podziatka 3,75 ml, 2,5 ml oraz 1,25 ml. Wielko$¢ opakowania: 10 pojemnikéw jednodawkowych.

Podmiot odpowiedzialny i wytwérca

Podmiot odpowiedzialny posiadajacy pozwolenie na dopuszczenie do obrotu
Dompé farmaceutici S.p.A.

Via San Martino 12

20122 Mediolan — Wtochy

Wytworca

Genetic S.P.A

Contrada Canfora — Fisciano (SA) 84084
Wiochy

Data ostatniej aktualizacji ulotki: 20.04.2018



