anNsiM

Agence nationale de sécurité du médicament
et des produits de santé

Prednisolone 5 mg et 20 mg, comprimé orodispersible et
comprimé effervescent sécable|- [Prednisolone
(métasulfobenzoate sodique de)]

21/09/2022

DCI
prednisolone (métasulfobenzoate sodique de)
Indications

Affections ou maladies
e Collagenoses - Connectivités
e Poussées évolutives de maladies systémiques, notamment : lupus érythémateux disséminé, vascularite, polymyosite,
sarcoidose viscérale.
e Dermatologiques
e Dermatoses bulleuses autoimmunes séveres, en particulier pemphigus et pemphigoide bulleuse,
e formes graves des angiomes du nourrisson,
e certaines formes de lichen plan,
e certaines urticaires aigués,

e formes graves de dermatoses neutrophiliques.

o Digestives
e Poussées évolutives de la rectocolite hémorragique et de la maladie de Crohn,
e hépatite chronique active auto-immune (avec ou sans cirrhose),

e hépatite alcoolique aigué sévere, histologiquement prouvée.

e Endocriniennes
e Thyroidite subaigué de De Quervain séveére,

e certaines hypercalcémies.

e Hématologiques
e Purpuras thrombopéniques immunologiques séveres,
® anémies hémolytiques auto-immunes,
e en association avec diverses chimiothérapies dans le traitement d'hémopathies malignes lymphoides,

e érythroblastopénies chronigques acquises ou congénitales.

o Infectieuses
e Péricardite tuberculeuse et formes graves de tuberculose mettant en jeu le pronostic vital,

e Pneumopathie a Pneumocystis carinii avec hypoxie sévére.

o Néoplasiques
ANSM - Page 1 sur 3 - 26.07.2025 04:38



e Traitement anti-émétique au cours des chimiothérapies antinéoplasiques,

e poussée cedémateuse et inflammatoire associée aux traitements antinéoplasiques (radio et chimiothérapie).

e Néphrologiques
e Syndrome néphrotique a lésions glomérulaires minimes,

e syndrome néphrotique des hyalinoses segmentaires et focales primitives,

stade lll et IV de la néphropathie lupique,
e sarcoidose granulomateuse intrarénale,
e vascularites avec atteinte rénale,

e glomérulonéphrites extra-capillaires primitives.

o Neurologiques
e Myasthénie,
e ocedeme cérébral de cause tumorale,
e polyradiculonévrite chronique, idiopathique, inflammatoire,

e spasme infantile (syndrome de West)

Laboratoire exploitant

Arrow, Biogaran, Cristers, EG labo, Sandoz, Sanofi, Téva, Viatris, Zentiva

Observations particulieres

e Tensions d’approvisionnements.

e Contingentement quantitatif des ventes directes.

e Contingentement quantitatif des ventes aux grossistes-répartiteurs.
® Mise en place de stock de dépannage tel que décrit dans les PGP.

® Le circuit hospitalier ainsi que les DROM ne sont pas impactés par ces mesures.
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Voir toutes les produits

Difficultés d’approvisionnement en corticoides (prednisone et prednisolone) : I'’ANSM publie une
recommandation pour les pharmaciens
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