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Informacje ogdlne:

Prednizon jest syntetycznym glikokortykosteroidem, pochodng kortyzolu. Jest on zwigzkiem nieaktywnym,
a znaczenie kliniczne ma powstajacy w watrobie metabolit prednizonu - prednizolon, glikokortykosteroid o
silnym dziataniu przeciwzapalnym.

Informacja z dokumentow rejestracyjnych lekéw:

Uwaza sie, ze leczenie matki dawkg do 5 mg prednizonu na dobe nie wywotuje u dziecka
dziatanniepozadanych. Jednak stosowanie wiekszych dawek leku moze spowodowaé¢ u dziecka
zahamowanie wzrostu lub zahamowanie wydzielania endogennych hormondw kory nadnerczy. Jesli
konieczne jest stosowanie wiekszych dawek leku u kobiet w czasie laktacji, wskazane jest zaprzestanie
karmienia piersia.

Analiza wtasciwosci farmakokinetycznych:

Dostepnos¢ biologiczna prednizonu po podaniu doustnym wynosi 70 do 90%. Najwieksze stezenie w
osoczu lek osigga w ciggu 1 do 2 godzin. Okres péttrwania prednizolonu w osoczu wynosi 3,4 do 3,8
godziny, w tkankach 18 do 36 godzin. Czas dziatania wynosi 1,25 do 1,5 dnia. Pokarm zwalnia wchtfanianie
prednizonu w poczatkowej fazie, jednak nie wptywa na catkowitg biodostepnos¢ leku. Prednizon w 70 do
73% wiaze sie z biatkami osocza. Prednizolon, czynny metabolit prednizonu wigze sie z biatkami osocza w
90 - 95% przy stezeniu ponizej 200 ng/ml, natomiast przy stezeniu powyzej 1 mg/ml w okoto 70%.
Glikokortykosteroidy wigzg sie gtdéwnie z globulinami (transkortyng), w mniejszym stopniu z albuminami,
przy czym wigzanie to jest zalezne od dawki; im wieksza dawka leku, tym wieksza frakcja niezwigzana.
Wiazanie glikokortykosteroidow z globulinami charakteryzuje sie duzym powinowactwem, ale matg
pojemnoscig wigzania, z albouminami odwrotnie.

Badania:
Mate ilosci kortykosteroidéw wydzielajg sie do mleka. Na podstawie badan okreslono, ze po podaniu 10-80
mg prednizonu na dzien stezenie w mleku wynosito 5-25% stezenia leku w osoczu matki.

W jednym badaniu case study u kobiety zazywajgcej 80 mg leku/dzieri po godzinie wystgpito maksymalne
stezenie leku w osoczu i wynosito 317mcg/L. Stezenie w mleku oceniono po 6 godzinach i wynosito 156
mcg/L, mniej niz 2% dawki matczynej.

U kobiety zazywajgcej 120mg prednizonu i pednizolonu maksymalne stezenie w osoczu uzyskano po 2h —
627mcg/L, obliczono RID 5,3% - zaktadajac, ze niemowle przyjmuje 120 ml mleka co 4 godziny catkowita
zazyta przez niego dawka wyniostaby 47mcg/dzien.

Siedem kobiet zazywato 5mg radiologicznie oznaczonego prednizolonu doustnie. Uzyskano w mleku 0,14%
radioaktywnego produktu w ciggu 48-61 godzin po przyjeciu leku.

Po przyjeciu doustnym prednizolonu, stezenie 23-40mcg/L pojawito sie po dawce 10-20 mg u 3 kobiet,
dawki 106-137mcg/L pojawity sie przy 30 mg i 45 mg, a szczytowe stezenie po podaniu 80 mg wynosito
317mcg/L. Stosunek szczytowego stezenia w osoczu i w mleku wynosit 0,1% przy dawce 20mg i mniejszej,
0,2% przy dawce wyzszej niz 30mg. Autorzy szacuja, ze karmione piersig niemowle otrzyma mniej niz 0,1%
dawki matki, przyjmujgc wyzszg objetos¢ szacowanego przyjecia mleka przez dziecko (150ml/kg/dzien,
czyli np. przy masie dziecka 3500kg =525 ml) ta wartos¢ bedzie mniejsza niz 0,015% dawki przyjetej przez
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matke.

Trzy kobiety otrzymaty 50mg prednizolonu dozylnie. 30 minut po podaniu leku stezenie w mleku wynosito
200-400 mcg/L i spadato szybciej niz 2,5 godzinny czas péttrwania w osoczu matki. Autorzy oszacowali, ze
niemowle przyjmie $rednio 0,074% dawki podanej matce.

Dziatania niepozadane:

Nie zgtoszono zadnych dziatan niepozadanych dla prednizonu lub innego kortykosteroidu u dzieci
karmionych piersig, ktorych matki stosowaty te leki. W badaniach prospektywnych 6 karmigcych kobiet
zazywajacych prednizon (dawka nieokreslona) nie zauwazyto dziatan niepozadanych u dzieci. Sg raporty o
braku dziatan niepozgdanych u dzieci, ktérych matki przyjmowaty przewlekle kortykosteroidy bez dziatan
niepozadanych u dzieci: Dwie mamy przy 10 mg, oraz inne mamy przy 5-7,5 mg na dobe.

Case report: Mama przyjmowata 25mg prednizonu dziennie przez 2 tygodnie, potem 60 mg dziennie.
Jednoczesnie stosowata 10 mg ceteryzyny dziennie i betametazon na skdre 0,1%, ktéry zmieniono na
klobetazol z powodu brak skutecznosci (0,05%). Kontynuowata karmienie piersig i jej dziecko rozwijato sie
bez odstepstw od normy w wieku 8 tygodni i pdzniej.

Case report: Mama stosowata prednizon w dawce 0,7mg/kg/dzier do 1mg dziennie podczas karmienia
piersig i otrzymata dwa razy dozylnie immonuglobuline 2g/kg przez 3 dni w 4,9,13 tygodniu po porodzie.
Karmita dziecko piersig przez trzy miesigce, nie zaobserwowano problemoéw u dziecka.

Case report: Dwie mamy z toczniem uktadowym stosowaty prednizon w dawce 30 mg lub 40 mg dziennie
podczas cigzy i karmienia piersig razem z takrolimusem 3mg dziennie. Nie zaznaczono jak dtugo byty
karmione piersig ich dzieci, ale trzy lata po porodzie nie byto odstepstw od norm rozwojowych, dzieci byty
zdrowe.

Zaraportowano dla innych kortykosteroidéw podanych domiesniowo podczas cigzy opdznienie laktogenezy
lI-czyli opdznione wystgpienia laktacji po porodzie oraz zmniejszenie produkcji mleka. Potencjalnie taki
sam efekt moze sie pojawic¢ przy podawaniu prednizonu, choc¢ po okresie stabilizacji laktacji (po 8
tygodniach od porodu) najprawdopodobniej taki efekt nie wptynie na zdolnos$¢ karmienia piersia.

Podsumowanie:

Prednizon i prednizolon z uwagi na swoje wiasciwosci farmakokinetyczne (oraz jak wykazano w badaniach)
bardzo stabo przenika do mleka. Wysokie dawki (powyzej 40mg/dzien) stosowane przez dtugi czas moga
potencjalnie powodowac problemy ze wzrostem i rozwojem dziecka, jednak jak dotgd nie ma zadnych
doniesien na ten temat ze strony pacjentéw. Krétkie stosowanie wysokiej dawki rowniez nie jest
przeciwwskazaniem, poniewaz ogdlna ekspozycja na lek jest niewielka. Przy przedtuzajacej sie terapii
nalezy monitorowac dziecko. Mozna rozwazy¢ odczekanie 4 godzin po zazyciu leku zanim nakarmi sie
dziecko w celu zminimalizowania ryzyka (zalecane przy dtugotrwatej terapii wysokimi dawkami).

Obliczenie dawki dla dziecka w mleku: Masa ciata mamy 70kg. Dawka dobowa 30mg. Dawka dla dziecka w
mleku na podstawie $rednich RID (wzgledna dawka dla dziecka) w zakresie 0,0077 mg a 0,023 mg/kg/dobe
czyli dla dziecka o masie ciata 7,6kg mamy zakres dobowej dawki od 0,059mg do 0,17 mg.
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Powyzszy tekst jest informacjq i nie stanowi porady medycznej oraz nie zastepuje badania diagnostycznego. Przed zastosowaniem jakiegokolwiek leku w okresie
karmienia piersig nalezy skonsultowa¢ si¢ z lekarzem i wyjasni¢ ponad wszelkg watpliwo$¢ potencjalne zagrozenia i korzysci zwigzane ze stosowaniem danego leku.
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