Pakkausseloste: Tietoa kiyttijille
Prednison 5 mg tabletit

prednisoni

Lue timi pakkausseloste huolellisesti ennen kuin aloitat tiimén ldikkeen ottamisen, silli se

sisiltia sinulle tirkeiti tietoja.

- Sailytd timé pakkausseloste. Voit tarvita sitd myohemmin.

- Jos sinulla on kysyttavaa, kddnny lddkarin tai apteekkihenkilokunnan puoleen.

- Téama lddke on madratty vain sinulle eikd sitd pidd antaa muiden kdyttoon. Se voi aiheuttaa
haittaa muille, vaikka heilld olisikin samanlaiset oireet kuin sinulla.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niistd ladkérille tai apteekkihenkilokunnalle. Tdméa koskee
myds sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tissd pakkausselosteessa. Ks.
kohta 4.

Tissé pakkausselosteessa kerrotaan:

Mité Prednison on ja mihin sitd kdytetdan

Mitd sinun on tiedettdva, ennen kuin otat Prednison-tabletteja
Miten Prednison-tabletteja otetaan

Mabhdolliset haittavaikutukset

Prednison-tablettien sdilyttiminen

Pakkauksen siséltd ja muuta tietoa

NS

1. Miti Prednison on ja mihin siti kiyte tiéin

Prednison-tablettien vaikuttava aine, prednisoni, on sisédisesti kdytettdva kortisonin sukuinen ladkeaine.
Se muun muassa lievittda tulehdusreaktioita ja poistaa allergiaoireita. Usein Prednison-hoitoon
yhdistetdén samanaikaisesti myos muita ladkkeita.

Prednison-tabletteja kiytetddn hyvin monenlaisten sairauksien hoitoon. Prednison-hoitoa vaativia
tulehdusoireita voi esiintyd useissa eri sairaustiloissa (mm. reumataudeissa, monissa ihosairauksissa ja
hengitysteiden tai keuhkojen sairauksissa).

Prednisonia, jota Prednison-tabletit sisdltdvit, voidaan joskus kdyttdd my6s muiden kuin tdssa
pakkausselosteessa mainittujen sairauksien hoitoon. Kysy neuvoa laékériltd, apteekkihenkilokunnalta tai
muulta terveydenhuollon ammattilaiselta tarvittacssa ja noudata aina heiltd saamiasi ohjeita.

2. Miti sinun on tiedettivi, ennen Kuin otat Prednison-tablette ja

Ali ota Prednison-tablette ja

- jos olet allerginen prednisonille tai timén lidkkeen jollekin muulle aineelle (lueteltu kohdassa 6)

- jos sinulla on todettu tuberkuloosi tai muu bakteeri-, sieni- tai virusinfektio, johon et vield ole
saanut hoitoa

- yhdessé abirateronin ja radium-223:n kanssa (kiytetddn eturauhassy6vén hoitoon).

Varoitukset ja varotoimet

Keskustele ladkérin tai apteekkihenkilokunnan kanssa, ennen kuin otat Prednison-tabletteja

- jos olet menossa kirurgiseen toimenpiteeseen tai aiot ottaa rokotuksia

- jos sinulla on skleroderma eli ihonkovettumatauti (autoimmuunisairaus, joka tunnetaan myos



nimelld systeeminen skleroosi), silld vihintdan 15 mgn pdivdannos voi lisdtd skleroderman
munuaiskriisin (vakava komplikaatio) riskid. Skleroderman munuaiskriisin oireita ovat
verenpaineen nousu ja virtsanmuodostuksen viheneminen. Léékéri voi suositella, ettéd
verenpaineesi ja virtsasi tarkastetaan sdannollisesti.

- jos sinulla on epiilty olevan tai diagnosoitu feokromosytooma (harvinainen lisdmunuaisytimen
kasvain).

Keskustele laédkarin tai apteekkihenkilokunnan kanssa myds, jos sinulla on todettu tai ollut
- maha- tai pohjukaissuolihaava

- sokeritauti (diabetes)

- luukato (osteoporoosi)

- psyykkisid hiirioitd (vakava mielialahdirio tai psykoosi) tai niitd esiintyy suvussasi
- syddmen vajaatoiminta

- tuore sydidninfarkti

- verenpainesairaus

- epilepsia

- silménpainetauti (glaukooma)

- kilpirauhasen vajaatoiminta

- maksan tai munuaisen vajaatoiminta

- tulehduksellinen suolistosairaus tai divertikkelitulehdus

- loisinfektio

- tuberkuloosi

- lihassairaus.

Sairastumisen (esim. infektiot) tai erityisen rasituksen yhteydessd saattaa olla syytd muuttaa
Prednison-tablettien annosta. T&lldin tulee ottaa yhteys ladkariin.

Ota yhteyttd lddkériin, jos sinulla esiintyy nddn hdméartymistd tai muita ndkohairioita.
Vesirokko- tai vyoruusutartunnan suhteen tulee olla erityisen varovainen Prednison-hoidon aikana.

Muut lidéikevalmisteet ja Prednison
Kerro lddkérille tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan otat, olet dskettdin ottanut tai saatat ottaa
muita lddkkeitd, myos ladkkeitd, joita saa ilman ladkarin madrdysta.

Joidenkin ladkkeiden tai prednisonin teho voi muuttua tai voit saada haittavaikutuksia, jos kdytat
ladkkeitd samanaikaisesti. Téllaisia lddkkeitd ovat esim.

- fenytoiini, fenobarbitaali, karbamatsepiini, primidoni (epilepsialidkkeit)
- rifampisiini (tuberkuloosilidéke)

- tyreostaatit (kilpirauhasen likatoiminnan hoitoon kiytettavid ladkkeitd)
- ketokonatsoli, amfoterisiini B (sienildakkeitd)

- varfariini (verenohennuslike)

- diabetesladkkeet, insuliini

- salisylaatit (esim. asetyylisalisyylihappo)

- tulehduskipulddkkeet

- diureetit (nesteenpoistolidékkeet)

- laksatiivit (ulostuslddkkeet)

- fluorokinolonit (tietyt antibiootit)

- sytostaatit ja immuunivastetta heikentdvat lidkeaineet

- antikolinergiset lidkeaineet (esim. pankuroni)

- rokotteet (ks. kohta Varoitukset ja varotoimet)

- estrogeenit, ehkiisytabletit.



Prednison-valmistetta ei saa antaa yhdistelméhoitona abirateronin ja radium-223:n kanssa mahdollisesti
lisidntyneen luunmurtumien tai kuoleman riskin vuoksi.

Jos aiot kdyttdd radium-223:a Prednison- ja abirateroni-hoidon jélkeen, sinun on odotettava 5 pdivaa
ennen radium-223-hoidon aloittamista.

Jotkin ladkkeet saattavat voimistaa Prednison-valmisteen vaikutuksia, ja ladkéri saattaa haluta seurata
sinua tarkemmin, jos otat néita ladkkeitd (kuten jotkin HIV-lidkkeet: ritonaviiri, kobisistaatti).

Raskaus, imetys ja hedelmiillisyys
Jos olet raskaana tai imetét, epdilet olevasi raskaana tai jos suunnittelet lapsen hankkimista, kysy
ladkarilta tai apteekista neuvoa ennen tdmén lddkkeen kayttod.

Ajaminen ja koneiden kiytto

Ladke voi heikentid kykyé kuljettaa moottoriajoneuvoa tai tehdi tarkkaa keskittymistd vaativia
tehtdvid. On omalla vastuullasi arvioida, pystytkod ndihin tehtdviin lddkehoidon aikana. Ladkkeen
vaikutuksia ja haittavaikutuksia on kuvattu muissa kappaleissa. Lue koko pakkausseloste
opastukseksesi. Keskustele lddkéarin tai apteekkihenkilokunnan kanssa, jos olet epdvarma.

Prednison siséltia laktoosia
Tamai ladke sisdltdd 46 mg laktoosia (monohydraatina). Jos laédkéri on kertonut, ettd sinulla on jokin
sokeri-intoleranssi, keskustele lddkérin kanssa ennen timén lddkkeen ottamista.

3. Miten Prednison-tabletteja otetaan

Ota titd ladkettd juuri siten kuin laakari on madrdnnyt. Tarkista ohjeet ladkarilta tai apteekista, jos olet
epdvarma.

Annostusta ei pidd muuttaa omatoimisesti. Jos prednisonin vaikutus on mielestdsi liian voimakas tai liian
heikko, ota yhteys lddkérin tai apteekkiin.

Pitkdaikaishoidossa vuorokausiannos otetaan yleensi kerta-annoksena joka aamu tai joka toinen aamu.
Tabletin voi jakaa yhtd suuriin annoksiin.

Tarkeda!

Jos Prednison-hoito on pitkdaikainen, Iddkéari on sopinut kanssasi tarkastuskdynneistid vastaanotolla ja
mahdollisesti myds laboratoriokokeista. Tarkastukset ovat tarkeitd, jotta saisit lidkkeesté parhaan
hyddyn ja lddke aiheuttaisi mahdollisimman vadhén haittoja.

Jos olet kdyttinyt prednisonia jo usean vikon ajan ja sairastut dkillisesti (esim. korkeakuumeiseen
infektioon) tai joudut tapaturmaan tai leikkaukseen, vuorokausiannostasi on ehké suurennettava. Jos et
ole saanut lddkariltd etukdteen annostusohjetta tillaista tilannetta varten, ota heti yhteyttd hoitavaan
ladkariin ohjeiden saamiseksi.

Muista mainita prednisonin kiaytostd seuraavien ladkarissa kdayntien yhteydessé, myos silloin kun hoito
on loppunut jo useita kuukausia aikaisemmin.

Jos otat enemmiéin Prednison-tabletteja kuin sinun pitiisi

Jos olet ottanut liian suuren lddkeannoksen tai vaikkapa lapsi on ottanut lidkettd vahingossa, ota aina
yhteyttd ladkarin, sairaalaan tai Myrkytystietokeskukseen (puh. 0800 147 111) riskien arvioimiseksi ja
lisiohjeiden saamiseksi.



Jos unohdat ottaa Prednison-tabletin
Ota unohtunut annos niin pian kuin mahdollista. Jos seuraavan annoksen ajankohta on lahelld, jata
unohtunut annos ottamatta.

Ald ota kaksinkertaista annosta korvataksesi unohtamasi kerta-annoksen.

Jos lopetat Prednison-tablettien oton

Ladkettd tulee kiyttdd sddnnollisesti. Jos olet kdyttdnyt Prednison-tabletteja jo useamman viikon ajan,
ali lopeta hoitoa ékillisesti, silld se voisi aiheuttaa haittoja. Jos hoidon lopettaminen on tarpeen, ladkari
neuvoo, miten se tulee tehda.

4, Mahdolliset haittavaikutukset
Kuten kaikki lidkkeet, timékin lddke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivét kuitenkaan niitd saa.

Hoidon kesto ja annoksen suuruus vaikuttavat haittavaikutusten esiintyvyyteen. Pitkdaikaishoidossa
haittoja esiintyy sdénndllisesti.

Yleiset (voi esiintyd enintddn 1 kdyttdjdlla 10:std):

- infektioille herkistyminen, infektion oireiden peittyminen

- elimiston oman ACTH- ja kortisolierityksen estyminen (pitkdaikaiskdytossd), Cushingin
oireyhtymén oireet (vartalon ja kasvojen pydristyminen ["kuukasvot"], lihasten surkastuminen),
sokeritaudin ilmaantuminen tai paheneminen

- matala veren kaliumpitoisuus, natriumin liallinen kertyminen elimisto6n

- verenpaineen kohoaminen

- ihon oheneminen, kudosvaurioiden paranemisen hidastuminen ja arpeutuminen, akne, ihon
arpijuovat, mustelmaherkkyys, mustelmat

- lihasten surkastuminen, luukato

- kasvun hidastuminen lapsilla, turvotus.

Melko harvinaiset (voi esiintyd enintddn 1 kdyttdjdlld 100.:sta):

- ruokahalun lisdéntyminen, mielialan vaihtelut, masennus, mania (poikkeavasti kohonnut mieliala,
artyisyys, voimakas aktiivisuus, puheliaisuus, ajatuksen riento ja kohonnut itsetunto), psykoosit,
unettomuus

- silménpaineen kohoaminen (glaukooma), kaihi

- verisuonitukokset.

Harvinaiset (voi esiintyd enintddn 1 kdyttdjdlld 1 000:sta):

- hoitoon liittyvd ns. tuumorilyysioireyhtymé, joka vaurioittaa munuaisia

- allergiset reaktiot

- dementiaoireet, kallonsisdisen paineen kohoaminen

- silmén suoni- ja verkkokalvon sairaus (korioretinopatia) pitkdaikaishoidossa
- hikka

- mahahaava, haimatulehdus

- maksaentsyymipitoisuuden suureneminen

- luukuolio, jannerepedma.

Esiintymistiheys tuntematon (koska saatavissa oleva tieto ei riitd arviointiin):
- kosketusarka verisuonikasvain (kaposin sarkooma)

- dkillinen rajoittunut turvotus esim. ihossa tai limakalvolla

- keuhkopaise keuhkosyopéapotilailla




- porfyrian (aineenvaihduntasairaus) paheneminen

- ndon hdmartyminen

- syddmen vajaatoiminnan ilmeneminen tai paheneminen

- ruuansulatuskanavan haavauman puhkeaminen ja verenvuoto

- vaikeat ihoreaktiot

- lihassairaudet

- skleroderman munuaiskriisi potilailla, joilla on jo aiemmin skleroderma (autoimmuunisairaus).
Skleroderman munuaiskriisin oireita ovat verenpaineen nousu ja virtsanmuodostuksen
vaheneminen.

- hidas syddmen syke.

Pitkdaikaisen Prednison-hoidon ékillisesté lopettamisesta voi atheutua mm. kuumetta, lihas- ja
nivelkipuja, voimattomuutta, pahoinvointia ja verenpaineen liallista alenemista.

Kortikosteroidihoidossa voi esiintyd my0ds veren hyytymisherkkyyden lisdéntymisté, veren rasvojen
runsautta ja munuaiskivid. Hoito saattaa heikentééd siemennesteen laatua ja voi aiheuttaa kuukautisten
poisjadntid.

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niistd [ddkérille tai apteekkihenkilokunnalle. Tamé koskee myos
sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssa pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa
haittavaikutuksista my6s suoraan (ks. yhteystiedot alla). IImoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa
saamaan enemman tietoa timén lidkevalmisteen turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi

Léadkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimea
Laikkeiden haittavaikutusrekisteri

PL 55

00034 FIMEA

5. Prednison-tablettien séilyttiiminen
Sailyté alle 25 °C.
Ei lasten ulottuville eikd nédkyville.

AlA kiyti titi [dkettd pakkauksessa mainitun viimeisen kiyttopdiviméirin jilkeen. Viimeinen
kayttopdivimadra tarkoittaa kuukauden viimeistd paivaa.

Ladkkeitd ei pidd heittdd viemiriin eikd havittda talousjitteiden mukana. Kysy kdyttimattomien
ladkkeiden havittaimisestd apteekista. Ndin menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen siséiltdo ja muuta tietoa

Miti Prednison sisiltia

- Vaikuttava aine on prednisoni, jota on 5 mg yhdessé tabletissa.

- Muut aineet ovat laktoosimonohydraatti, maissitarkkelys, liivate, perunatérkkelys, talkki ja
magnesiumstearaatti.

Ladkevalmisteen kuvaus
Valkoinen tai melkein valkoinen, pyored, hieman kupera, jakouurteellinen tabletti, halkaisija n. 7 mm.


http://www.fimea.fi/

Myyntiluvan haltija
Orion Corporation
Orionintie 1

02200 Espoo

Valmis taja

Orion Corporation Orion Pharma
Orionintie 1

02200 Espoo

Orion Corporation Orion Pharma
Joensuunkatu 7

24100 Salo

Téamé pakkausseloste on tarkistettu viimeksi 15.2.2023.



Bipacksedel: Information till anvindaren
Prednison 5 mg tabletter

prednison

Lis noga igenom denna bipacksedel innan du borjar ta detta likemedel. Den innehaller

information som ar viktig for dig.

- Spara denna information, du kan behova ldsa den igen.

- Om du har ytterligare fragor vand dig till likare eller apotekspersonal.

- Detta likemedel har ordinerats enbart at dig. Ge det inte till andra. Det kan skada dem, &ven om
de uppvisar sjukdomstecken som liknar dina.

- Om du far biverkningar, tala med likare eller apotekspersonal. Detta giller d&ven eventuella
biverkningar som inte nimns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om foljande:
Vad Prednison ar och vad det anvinds for

Vad du behover veta innan du tar Prednison

Hur du tar Prednison

Eventuella biverkningar

Hur Prednison ska forvaras

Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

SNk L=

1. Vad Prednison ir och vad det anvinds for

Prednison, den aktiva substansen i1 Prednison tabletterna, ar ett kortisonbesldktat &mne for invirtes
bruk. Prednison verkar bl.a. genom att dimpa inflammationsreaktioner och att eliminera allergisymtom.
Annan samtidig behandling kombineras ofta med Prednison behandlingen.

Prednison anvidnds for behandling av mangahanda sjukdomar. Inflammationssymtom, som kréver
behandling med Prednison, kan férekomma vid manga olika sjukdomstillstdnd (bla. vid reumatiska
sjukdomar, vid flera hudsjukdomar eller vid sjukdomar i luftvigarna eller lungorna).

Prednison som finns i Prednison kan ocksa vara godkdnd for att behandla andra sjukdomar som inte
nidmns i denna produktinformation. Fraga likare, apotek eller annan hilsovardspersonal om du har
ytterligare fragor och fo]j alltid deras instruktion.

2. Vad du behover veta innan du tar Prednison

Ta inte Prednison

- om du &r allergisk mot prednison eller ndgot annat imnehallsimne i detta likemedel (anges i
avsnitt 6)

- om du har konstaterats ha tuberkulos eller en annan bakterie-, svamp- eller virusinfektion, som
du &nnu inte far vard for

- i kombination med abirateron och radium-223 (som anvinds for att behandla prostatacancer).

Varningar och forsiktighe t
Tala med ldkare eller apotekspersonal innan du tar Prenison
- om du ska genomga kirurgisk behandling eller du tinker vaccinera dig



- om du har sklerodermi (dven kallat systemisk skleros, en autoimmun sjukdom) eftersom dagliga
doser pa 15 mg eller mer kan oka risken for en allvarlig komplikation kallad akut njurkris. Tecken
pa akut njurkris inkluderar hogt blodtryck och minskad urinproduktion. Lékaren kan rada dig att
regelbundet kontrollera ditt blodtryck och dina urinvédrden.

- om det finns misstanke att du har eller har diagnostiserats med feokromocytom (en séllsynt
tumor 1 binjuren).

Tala med ldkare eller apotekspersonal ocksa om du har eller har haft

- ett sar i magsicken eller tolvfingertarmen

- sockersjukan (diabetes)

- benskdrhet (osteoporos)

- psykiska storningar (allvarlig storning i sinnesstdmning eller psykos) eller om dessa férekommer i
din slikt

- nedsatt hjartfunktion

- nyligen hjartinfarkt

- blodtryckssjukdom

- epilepsi

- forhojt 6gontryck (glaukom)

- nedsatt skoldkortelfunktion

- nedsatt lever- eller njurfunktion

- inflammatorisk tarmsjukdom eller inflammation frén en eller flera divertiklar (fickbildningar) i
tarmen

- parasitinfektion

- tuberkulos

- muskelsjukdom.

Det kan bli aktuellt att 4ndra dosen av Prednison vid insjuknande (t.ex. infektion) eller vid speciella
pafrestningar. Kontakta dirfor lakare vid sddana tillstand.

Kontakta likare om du upplever dimsyn eller andra synrubbningar.

Under behandlingen med Prednison ér det speciellt viktigt att skydda sig mot vattkopps- och
béltrosinfektion.

Andra likemedel och Prednison
Tala om for likare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan téinkas ta andra
lakemedel, 4ven receptfria sadana.

Effekten av vissa likemedel eller av prednison kan paverkas eller du kan fa biverkningar, om de
anvinds samtidigt. Till dessa likemedel hor t.ex.

- fenytoin, fenobarbital, karbamazepin och primidon (antiepileptika)

- rifampicin (Iikemedel mot tuberkulos)

- tyreostatika (likemedel for behandling av 6verproduktion av skdldkdrtelhormon)
- ketokonazol, amfotericin B (likemedel mot svamp)

- warfarin (blodfértunningsmedel)

- diabetesmediciner, insulin

- salicylater (t.ex. acetylsalicylsyra)

- antiinflammatoriska virkmediciner

- diuretika (vétskedrivande medel)

- laksativer (avforingsmedel)

- fluorokinoloner (vissa antibiotika)

- cytostatika och likemedelssubstanser som himmar immunsvaret

- antikolinergiska likemedel (t.ex. pankuron)



- vacciner (se avsnitt Varningar och forsiktighet)
oOstrogener, p-piller.

Prednison fér inte ges i kombination med abirateron och radium-223 pa grund av en eventuellt forhojd
risk for skelettfraktur eller dodsfall.

Om du planerar att anvénda radium-223 efter behandling med Prednison och abirateron méste du vénta
5 dagar innan behandlingen med radium-223 paboérjas.

Vissa likemedel kan 6ka effekterna av Prednison och din likare kan vilja dvervaka dig noga om du tar
dessa likemedel (t.ex. vissa lakemedel mot hiv: ritonavir, kobicistat).

Graviditet, amning och fertilitet
Om du ér gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, ridfraga likare
eller apotekspersonal innan du anvinder detta likemedel.

Korformiga och anvindning av maskiner

Du ér sjilv ansvarig for att bedoma om du dr i kondition att framféra motorfordon eller utféra arbeten
som kréver skdrpt uppmarksamhet. En av faktorerna som kan péverka din formédga i dessa avseenden
ar anvindning av likemedel pa grund av deras effekter och/eller biverkningar. Beskrivning av dessa
effekter och biverkningar finns i andra avsnitt. Lds dirfor all information i denna bipacksedel for
végledning. Diskutera med din likare eller apotekspersonal om du dr osdker.

Prednison innehéller laktos
Detta likemedel innehaller 46 mg laktos (i form av monohydrat). Om du inte tal vissa sockerarter, bor
du kontakta din likare innan du tar denna medicin.

3. Hur du tar Prednison

Ta alltid detta likemedel enligt likarens anvisningar. Radfraga likare eller apotekspersonal om du dr
oséker.

Andra aldrig doseringen utan att tala med likaren. Om du finner att effekten av prednison &r for stark
eller for svag, kontakta ldkaren eller apoteket.

Vid langvarig behandling tas dygnsdosen vanligen som en engangsdos varje morgon eller varannan
morgon.

Tabletten kan delas 1 tva lika stora doser.

Viktigt!

Om behandlingen med Prednison 4r langvarig, har likaren kommit 6verens med dig om kontrollbesok
pé mottagningen, eventuellt ocksd om laboratorieprov. Kontrollerna ar viktiga for att du ska ha bést
nytta av medicinen och for att den ska fororsaka sa lite biverkningar som mojligt.

Om du redan anvint prednison under flera veckors tid kan en akut sjukdom (sdsom en infektion med
hog feber), ett olycksfall eller en operation ge anledning till en forhjning av dygnsdosen. Om du inte
har fétt doseringsforeskrifter for dylika situationer fran likare pa forhand, bor du genast kontakta den
behandlande likaren for att f nya foreskrifter.

Tala om att du anvinder prednison i samband med nésta likarbesok, 4ven om behandlingen avslutats
redan for flera manader sedan.



Om du har tagit for stor méiingd av Prednison

Om du fatt i dig for stor mdngd lakemedel eller om t.ex. ett barn fatt i sig likemedlet av misstag
kontakta likare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 0800 147 111) for bedomning av risken
samt radgivning.

Om du har glomt att ta Prednison
Ta den bortgldomda dosen s& snart som mdjligt. Om det snart dr dags for foljande dos, ska du inte ta den
bortglomda dosen.

Ta inte dubbel dos for att kompensera for glomd dos.

Om du slutar att ta Prednison

Likemedlet ska anvdndas regelbundet. Om du redan anvént Prednison under flera veckor, bor du inte
plotsligt avbryta behandlingen eftersom det kan fororsaka besvérliga symtom. Om det uppstér ett behov
av att avsluta behandlingen ger likare rad om hur detta ska ske.

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla likemedel kan detta likemedel orsaka biverkningar, men alla anvindare behdver inte fa
dem.

Behandlingens lingd och dosens storlek paverkar forekomsten av biverkningar. Vid langvarig
behandling forekommer biverkningar regelbundet.

nliga (kan férekomma hos upp till 1 av 10 anvindare):
infektionskénslighet, maskering av symtom pa infektion
hiamning av kroppens egen avsondring av ACTH och kortisol (vid langvarigt bruk), symtom pa
Cushings syndrom (avrundning av ansiktet och kroppsformen [”manansikte”], muskelfortvining),
utveckling eller forvérring av diabetes
for lag kaliumhalt i blodet, 6verdriven ackumulering av natrium i kroppen
oOkat blodtryck
fortunning av huden, fordrdjd likning av vdvnadsskador samt drrbildning, akne, drrstrak
(strimmor), kinslighet for blanader, blamérken
muskelfortvining, benskoérhet
tillvéixtrubbning hos barn, svullnad.

Mindre vanliga (kan férekomma hos upp till 1 av 100 anvindare):
oOkad aptit, fordndringar i sinnestimningen, depression, mani (onormalt f6rhojd sinnestimning,
irritabilitet, starkt dkat aktivitet, pratsamhet, upphetsat tankeaktivitet, forhojd sjalvkansla),
psykoser, somnloshet
forhojt 6gontryck (glaukom), starr (katarakt)
blodpropper.

Sallsynta (kan forekomma hos upp till 1 av 1 000 anvindare):
behandlingsrelaterad sk. tumorlyssyndrom som skadar njurar
allergiska reaktioner
symtom pa demens, 6kat intrakraniellt tryck
inflammation i1 6gats dderhinna och néthinna (korioretinopati) (vid langvarigt bruk)
hicka
magsar, inflammation i bukspottkdrteln
forhojda leverenzymhalter
benvdvsdod, senruptur.



Har rapporterats (forekommer hos ett okdnt antal anvindare):
beroringskénslig blodkérlstumér (Kaposis sarkom)
plotslig avgransad svulinad av t.ex. hud eller slemhinnor
lungabscess hos lungcancerpatienter
forvarring av porfyri (en metabolisk sjukdom)
dimsyn
uppkomst eller forvérring av hjartsvikt
brustet sdr i magtarmkanalen och blodning
allvarliga hudreaktioner
muskelsjukdomar
akut njurkris hos patienter som redan lider av sklerodermi (en autoimmun sjukdom). Tecken pa
akut njurkris inkluderar hégt blodtryck och minskad urinproduktion.
langsam puls.

Da en langvarig Prednison behandling plotsligt avslutas kan bl.a. foljande symtom forekomma: feber,
muskel- och ledont, kraftloshet, illamaende och en dverdriven sdnkning av blodtrycket.

Aven 6kad blodkoagulationsbenéigenhet, hdga blodfettnivier och njurstenar kan férekomma i samband
med kortikosteroidbehandling. Behandlingen kan forsdmra spermakvalitet och kan orsaka utebliven
menstruation.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med likare eller apotekspersonal. Detta géller 4ven eventuella
biverkningar som inte ndmns i denna information. Du kan ocksé rapportera biverkningar direkt (se
detaljer nedan). Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om
lakemedels sékerhet.

webbplats: www. fimea. fi

Sakerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet Fimea
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5. Hur Prednison ska forvaras
Forvaras vid hogst 25 °C.

Forvara detta likemedel utom syn- och rackhall for barn.

Anvénds fore utgdngsdatum som anges pa forpackningen. Utgdngsdatumet &r den sista dagen i
angiven manad.

Likemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man
kastar likemedel som inte lingre anvidnds. Dessa atgdrder ar till for att skydda miljon.
6.  Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

Innehillsde klaration
- Den aktiva substansen ér prednison, varav finns 5 mg i en tablett.


http://www.fimea.fi/

- Ovriga innehallsimnen ir laktosmonohydrat, majsstirkelse, gelatin, potatisstiirkelse, talk och
magnesiumstearat.

Likemedlets utseende
En vit eller nistan vit, rund, en aning konvex tablett med brytskéra, diameter ca 7 mm.

Innehavare av godkiinnande for forsiljning
Orion Corporation

Orionvégen 1

FI-02200 Esbo

Finland

Tillverkare

Orion Corporation Orion Pharma
Orionvégen 1

FI-02200 Esbo

Finland

Orion Corporation Orion Pharma
Joensuunkatu 7

FI-24100 Salo

Finland

Denna bipacksedel éindrades senast 15.2.2023.



