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SISTEMA NACIONAL DE REGISTRO SANITARIO DE PRODUCTOS FARMACEUTICOS
CERTIFICADO DE CONDICIONES DE COMERCIALIZACION

El Instituto Nacional de Higiene “Rafael Rangel” de conformidad con lo establecido en los articulos 1, 18 y 19 de la Ley de
Medicamentos, publicada en la Gaceta Oficial de la Republica Bolivariana de Venezuela N° 37.006 del 03 de Agosto de 2.000
establece las siguientes condiciones de comercializacion a ser cumplidas:

NOMBRE DEL PRODUCTO: PRENIL 3 mg /1 mL SOLUCION ORAL
NOMBRE (S) GENERICO (S) / PRINCIPIO (S) ACTIVO (S): PREDNISOLONA FOSFATO SODICO

DENOMINACION COMUN INTERNACIONAL (DCI): PREDNISOLONA
CLASIFICACION: ESPECIALIDAD FARMACEUTICA

CATEGORIA DEL PRODUCTO: “C”

No. REGISTRO SANITARIO: E.F.44.096/25

FECHA DE APROBACION: 06-05-2025; VIGENTE HASTA: 06-05-2032

FABRICANTE: LABORATORIOS LEGRAND S.A./ COLOMBIA

FABRICANTE ADICIONAL: MEGALABS VZL, C.A. / VENEZUELA

FABRICANTE ENVASADOR: NO APLICA

FABRICANTE ENVASADOR ADICIONAL: NO APLICA

FABRICANTE(S) DEL PRINCIPIO ACTIVO: HENAN LIHUA PHARMACEUTICAL / CHINA
REPRESENTANTE / TITULAR DEL REGISTRO: MEGALABS VZL, C.A.
FARMACEUTICO PATROCINANTE: ARELYS CAROLINA HERAS MEDINA
PROPIETARIO: MEGALABS COLOMBIA S.A.S/ COLOMBIA

DE ACUERDO AL ARTICULO 35 DE LA LEY DE MEDICAMENTOS, DEBE COMUNICAR A LOS PRESCRIPTORES LO
SIGUIENTE:

Indicaciones Terapéuticas:
Tratamiento de enfermedades inflamatorias que responden a la terapia esteroidea.

Posologia aprobada:

Dosis:

Nifos < 12 afios: Dosis inicial de 0.14-2 mg/kg/dia.

La dosis inicial se mantendra o modificara de acuerdo al diagnéstico, la severidad de la condicién a tratar y la respuesta
clinica individual de cada paciente, procurando siempre el empleo de la mas baja dosis efectiva posible.

Dosis maxima:
Nifos < 12 afios: 60 mg/dia.

Dosis en pacientes especiales:
Insuficiencia renal: No se ha descrito la necesidad de ajustes de dosificacion. Insuficiencia hepatica: Dado que los niveles
plasmaticos de prednisolona se elevan en pacientes con insuficiencia hepatica, se recomienda precaucion y titulacién
individual hasta lograr la mas baja dosis efectiva posible.
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Ancianos: El uso de glucocorticoides en ancianos se ha asociado a un riesgo incrementado de inhibicién de la absorcién
intestinal de calcio y de la actividad osteoblastica que podria conducir a osteoporosis, en especial en mujeres post-
menopausicas. Adicionalmente, con el uso prolongado se ha descrito un aumento en la incidencia de hipertension, diabetes,
insuficiencia cardiaca congestiva, hipopotasemia y alteraciones mentales. Por ello, y aunque no se ha establecido la
necesidad de ajustes de dosificacion, se recomienda precaucion y el uso de la mas baja dosis efectiva posible.

Modo de uso:
Administrar por via oral, con o sin las comidas.

Advertencias:

Generales:

Previo al inicio de un tratamiento prolongado con glucocorticoides se recomienda la realizacion de pruebas para la
determinacion de valores basales de presion arterial, tolerancia a la glucosa, densidad 6sea (incluyendo radiografias de térax
y columna), electrocardiograma y funcionamiento del eje hipotalamico-hipofisiario- adrenal.

Durante tratamientos prolongados con glucocorticoides, en especial con dosis elevadas, se genera un funcionamiento adrenal
deficitario que puede requerir de meses para su recuperacion plena una vez finalizada la terapia. Tras la suspension rapida
o abrupta del tratamiento se han descrito casos de insuficiencia adrenal aguda, algunos con desenlace fatal. Por ello, el
tratamiento con prednisolona no debe ser interrumpido bruscamente. En caso de ser necesario su retiro, se debe reducir
gradualmente la dosificacion.

Se debe advertir a los pacientes (0 a sus familiares en el caso de nifios) el riesgo que implica la suspension o interrupcion
brusca del tratamiento.

Los glucocorticoides pueden causar retencion hidrosalina e incrementar la excrecion de potasio, dando lugar a un riesgo
aumentado de reacciones adversas cardiovasculares. Por ello, en terapias con prednisolona se recomienda vigilancia
periddica del balance hidro-electrolitico y usar con precaucidon en pacientes condisfuncion renal, insuficiencia cardiaca
congestiva, hipertension arterial, edema y, en general, cualquier condicién que pudiese agravarse por la retencion o
sobrecarga de fluidos.

En pacientes con o sin factores de riesgo cardiovascular sometidos a terapia prolongada se recomiendan suplementos de
potasio y dieta con restricciéon de sal.

Ante la posibilidad de un trastorno del crecimiento relacionado con el uso de prednisolona, se recomienda vigilar regularmente
la estatura en los en nifios y adolescentes que reciben tratamiento prolongado. El dafio podria ser irreversible.

El uso prolongado de glucocorticoides puede conducir a desmineralizacion 6sea por disminucién de la absorcién intestinal de
calcio, inhibicidon de su reabsorcion tubular renal e incremento de su movilizacién del hueso, dando lugar a osteoporosis y a
la ocurrencia de fracturas. A ello podria contribuir la disminucion corticoide-inducida de la produccion de hormonas sexuales.
En tal sentido, se recomienda usar con precaucién en mujeres post-menopausicas, en ancianos y, en general, en todo
paciente con factores de riesgo de osteoporosis.

Los glucocorticoides pueden disminuir la captacién tisular de glucosa (excepto en el cerebro y el corazén), inducir la
gluconeogénesis hepatica, producir hiperglicemia y generar diabetes mellitus en pacientes con predisposicion o agravarla si
ya existia. Por ello, durante el tratamiento con prednisolona se recomienda control periddico de la glicemia y usar con
precaucioén en los diabéticos. En algunos casos podria resultar necesario en ellos ajustar la dosificacion de insulina o del
hipoglicemiante oral.

Los glucocorticoides pueden generar en algunos pacientes depresion, trastornos de personalidad, inestabilidad emocional,
psicosis, irritabilidad e ideacién suicida. En tal sentido, se debe advertir dicha posibilidad a los familiares, acompafiantes o
cuidadores del paciente a objeto de que reporten al médico tan pronto como sea posible cualquier manifestacién o reaccion
que sugiera o haga sospechar su ocurrencia.

El uso prolongado de corticosteroides puede suprimir la respuesta inmune y, consecuentemente, aumentar el riesgo de
infecciones bacterianas, fungicas o virales. Sumado a ello, la actividad antiinflamatoria del farmaco podria enmascarar el
proceso y facilitar su progresion. Por ello, si durante la terapia se desarrolla una infeccion, se debera instituir un tratamiento
antibiotico adecuado para evitar la diseminacion.
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Ante la posibilidad de inmunosupresion y aumento de la susceptibilidad a las infecciones, los pacientes tratados con
prednisolona deben evitar el contacto con personas con procesos infecciosos (bacterianos, virales o micéticos) activos. En
caso de contacto accidental o involuntario podria considerarse la administracion de inmunoglobulina M como profilaxis.

De igual manera, se recomienda evitar la vacunacion durante el tratamiento, dentro de las 2 semanas previas al inicio del
mismo o durante los 3 meses siguientes a su finalizacion. Asi mismo, se debe evitar el inicio del tratamiento antes o dentro
de los 14 dias posteriores a una vacunacion.

El uso de glucocorticoides puede generar efectos adversos oculares como catarata subcapsular posterior, aumento de presion
intraocular, glaucoma y desarrollo o exacerbacion de infecciones virales o micoéticas.

Se ha descrito que los pacientes con hipotiroidismo o cirrosis hepatica exhiben respuestas exageradas a la accion de los
glucocorticoides. Usar con precaucion.

El uso de glucocorticoides puede causar o agravar (si ya existian) patologias gastrointestinales como esofagitis, gastritis,
Ulcera péptica, diverticulitis o colitis ulcerativa. Se recomienda precaucion en pacientes con antecedentes o presencia de tales
condiciones.

Durante tratamientos prolongados los pacientes deben ser sometidos periédicamente a evaluaciones orientadas a la
deteccién precoz de hipertensioén arterial, infecciones, hiperglicemia, desérdenes hidro-electroliticos (en especial con sodio,
potasio y calcio), alteraciones de la funcién cardiaca, variaciones de la densidad mineral ésea, trastornos de conducta y
problemas visuales.

Se debe instruir a los pacientes (o a sus familiares en el caso de nifios) a informar de inmediato la ocurrencia de cualquier
reaccion o sintoma inusual durante el tratamiento; en especial: aumentos de peso, molestias gastrointestinales, inestabilidad
emocional, trastornos visuales y sospecha o certeza de infeccion.

Se recomiendan usar con precaucion en pacientes con insuficiencia hepatica, epilepsia, miopatia y miastenia gravis.

Este producto no debe administrarse en pacientes con intolerancia a la sacarosa.

Precauciones:
Este producto contiene sacarosa, administrese con precaucion en pacientes diabéticos.

Embarazo:

Existe evidencia experimental de teratogénesis por glucocorticoides y su uso en mujeres embarazadas ha sido asociado con
dafio fetal. Se han descrito casos de paladar hendido cuya incidencia supera las cifras reportadas en la poblacién general.
Otras anomalias registradas en estudios retrospectivos incluyen hidrocefalia, gastrosquisis, muerte fetal, aborto espontaneo,
parto prematuro y crisis adrenal en el neonato. Debido a ello, no se administre durante el embarazo o cuando se sospeche
su existencia a menos que a criterio médico el balance riesgo-beneficio sea favorable.

Lactancia:

Aunque existe evidencia de excrecidon en la leche materna, los estudios de cinética plantean que la magnitud es escasa y que
las concentraciones alcanzadas no representan un riesgo para el lactante.

En caso de ser imprescindible su uso por no existir otra alternativa terapéutica suspéndase la lactancia mientras dure el
tratamiento.

Contraindicaciones:
Hipersensibilidad a los componentes de la férmula.
Pacientes con infecciones bacterianas, virales o micéticas. Previo o posterior a vacunacion.

Reacciones adversas:
Se han descrito con porcentajes de incidencia y severidad variables:

Trastornos del sistema sanguineo y linfatico:
Leucocitosis.
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Trastornos gastrointestinales:

Distensién abdominal, dispepsia, nauseas, Ulcera esofagica, Ulcera péptica, perforacion de Ulcera péptica, hemorragia
gastrointestinal, pancreatitis.

Trastornos del metabolismo y de la nutricion:

Retencion de sodio y fluidos, hipopotasemia, apetito incrementado, balance negativo de proteinas, nitrégeno y calcio.
Trastornos endocrinos:

Supresion del eje hipotalamo-hipofisiario-adrenal, hiperglicemia, cambios en el cuerpo (aumento de peso con distribucién
cushingoide de grasas y “cara de luna llena”), insuficiencia adrenal aguda (al retirar el tratamiento), retrasos del crecimiento
(en nifios y adolescentes).

Trastornos cardiovasculares:

Edema, hipertension, insuficiencia cardiaca congestiva (en pacientes susceptibles), tromboembolismo.

Trastornos del sistema nervioso:

Cefalea, trastornos de conducta, labilidad emocional, depresion, euforia, irritabilidad, nerviosismo, ansiedad, alteraciones del
suefio, psicosis, llanto, mania, alucinaciones, ideacioén suicida, agravamiento de laepilepsia, convulsiones, aumentos de
presion intracraneana, pseudotumor cerebral, disfuncién cognitiva, incluyendo confusion y amnesia.

Trastornos musculo-esqueléticos:

Osteoporosis, fracturas (vertebrales y de huesos largos), pérdida de masa muscular, debilidad muscular,
osteonecrosisavascular, miopatia, tendinitis y ruptura de tendones.

Trastornos del oido y laberinto:

Vértigo.

Trastornos oculares:

Cataratas subcapsulares posteriores, aumento de presion intraocular, glaucoma, papiledema; adelgazamiento de la cérnea,
exacerbacion de infecciones virales o micéticas oftalmicas.

Trastornos del aparato reproductor y de la mama:

Irregularidades menstruales, amenorrea.

Trastornos de la piel y del tejido subcutaneo:

Acné, hirsutismo, estrias, equimosis, fragilidad y adelgazamiento de la piel, trastornos de cicatrizacion, telangiectasia.
Trastornos del sistema inmunoldgico:

Reacciones de hipersensibilidad, incluyendo anafilaxia.

Trastornos generales:

Infecciones oportunistas, nocturia, hiperhidrosis.

“Dada la importancia de mantener una supervisiéon continua de la relaciéon beneficio/riesgo del medicamento, se invita a los
profesionales de la salud y a la comunidad en general a notificar cualquier sospecha de reaccién adversa asociada al uso del
producto al Centro Nacional de Vigilancia Farmacolégica (CENAVIF) del Instituto Nacional de Higiene “Rafael Rangel” a través
de la pagina web: www.inhrr.gob.ve.

Interacciones con otros medicamentos:

El uso concurrente de agonistas beta-2 adrenérgicos, xantinas, Anfotericina B o diuréticos depletores de potasio (como
tiazidas y Furosemida) puede aumentar el riesgo de hipopotasemia vinculado los glucocorticoides y la consecuente posibilidad
de alteraciones electrocardiograficas.

La hipopotasemia inducida por los glucocorticoides puede incrementar la cardiotoxicidad de los digitalicos.

La Ciclosporina puede disminuir el metabolismo hepatico de la prednisolona y, como resultado, incrementar sus
concentraciones séricas y riesgos de toxicidad.

El uso de prednisolona en combinacion con otros agentes inmunosupresores puede incrementar la susceptibilidad a las
infecciones.

Las concentraciones séricas de los salicilatos pueden disminuir durante la terapia con glucocorticoides y elevarse a niveles
téxicos cuando se interrumpe bruscamente el tratamiento.

Los glucocorticoides pueden modificar (incrementar o disminuir) la respuesta de los anticoagulantes orales (como Warfarina).

Se recomienda vigilancia de los parametros de coagulacion durante tratamientos concomitantes.
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Por su efecto supresor de la respuesta inmune, los glucocorticoides podrian afectar la respuesta a los toxoides y vacunas; vy,
asi mismo, favorecer la replicacion de los microorganismos vivos atenuados presentes en las vacunas (virales y bacterianas).
Inductores del metabolismo hepatico de glucocorticoides mediado por la isoenzima CYP3A4, como la Fenitoina, el
Fenobarbital, la Carbamazepina, la Efedrina y la rifampicina, podrian disminuir los niveles séricos de la prednisolona y
comprometer su eficacia terapéutica. Por el contrario, inhibidores de dicha enzima como los antimicéticos azoles, los
antibiéticos macrolidos y el Diltiazem, podrian aumentar su concentracion plasmatica y el riesgo de reacciones adversas.

El uso combinado de glucocorticoides y antiinflamatorios no esteroideos (AINE’s) incrementa el riesgo de ulcera y/o
hemorragia gastrointestinal vinculado a estos agentes.

Los estrogenos, incluidos los anticonceptivos orales, pueden incrementar el efecto de los glucocorticoides debido a una
alteracion de su metabolismo o de la unidn a proteinas plasmaticas.

Debido al efecto hiperglicemiante de los glucocorticoides, su uso en pacientes diabéticos tratados con insulina o algin
hipoglicemiante oral podria generar la necesidad de ajustes en la dosificacion de éstos.

El uso simultaneo de glucocorticoides y antibiéticos fluoroquinolonas puede conducir a un riesgo incrementado de ruptura de
tendones.

El consumo de bebidas alcohdlicas durante el tratamiento con corticosteroides incrementa el riesgo de aparicion de ulcera
péptica.

La co-administracion de glucocorticoides y farmacos con actividad anticolinesterasa puede provocar debilidad muscular
severa.

Se ha descrito que algunos glucocorticoides en dosis elevadas antagonizan la accion bloqueante neuromuscular no
despolarizante del Pancuronio. También se ha documentado un caso de debilidad muscular sostenida y miopatia aguda en
un paciente con terapia corticoide tras la suspension de un bloqueo prolongado inducido por Vecuronio.

Los antiacidos y la Colestiramina reducen la biodisponibilidad oral de los glucocorticoides.

Interferencia con pruebas de laboratorio:

Los corticosteroides en general pueden disminuir la captacién de 1131 y los niveles séricos de iodo unido a proteinas,
dificultando asi valorar la respuesta terapéutica en los pacientes que reciben el farmaco por tiroiditis. Asi mismo, pueden
alterar los resultados de pruebas de reactividad dérmica a alérgenos y, también, generar resultados falsos negativos en la
prueba del nitroazul de tetrazolio para infeccion bacteriana.

Sobredosis:

Signos y sintomas:

La exposicidon aguda por via oral a dosis elevadas de glucocorticoides, por lo general, no se asocia a reacciones o problemas
clinicos de consideracion. La sobredosificacion cronica, por el contrario, puede conducir a insuficiencia adrenal.
Tratamiento:

Tratamiento sintomatico y de soporte, segun necesidad.

TEXTOS DE ESTUCHES Y ETIQUETAS:

USO PEDIATRICO.

Via de administracion: Oral.

Indicacién y posologia: A juicio del facultativo.

Advertencias:

Producto de uso delicado que debe ser administrado bajo estricta vigilancia médica.
Este producto no debe administrarse en pacientes con intolerancia a la sacarosa.

No exceda la dosis prescrita ni interrumpa el tratamiento sin el conocimiento del médico.
Manténgase fuera del alcance de los nifios.

Antes de administrar este producto, leer prospecto interno.

Precauciones:

Este producto contiene sacarosa, administrese con precaucién en pacientes diabéticos.
Contraindicaciones: Alergia a los componentes de la férmula.
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REGIMEN DE VENTA Y CONDICION DE DISPENSACION: CON PRESCRIPCION FACULTATIVA
CONDICIONES DE ALMACENAMIENTO: Consérvese a temperaturas inferiores a 30 °C.

SISTEMA ENVASE CIERRE APROBADO PARA LA COMERCIALIZACION:

Envase Primario: FRASCO DE TEREFTALATO DE POLIETILENO (PET), COLOR AMBAR, TRASLUCIDO.

Cierre: TAPA DE ROSCA DE POLIPROPILENO (PP), COLOR BLANCO, OPACO.

Sello de Seguridad: SELLO DE POLIPROPILENO (PP), COLOR BLANCO, OPACO.

Medidas Dispensadoras: JERINGA DOSIFICADORA, CON CUERPO Y EMBOLO DE POLIPROPILENO (PP), COLOR
BLANCO, TRASLUCIDO, PISTON DE ELASTOMERO TERMOPLASTICO (TPE), COLOR NEGRO, TAPA DE
POLIPROPILENO (PP), COLOR BLANCO, TRASLUCIDO.

Envase Secundario: ESTUCHE DE CARTON.

PERIODO DE VALIDEZ:
Se le asigna al producto un periodo de validez comprobado de veinticuatro (24) meses, almacenado bajo las condiciones
climéticas de Venezuela (30 °C + 2°C /75 % + 5 % HR), en el sistema envase cierre descrito.

PRESENTACIONES APROBADAS:
Venta al Publico: Contentivo de 30, 50, 60, 80, 100 y 120 mL.
Muestra Médica: Contentivo de 20, 30 y 50 mL.

CONSIDERACIONES ADICIONALES

Se deja sin efecto el Certificado de Condiciones de Comercializacion emitido con fecha 30 de mayo de 2025.

Igualmente, se le informa que dispone de quince (15) dias habiles, para solicitar a la INSTITUCION, la reconsideracién de las
exigencias sefialadas ANTERIORMENTE. Transcurrido dicho lapso queda usted en la obligacién de cumplir con las
condiciones de uso bajo las cuales fue aprobado el producto.

El incumplimiento de alguna de las condiciones de comercializacién sera sancionado con la CANCELACION del Registro
Sanitario del producto.

Fecha de emisién: 20 de octubre de 2025

DRA. ESPERANZA BRICENO
Presidenta del Instituto Nacional de Higiene “Rafael Rangel”
Segun Decreto N° 4.687 de fecha 12 de mayo de 2022
Publicado en la Gaceta Oficial N° 42.375
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