VALMISTEYHTEENVETO

1. LAAKEVALMISTEEN NIMI

Prednison 5 mg tabletit

2. VAIKUTTAVAT AINEET JA NIIDEN MAARAT
Yksi tabletti siséltid 5 mg prednisonia.

Apuaine, jonka vaikutus tunnetaan:
Yksi tabletti siséltdd 46 mg laktoosia (monohydraattina).

Téydellinen apuaineluettelo, ks. kohta 6.1.

3.  LAAKEMUOTO
Tabletti
Valkoinen tai melkein valkoinen, pydred, hieman kupera, jakouurteellinen tabletti, © noin 7 mm.

Tabletin voi jakaa yhtd suuriin annoksiin.

4.  KLIINISET TIEDOT
4.1 Kayttoaiheet

Nivelreuma ja muut sidekudostaudit.

Astma.

Allergiset ja autoimmuunitaudit.

Eréét veri-, munuais-, maksa- ja ihotaudit ja muut tilat, joissa systeeminen glukokortikoidihoito
on aiheellinen.

o Solunsalpaajahoitoon yhdistettynd leukemioiden, lymfoomien, myelooman ja rintasydvéin
hoidossa.

4.2 Annostus ja antotapa
Annostus

Annostus on yksilollinen ja se méédrdytyy hoidettavan taudin ja sen vaikeusasteen mukaisesti.
Aloitusannos on yleensd 72-1 (2) mg/kg/vrk, nivelreumassa 5-7,5 mg/vrk. Kun hoitovaste on
ilmaantunut, annosta pienennetdén véhitellen, esimerkiksi 5—-10 mg kerrallaan muutaman péivén tai
muutaman vilkkon vélein hoidettavasta taudista riippuen.

Pitkdaikaishoidossa on pyrittdvd pienimpédén riittivddn annokseen. Annoksen ylittdessi noin
7.5 mg/vrk haittavaikutusten riski lisééntyy selvisti.

Suuret annokset jactaan 2—3 annoskertaan paivassd. Mikéli hoidossa tullaan toimeen yhdelld
vuorokausiannoksella, suositetaan sen ottamista aamulla ja pitkdaikaisessa hoidossa mieluiten
vuoroaamuin, jolloin aivolisikkeeseen kohdistuva vaimennus suureksi osaksi viltetdan.

Glukokortikoidihoidon keskeytysoireyhtymén vélttdmiseksi pitkdaikainen kortikosteroidihoito on
keskeytettiva asteittain useiden viikkojen kuluessa. Vuoropdivdannostelu pienentiad



lisimunuaiskuoren vajaatoiminnan ja hoidon lopettamiseen littyvéin keskeytysoireyhtymén riskia.

Pitkdaikainen systeeminen kortikosteroidihoito aiheuttaa lisimunuaiskuoren vajaatoimintaa, joka voi
kestdd kuukausia hoidon pééttymisen jialkeen. Tamén vuoksi stressitilanteissa, kuten vamman,
sairauksien ja kirurgian yhteydessd, on annettava glukokortikoideja tarvittaessa tai lisattava
Prednison-annostusta.

4.3 Vasta-aiheet

o Tuberkuloosi sekd muut akuutit ja krooniset bakteeri-, sieni- ja virusinfektiot ilman
asianmukaista ladkitysta.

o Kéyttd yhdessi abirateronin ja radium-223:n (Ra-223:n) kanssa.

o Yliherkkyys vaikuttavalle aineelle tai kohdassa 6.1 mainituille apuaineille.

4.4 Varoitukset ja kiayttoon liittyvit varotoimet

Prednisonihoito voi lisdtd monien akuuttien ja piilevien sairauksien komplikaatioiden esiintyvyyttd ja
aiheuttaa joidenkin sairauksien pahenemista (tai kehittymisté). Varovaisuutta tulee siksi noudattaa
sellaisten potilaiden kohdalla, joilla on todettu diabetes, maha- tai pohjukaissuolihaava, osteoporoosi,
psykoosi tai vakava mielialahdirié tai glaukooma; sekd syddmen vajaatoiminnan, dskettdisen
sydininfarktin, hypertension, epilepsian, kilpirauhasen vajaatoiminnan, tulehduksellisten
suolistosairauksien ja divertikuliitin yhteydessi, seké potilailla, joille on tehty dskettdin
anastomoosileikkaus.

Munuaisten ja maksan vajaatoiminta hidastavat prednisolonin puhdistumaa ja saattavat pidentid sen
puoliintumisaikaa.

Infektiot
Kortikosteroidit lisddvit infektioalttiutta ja voivat peittdd infektion oireet.

Vesirokko voi olla kortikosteroidihoidon aiheuttaman immuunipuutoksen aikana erityisen vaarallinen,
joten vesirokko- tai herpes zoster -tartunnan suhteen tulee olla erityisen varovainen. Varovaisuutta
tulee noudattaa myds sellaisten potilaiden kohdalla, joilla on ollut tuberkuloosi latentin taudin
reaktivaation riskin takia.

Kortikosteroideja on kéytettdva hyvin varoen potilaille, joilla tiedetdin tai epiillién olevan
loisinfektio, kuten Strongyloides (sukkulamato) -infektio. Kortikosteroidien aiheuttama
immunosuppressio voi ndilld potilailla johtaa Strongyloides-superinfektioon ja infektion levidmiseen,
johon liittyy laaja toukkien migraatio. Usein seurauksena voi olla vaikea enterokoliitti ja mahdollisesti
kuolemaan johtava gramnegatiivinen sepsis. Eldvid, heikennettyjd viruksia tai bakteereita sisiltavid
rokotteita ei tule antaa korkea-annoksista kortikosteroidihoitoa saaville potilaille hoidon aiheuttaman
immuunipuutoksen aikana. Ndiden rokotteiden antoa tulee yleensékin vilttdd kortikosteroidihoidon
aikana. Muun tyyppisid rokotteita kdytettdessé suoja voi jadda immuunipuutteen takia tavallista
heikommaksi.

Glukokortikoidihoito saattaa vaikuttaa veren hyytymiseen. YhteiskdytOossd veren hyytymiseen
vaikuttavien lddkkeiden (kuten varfariini tai ASA-valmisteet) tulee noudattaa varovaisuutta.

Fluorokinolonien ja glukokortikoidien yhtdaikainen kadytto lisdd jinneruptuuran riskid etenkin idkkailld
potilailla.

Luusto, lihakset ja sidekudos

Suuria kortikosteroidiannoksia kéytettdessd on raportoitu akuuttia myopatiaa. Eniten tapauksia on
ilmennyt potilailla, joilla on hermo-lihasjohtumiseen MLittyvid ongelmia (esim. myasthenia gravis) tai
jotka saavat samanaikaista antikolinergihoitoa, kuten hermo-lihasjohtumista lamaavia lddkeaineita



(esim. pankuronia). Yleistynyt akuutti myopatia voi vaikuttaa silmi- ja hengityselinlihaksiin ja johtaa
tetrapareesiin. Kreatiinikinaasiarvot voivat kohota. Kortikosteroidien lopettamisen jilkeen kliininen
paraneminen tai toipuminen voi kestia viikkoja tai vuosia.

Pitkdaikaisen suuriannoksisen glukokortikoidihoidon yleinen, mutta harvoin tunnistettu, haittavaikutus
on luukato.

Silmét

Kortikosteroidien pitkdaikainen kidytto saattaa aiheuttaa posteriorisen subkapsulaarisen kaihin ja
tumakaihin (erityisesti lapsille), simén ulospullistumisen tai siiménpaineen kohoamisen, joka voi
johtaa glaukoomaan ja siitd mahdollisesti johtuvaan ndkéhermon vaurioon.

Varovaisuutta on noudatettava, kun kortikosteroideja kdytetdédn simén herpes simplex -infektion
yhteydessi, koska sarveiskalvo voi perforoitua. Simén sekundaariset sieni- ja virusinfektiot voivat
lisddntyd glukokortikoideja saavilla potilailla.

Nakohdirio

Systeemisesti tai topikaalisesti kédytettdvien kortikosteroidien kdyton yhteydessé saatetaan ilmoittaa
nakohdirioistd. Jos potilaalla esiintyy oireita, kuten nddn hdméartymisté tai muita nikohéiriitd, potilas
on ohjattava siimildékarille, joka arvioi oireiden mahdolliset syyt. Niitd voivat olla kaihi, glaukooma
tai harvinaiset sairaudet, kuten sentraalinen seroosi korioretinopatia, joista on ilmoitettu systeemisten
tai topikaalisten kortikosteroidien kayton jalkeen.

Skleroderman munuaiskriisi

Varovaisuutta on noudatettava potilailla, joilla on systeeminen skleroosi, silldi (mahdollisesti
kuolemaan johtavan) skleroderman munuaiskriisin ja hypertension yleistymistd seké virtsantulon
vahenemisti on havaittu, kun prednisolonin pédivdannos on vahintddn 15 mg. Siksi verenpaine ja
munuaisten toiminta (s-kreatiniini) on tarkastettava sddnnéllisesti. Verenpainetta on kontrolloitava
tarkasti, jos munuaiskriisid epdillién.

Feokromosytooma

Feokromosytoomaan littyvid kriisejd, jotka voivat olla kuolemaan johtavia, on raportoitu systeemisten
kortikosteroidien annon jilkeen. Potilaille, joilla on epdilty tai todettu feokromosytooma, ei pidd antaa
kortikosteroideja muutoin kuin huolellisen hy6ty—haitta-arvioinnin jilkeen.

Psyykkiset hiiriot

Kortikosteroidien kdyton yhteydessid voi ilmetd psyykkisid hairioitd, kuten euforiaa, unettomuutta,
mielialanvaihteluja, persoonallisuusmuutoksia, syvdd masennusta tai selvid psykoottisia oireita. Tila
voi pahentua kortikosteroidien kdyton yhteydessi, jos potilas on emotionaalisesti epdvakaa tai hinelld
on taipumusta psykoosiin.

Systeemisten steroidien kdyton aikana voi imetd mahdollisesti vakavia psyykkisid haittavaikutuksia.
Ofrreita imenee tyypillisesti muutaman péivén tai vilkkon kuluttua hoidon aloittamisesta. Useimmat
reaktiot hdvidvdt joko annoksen pienentdmisen tai hoidon lopettamisen jilkeen, tosin spesifistd hoitoa
voidaan tarvita. Kortikosteroidien kdyton lopettamisen yhteydessd on myos ilmoitettu psyykkisid
vaikutuksia. Téllaisten vaikutusten esiintymistiheyttd ei tiedetd. Potilasta ja/tai hintd hoitavaa henkil6d
on kehotettava ottamaan yhteyttd ladkariin, jos psyykkisid oireita ilmenee, erityisesti jos potilaan
epéillidn olevan masentunut tai hautovan itsemurha-ajatuksia. Potilaan ja/tai hdnté hoitavan henkilon
on oltava tietoinen mahdollisista psyykkisistd vaikutuksista, joita voi ilmetd myos
kortikosteroidiannosta pienennettdessa tai heti kortikosteroidien kadyton loputtua.



Erityisen huolellisesti on harkittava systeemisten kortikosteroidien kayttdd ja seurattava potilaan
vointia, jos potilaalla tai hdnen lihisukulaisellaan on tai on ollut vakava psyykkinen hiirié (esim.
masennus, kaksisuuntainen mielialahdirié tai aiempi kortikosteroidien aiheuttama psykoosi).

Takkéat ja pediatriset potilaat

Systeemisen glukokortikoidihoidon haittavaikutukset voivat korostua vanhuksilla ja lapsilla.
Kasvuidissé olevilla glukokortikoidihoito voi aiheuttaa kasvun hidastumista, mihin tulee kinnittda
huomiota.

Apuaineet

Potilaiden, joilla on harvinainen perinnéllinen galaktoosi-intoleranssi, tdydellinen laktaasinpuutos tai
glukoosi-galaktoosi-imeytymishdirid, eipidd kdyttda titd lidkevalmistetta.

4.5 Yhteisvaikutukset muiden liiikevalmisteiden kanssa seki muut yhteisvaikutukset

Entsyymi-induktor it

Fenytoiini, fenobarbitaali, karbamatsepiini, primidoni, rifampisiini ja tyreostaatit lisiavét
prednisolonin puhdistumaa ja lyhentdvét puolintumisaikaa.

Entsyymi-inhibiittorit

CYP3A4-entsyymin estijit (kuten ketokonatsoli) hidastavat joidenkin glukokortikoidien metaboliaa.

Yhteiskdyton CYP3Am estédjien kuten kobisistaattia sisdltdvien valmisteiden kanssa odotetaan
suurentavan systeemisten haittavaikutusten riskid. Tadmén yhdistelmin kayttod on véltettava, ellei
hydty ole suurempi kuin suurentunut systeemisten kortikosteroidihaittavaikutusten riski, jolloin
potilaita on seurattava systeemisten kortikosteroidihaittavaikutusten varalta.

Abirateroni ja prednisoni vhdessd Ra-223:n kanssa

Abirateronin ja prednisonin kéyttd yhdessd Ra-223:n kanssa on vasta-aiheista (ks. kohta 4.3)
oireettomilla tai vihioireisilla eturauhassyopéé sairastavilla potilailla kliinisissd tutkimuksissa todetun
lisidntyneen luunmurtumien riskin ja mahdollisesti lisdéntyneen kuolleisuuden riskin vuoksi.

On suositeltavaa, ettd Ra-223-hoitoa ei aloiteta vihintddn viiteen pdivdén abirateroni-valmisteen ja
prednisonin yhdistelmin viimeisen annon jilkeen.

Estrogeenit

Estrogeenivalmisteet ja ehkdisytabletit saattavat lisdtd prednisolonin plasmapitoisuuksia.

Antikoagulantit
Prednisoni voi heikentéé antikoagulanttien vaikutusta. Toisaalta lddkkeiden samanaikainen kaytto lisdd
riskid maha-suolikanavan verenvuotoihin. Yhteiskdytossd veren hyytymiseen vaikuttavien ladkkeiden

(kuten varfariini tai ASA-valmisteet) tulee noudattaa varovaisuutta.

Insuliini ja oraaliset sokeritautilidkkeet

Diabeteslddkkeiden (myos insuliinin) vaikutus voi heikentyd yhteiskdytossd kortikosteroidien kanssa,
ja niiden annosta saattaa olla syytd nostaa.



Antikoliiniesteraasit

Kortikosteroidit voivat antikoliniesteraasien kanssa aiheuttaa lihasheikkoutta myasthenia gravis
-potilailla.

Amfoterisiini B, diureetit ja laksatiivit

Systeeminen glukokortikoidihoito liséé hypokalemian riskia.

Salisylaatit ja muut NSAID-lddkkeet

Tulehduskipulddkkeiden (NSAID) ja glukokortikoidien yhtdaikainen kéytto lisad ulkusten ja
maha-suolikanavan verenvuodon riskid.

Glukokortikoidit lisddvit salisylaattien puhdistumaa. Varovaisuutta on syyti noudattaa, jos
pitkdaikaisen yhteiskdyton jilkeen pienennetdén glukokortikoidiannosta.

Fluorokinolonit

Fluorokinolonien ja glukokortikoidien yhtdaikainen kéyttd lisdé jinneruptuuran riskid etenkin idkkailla
potilailla.

Sytostaatit ja immunosuppressantit

Kortikosteroideilla on additiivinen immuunivastetta heikentdva vaikutus kdytettdessd samanaikaisesti
sytostaattien ja muiden immunosuppressanttien kanssa, mikd voi johtaa niin terapeuttisten kuin
haittavaikutustenkin lisdéntymiseen. Kortikosteroidit kdytettynd yleensd yhdessd pahoinvointia
hillitsevien lddkeaineiden kanssa vihentdvit sytostaattien aiheuttamaa pahoinvointia.

Takrolimuusin pitoisuus voi pienentyd yhteiskdytossé kortikosteroidien kanssa.
Kortikosteroidildékityksen lopettaminen voi nostaa takrolimuusin pitoisuutta. Siklosporiini ja
prednisoloni saattavat hidastaa toistensa metaboliaa, mikd voi vaikuttaa niiden plasmapitoisuuksiin.

Rokotteet

Glukokortikoidit saattavat heikentdd rokotusten tehoa ja lisété rokotusten neurologisten
komplikaatioiden riskid. Eldvéat virusrokotteet voivat aiheuttaa infektion prednisonia saavilla potilailla.

4.6 Hedelmillisyys, raskaus ja imetys
Raskaus

Raskaudenaikaiseen systeemiseen kortikosteroidihoitoon on syytd suhtautua harkiten. Prednisoloni
lapéisee istukan. Selkedsti indisoidusta hoidosta ei kuitenkaan ole syyté pidittiytyd. Prednisonia
raskauden aikana saaneen didin vastasyntynyttd on tarkkailtava mahdollisen lisémunuaisten
vajaatoiminnan havaitsemiseksi.

Raskaudenaikaiseen kortikosteroidihoitoon on litetty sikion kasvun hidastuminen etenkin
pitkdaikaisessa kdytdssi sekd yksittdistapauksissa valtimotiehyen merkitykseton supistuminen.
Loppuraskauden aikana prednisoloni voi aiheuttaa sikidlle samoja haittavaikutuksia kuin
pitkdaikaishoidossa yleensa.

Kortikosteroidit ovat aiheuttaneet eldinkokeissa huuli- ja suulakihalkioita. Kitahalkioiden
lisidntymistd eiole todennettu thmisella.



Imetys

Prednisoloni erittyy ihmisen rintamaitoon. Prednisolonin pitoisuus rintamaidossa on enimmillién

25 % plasmassa olevasta méarastd. Hoidon aikana voi imettdd, jos prednisonin annos on < 20 mg

vrk:ssa. Etenkin suuremmilla annoksilla on syytd vilttda imettdmistd vihintdén neljdn tunnin ajan
ladkkeen ottamisesta.

4.7 Vaikutus ajokykyyn ja koneidenkéiyttokykyyn

Prednisonilla ei yleensé ole haitallista vaikutusta ajokykyyn ja koneidenkéyttokykyyn.
Pitkdaikaishoidossa osalla potilaista imenee mielialan vaihteluita ja psyykkisté tasapainottomuutta,
mikd voi haitata likenteessad suoriutumista.

4.8 Haittavaikutukset

Prednisonilla on samoja haittavaikutuksia kuin muilla glukokortikoideilla. Silld on hiukan
mineralokortikoidivaikutusta. Hoidon kesto ja kdytetty annos vaikuttavat haittavaikutusten
esiintymiseen. Pitkdaikaishoidossa haittavaikutuksia esiintyy sdannollisesti.

Prednisoloni aiheuttaa lisimunuaiskuoren vajaatoimintaa, minkd vuoksi stressi, kuten leikkaus tai
infektio, voi aiheuttaa hypotensiota, hypoglykemiaa ja jopa kuoleman, jollei steroidiannosta lisété
stressiin sopeutumiseksi.

Glukokortikoidien keskeytysoireyhtymé seuraa pitkdaikaisen steroidihoidon dkillisestd lopettamisesta.
Oireina voi esiintyd mm. kuumetta, lihas- ja nivelkipuja, voimattomuutta, pahoinvointia, kohonnutta
kallonsisdistd painetta ja hypotensiota.

Prednisoni saattaa muiden kortikosteroidien tapaan aiheuttaa allergiaa ja anafylaktisen reaktion.
Haittavaikutusten yleisyysluokat on mééritelty seuraavasti:

Yleinen (> 1/100, < 1/10), melko harvinainen (> 1/1 000, < 1/100), harvinainen (> 10 000, < 1/1 000),
tuntematon (koska saatavissa oleva ticto eiriitd esiintyvyyden arviointiin).

Yleinen Melko Harvinainen Tuntematon
harvinainen

Hyvén ja Tuumorilyysioireyhtyméa Kaposin sarkooma
pahanlaatuiset
kasvaimet
(mukaan lukien
kystat ja
polyypit)
Immuunijdrjes- | Lisdéntynyt infektioalttius, Allergiset reaktiot Angioedeema,
telma infektion oireiden keuhkoabskessi

peittyminen keuhkosydpéapotilailla
Umpieritys Elimiston oman ACTH- ja

kortisolierityksen estyminen

(pitkdaikaiskdytossé),

Cushingin oireyhtymén

oireet, diabeteksen

paheneminen/ilmaantuminen
Aineenvaihdun- | Hypokalemia, natriumin Ruokahalun Porfyrian
ta ja ravitsemus | retentio lisddntyminen paheneminen
Psyykkiset Mielialan
hairiot vaihtelut,

masennus,
mania,




psykoosit,

unettomuus

Hermosto Dementiaoireet, kohonnut

kallonsisédinen paine
(pseudotumor cerebri)

Silmét Silménpaineen | Sentraalinen nesteinen Naon hamirtyminen
kohoaminen, | korioretinopatia (ks. myds kohta 4.4)
glaukooma, (pitkdaikaisessa kdytossd)
kaihi

Sydan Sydamen

vajaatoiminnan
ilmeneminen tai
paheneminen,
bradykardia**

Verisuonisto Hypertensio Tromboosit

Hengityselimet, Hikka

rintakehd ja

vilikarsina

Ruuansulatus- Mahahaava, pankreatiitti Peptisen haavauman

elimisto perforaatio ja

verenvuoto

Maksa ja sappi Maksaentsyymipitoisuuden

nousu
Tho ja ihon- Thon oheneminen, Toksinen
alainen kudos | hidastunut kudosvaurion epidermaalinen
paraneminen ja nekrolyysi, Stevens-
arpeutuminen, akne, striat, Johnsonin
mustelmaherkkyys, oireyhtymi
ekkymoosit

Luusto, lihakset | Lihasatrofia, osteoporoosi Aseptinen luunekroosi, Myopatia

ja sidekudos jinneruptuura

Munuaiset ja Skleroderman

virtsatiet munuaiskriisi*

Yleisoireet ja
antopaikassa
todettavat haitat

Kasvun hidastuminen
lapsilla, turvotus

* Skleroderman munuaiskriisi
Skleroderman munuaiskriisin yleisyys vaihtelee potilaiden eri alaryhmissd. Suurin riski on ilmoitettu
potilailla, joilla on diffuusi systeeminen skleroosi. Pienin riski on ilmoitettu potilailla, joilla on

rajoittunut systeeminen skleroosi (2 %) ja lapsen systeeminen skleroosi (1 %).
** Suurten annosten yhteydessa.

Kortikosteroidihoidossa voi esiintyd myos veren hyytymisherkkyyden lisdéntymisté, hyperlipidemiaa
ja munuaiskivid. Se saattaa heikentdd siemennesteen laatua ja voi aiheuttaa amenorreaa.

Epiillyistd haittavaikutuksista ilmoittaminen

On tirkedé ilmoittaa myyntiluvan myontdmisen jilkeisistd ldédkevalmisteen epdillyistd

haittavaikutuksista. Se mahdollistaa lidkevalmisteen hydty-haitta-tasapainon jatkuvan arvioinnin.
Terveydenhuollon ammattilaisia pyydetdan ilmoittamaan kaikista epdillyistd haittavaikutuksista
seuraavalle taholle:

www-sivusto: www.fimea.fi
Léadkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimea
Lidkkeiden haittavaikutusrekisteri
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4.9 Yliannostus

Prednisonin akuutti massiivinen yliannostus on epdtodennikdinen. Huomattavan suuria kerta-annoksia
kestetddn vakavitta haitoitta. Suun kautta tapahtuneen yliannostuksen hoito on supportiivinen,
tarvittaessa voi antaa lidkehiiltd ja tehdd mahanhuuhtelun.

5.  FARMAKOLOGISET OMINAISUUDET
5.1 Farmakodynamiikka

Farmakoterapeuttinen ryhma: Systeemisesti kdytettavit kortikosteroidit, glukokortikoidit, ATC-koodi:
HO02ABO07.

Prednisoni on prednisolonin aihiolddke. Prednisoloni vaikuttaa muiden glukokortikosteroidien tapaan
sitoutumalla soluliman steroidireseptoreihin. Muodostunut steroidireseptorikompleksi siirtyy tumaan,
jossa se sitoutuu DN Ahan ja séddtelee talld tavoin monien geenien transkriptioita ja edelleen
proteiinisynteesid. Sen vaikutuksia valittdd muun muassa lisidntynyt lipokortiinisynteesi.

Glukokortikoidit vaikuttavat katabolisesti erityisesti lihaskudoksessa. Ne vahentiavit lymfokiinien ja
eikosanoidien tuotantoa, pienentdvit imukudoksen mééréé ja vaikuttavat immuunivastetta
heikentdvésti ja anti-inflammatorisesti tulehduksen syysta riippumatta. Ne myos vahentdvét
fibroblastien aktiivisuutta ja arvenmuodostusta. Glukokortikoidit véhentdvét kortikotropiinin eritysté
ja lamaavat aivolisdke-lisimunuaisakselia. Prednisolonilla on véhdinen mineralokortikoidivaikutus.

Painoyksikkod kohti prednisonin glukokortikoidivaikutus on noin neljé kertaa niin voimakas kuin
hydrokortisonin. Prednisonin 50 mgn kerta-annoksen jilkeen kortikotropiinin eritys estyy noin
1,5 vuorokaudeksi.

5.2 Farmakokinetiikka

Suun kautta otetun prednisonin biologinen hy6tyosuus on 70—80 %. Prednisonin huippupitoisuus
saavutetaan 1-2 tunnissa suun kautta annostelusta. Ruoka hidastaa, muttei vihennd imeytymista.
Prednisoni metaboloidaan biologisesti aktiiviseksi prednisoloniksi, bioaktivaation puolintumisaika on
noin 60 minuuttia.

Plasman prednisolonista on pitoisuudesta riippuen vapaana 5—30 %. Prednisolonin
jakaantumistilavuus on 0,5-1,5 litraa/kg. Prednisoloni metaboloituu inaktiivisiksi metaboliiteiksi. Sen
puolintumisaika on keskimdérin 3,5 tuntia ja anti-inflammatorisen vaikutuksen puolintumisaika on
18-36 tuntia. Virtsaan prednisonista erittyy muuttumattomana 3 % ja prednisolonista 25 %.
Prednisoloni ldpdisee istukan ja erittyy vdhéisessd méérin rintamaitoon.

5.3 Prekliiniset tiedot turvallisuudesta

Kortikosteroidit ovat aiheuttaneet eldinkokeissa huuli- ja suulakihalkioita.

6. FARMASEUTTISET TIEDOT
6.1 Apuaineet

Laktoosimonohydraatti
Maissitdrkkelys

Liivate
Perunatirkkelys



Talkki
Magnesiumstearaatti

6.2 Yhteensopimattomuudet

Ei oleellinen.

6.3 Kestoaika

3 vuotta

6.4  Siilytys

Sailytd alle 25 °C.

6.5 Pakkaustyyppi ja pakkauskoot

HDPE-t6lkki, HDPE-kierrekorkki; 30 ja 100 tablettia.

Kaikkia pakkauskokoja ei vilttdméttd ole myynnissa.

6.6 Erityiset varotoimet hivittimiselle ja muut kisittelyohjeet

Kayttamdton ladkevalmiste tai jéte on hévitettdvé paikallisten vaatimusten mukaisesti.

7. MYYNTILUVAN HALTIJA
Orion Corporation

Orionintie 1

02200 Espoo

8. MYYNTILUVAN NUMEROT

9698

9. MYYNTILUVAN MYONTAMISPAIVAMAARA/UUDISTAMISPAIVAMAARA

Myyntiluvan myontdmisen paivimadra: 22. kesdkuuta 1988
Viimeisimman uudistamisen paivimaard: 21. marraskuuta 2006

10. TEKSTIN MUUTTAMISPAIVAMAARA

15.2.2023



PRODUKTRESUME

1. LAKEMEDLETS NAMN

Prednison 5 mg tabletter

2.  KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING
En tablett innehaller 5 mg prednison.

Hjilpdmne med kind effekt:
En tablett mnehaller 46 mg laktos (i form av monohydrat).

For fullstdndig forteckning 6ver hjalpadmnen, se avsnitt 6.1.

3. LAKEMEDELSFORM
Tablett
Vit eller nistan vit, rund, ndgot konvex tablett med brytskara, ¢ ca 7 mm.

Tabletten kan delas 1tva lika stora doser.

4. KLINISKA UPPGIFTER
4.1 Terapeutiskaindikationer

Ledgangsreumatism och andra bindvdvssjukdomar.

Astma.

Allergiska sjukdomar och autoimmunsjukdomar.

Vissa blod-, njur-, lever- och hudsjukdomar samt andra tillstdnd, dir systemisk
glukokortikoidbehandling &ar lAmplig.

o For behandling av leukemier, lymfom, myelom och brostcancer i kombination med
cytostatikabehandling.

4.2 Dosering och adminis treringss:itt

Dosering

Doseringen ér individuell och bestdms i enlighet med sjukdomen som behandlas och dess
svérighetsgrad. Startdosen ar vanligtvis Y2—1 (2) mg/kg/dygn, 5-7,5 mg/dygn vid ledgadngsreumatism.
Nir behandlingssvaret upptriader, minskas dosen gradvis, t.ex. 5—10 mg per gdng med nagra dagars
eller veckors mellanrum, beroende pa sjukdomen som behandlas.

Vid langtidsbehandling ska man stréva efter den ligsta tillrickliga dosen. Nér dosen dverskrider ca
7,5 mg/dygn oOkar risken for biverkningar betydligt.

Hoga doser delas upp 1 2—3 doser per dag. Om patienten klarar sig med en dygnsdos, rekommenderas
det att dosen tas pa morgonen och vid langtidsbehandling helst varannan morgon, varvid den
ddmpande effekten p& hypofysen till stor del undviks.

For attundvika avbrytningssyndromet av glukokortikoidbehandling ska langvarig
kortikosteroidbehandling avbrytas gradvis under flera veckors tid. Dosering varannan dag minskar



risken for binjurebarksinsufficiens och avbrytningssyndromet som &r associerat med avslutad
behandling.

Léangvarig systemisk kortikosteroidbehandling orsakar binjurebarksinsufficiens som kan vara i flera
ménader efter avslutad behandling. Darfor ska glukokortikoider ges vid behov eller Prednison-dosen

oOkas i stressande situationer, sdsomi samband med skada, sjukdomar och kirurgi.

4.3 Kontraindikationer

o Tuberkulos samt andra akuta och kroniska bakterie-, svamp- och virusinfektioner utan lamplig
medicinering.

o Anvindning tillsammans med abirateron och radium-223 (Ra-223).

o Overkiinslighet mot den aktiva substansen eller mot ndgot hjilpimne som anges i avsnitt 6.1.

4.4 Varningar och forsiktighet

Prednisonbehandling kan 6ka forekomsten av komplikationer forknippade med flera akuta och
underliggande sjukdomar och orsakar forvérring (eller utbrott) av vissa sjukdomar. Forsiktighet ska
darfor iakttas hos patienter med kind diabetes, sér i magen eller tolvfingertarmen, osteoporos, psykos
eller svart affektivt syndrom eller glaukom; samt i samband med hjértsvikt, nylig hjartinfarkt,
hypertension, epilepsi, hypotyreos, inflammatorisk tarmsjukdom och divertikulit, samt hos patienter
som nyligen genomgatt anastomoskirurgi.

Njur- och leverinsufficiens fordréjer clearance av prednisolon och kan forlinga dess halveringstid.
Infektioner
Kortikosteroider okar infektionsbenégenheten och kan dolja symptom pa infektion.

Vattkoppor kan vara sdrskilt farlig under immunbrist som kortikosteroidbehandlingen orsakar, s& man
ska vara sérskilt forsiktig géllande vattkopp- eller herpes zoster-smitta. Forsiktighet ska dven iakttas
hos patienter som har haft tuberkulos pé grund av risken for reaktivering av den underliggande
sjukdomen.

Kortikosteroider ska anvindas med forsiktighet hos patienter som har eller misstinks av att ha en
parasitinfektion, sdsom Strongyloides-infektion (nematod). Immunsuppressionen som kortikosteroider
orsakar kan hos dessa patienter leda till en Strongyloides-superinfektion och infektionsspridning
kopplad med utbredd larvmigration. Foljden kan ofta vara svar enterokolit och eventuellt dodlig,
gramnegativ sepsis. Vaccin som innehéller levande, forsvagade virus eller bakterier ska inte ges till
patienter som behandlas med hdga doser av kortikosteroider under immunbristen som orsakas av
behandlingen. Administreringen av dessa vaccin ska ocksa i allmdnhet undvikas under
kortikosteroidbehandling. Skyddet som andra typer av vaccin erbjuder kan vara svagare dn normalt
under immunbristen.

Glukokortikoidbehandling kan paverka blodkoagulationen. Vid samtidigt bruk med likemedel som
péaverkar blodkoagulationen (sdsom warfarin eller ASA -preparat) ska forsiktighet iakttas.

Samtidigt bruk av fluorokinoloner och glukokortikoider okar risken for senruptur, speciellt hos dldre
patienter.

Skelett, muskler och bindviv

Akut myopati har rapporterats vid anvindning av hdga kortikosteroiddoser. De flesta fallen har
upptrétt hos patienter med problem relaterade till neuromuskuldr transmission (t.ex. myasthenia
gravis) eller som far samtidig antikolinergbehandling, sasom likemedel som dimpar neuromuskulir
transmission (t.ex. pankuron). Generaliserad akut myopati kan paverka musklerna i 6gonen och



andningsviagarna och leda till tetrapares. Kreatinkinasvarden kan forhgjas. Efter avslutad anvandning
av kortikosteroider kan det ta flera veckor eller ar fore klinisk forbattring eller tillfriskning.

En vanlig, men séllan identifierad biverkning av langvarig, hogdoserad glukokortikoidbehandling ar
0steoporos.

Ogon

Langvarig anvindning av kortikosteroider kan orsaka posterior subkapsuldr katarakt och nukledr
katarakt (speciellt hos barn), glosdgdhet eller forhojt 6gontryck, som kan leda till glaukom och
mojligtvis resulterande synnervskada.

Forsiktighet ska iakttas nir kortikosteroider anviands i samband med &gats herpes simplex-infektion,
eftersom hornhinnan kan perforeras. Férekomsten av 6gats sekundira svamp- och virusinfektioner kan
Oka hos patienter som far glukokortikoider.

Synrubbning

Det kan rapporteras om synrubbningar i samband med anvindningen av systemiska eller topiska
kortikosteroider. Om det forekommer dimsynsliknande symptom eller andra synrubbningar hos
patienten, ska patienten hidnvisas till en 6gonlikare som utvéirderar de eventuella orsakerna bakom
symptomen. Dessa kan vara gra starr, glaukom eller séllsynta sjukdomar, sdsom central serds
korioretinopati, som rapporterats efter anvindning av systemiska eller topiska kortikosteroider.

Akut njurkris

Forsiktighet ska iakttas hos patienter med sklerodermi, eftersom det har iakttagits okad forekomst av
(eventuellt dodlig) akut njurkris och hypertension samt minskad urinutsondring nir den dagliga dosen
prednisolon varit minst 15 mg. Darfor ska blodtrycket och njurfunktionen (s-kreatinin) kontrolleras
regelbundet. Blodtrycket ska kontrolleras noga vid missténkt njurkris.

Feokromocytomrelaterad kris

Feokromocytomrelaterad kris, som kan vara livshotande, har rapporterats efter administration av
systemiska kortikosteroider. Kortikosteroider bor endast ges till patienter med misstinkt eller
identifierat feokromocytom efter limplig nytta-riskbedomning.

Psykiska stOrningar

Vid anvindning av kortikosteroider kan det forekomma psykiska storningar, sdsom eufori,
somnloshet, humdrsviangningar, personlighetsfordndringar, djup depression eller tydliga psykotiska
symptom. Tillstdndet kan forvérras i samband med anvéindningen av kortikosteroider, om patienten &r
emotionellt instabil eller har en tendens till psykos.

Under anvindningen av systemiska steroider kan det forekomma mojligtvis allvarliga psykiska
biverkningar. Symptomen forekommer typiskt négra dagar eller veckor efter att behandlingen
paborjats. De flesta reaktionerna forsvinner antingen efter dosminskning eller avslutande av
behandlingen, visserligen kan specifik behandling behévas. I samband med avslutandet av
anvandningen av kortikosteroider har det ocksé rapporterats om psykiska effekter. Frekvensen av
dessa effekter dr okdnd. Patienten och/eller vardgivaren ska uppmanas att kontakta likare, om
psykiska symptom forekommer, sirskilt om man misstianker att patienten har depression eller
sjalvmordstankar. Patienten och/eller vardgivaren ska vara medveten om eventuella psykiska effekter,
som kan upptrdda ocksa da kortikosteroiddosen minskas eller direkt efter att man slutat anvéanda
kortikosteroider.



Man ska 6verviga anviandningen av systemiska kortikosteroider och folja patientens tillstand sarskilt
noggrant, om patienten sjilv eller patientens néra slikting har eller har haft en allvarlig psykisk
storning (t.ex. depression, bipoldr sjukdom eller tidigare psykos orsakad av kortikosteroider).

Aldre patienter och pediatrisk population

Biverkningarna av systemisk glukokortikoidbehandling kan framhévas hos éldre patienter och barn.
Under uppvéixten kan gluikokortikoidbehandling orsaka fordrdjd tillvaxt, vilket ska beaktas.

Hjélpdmnen

Patienter med négot av foljande séllsynta drftliga tillstdnd bor inte anvdnda detta likemedel:
galaktosintolerans, total laktasbrist eller glukos-galaktosmalabsorption.

4.5 Interaktioner med andra liikemedel och 6vriga interaktioner

Enzyminducerare

Fenytoin, fenobarbital, karbamazepin, primidon, rifampicin och tyreostatika okar clearance av
prednisolon och forkortar dess halveringstid.

E ammare

Hammare av CYP3A4-enzymet (sdsom ketokonazol) fordrojer metabolismen av vissa
glukokortikoider.

Samtidigt bruk med CYP3A-hdmmare, sdsom preparat som innehaller kobicistat, forvéintas oka risken
for systemiska biverkningar. Anvdndningen av denna kombination ska undvikas, om inte nyttan
overviger den forhdjda risken for systemiska kortikosteroidbiverkningar, varvid patienterna ska
overvakas for systemiska kortikosteroidbiverkningar.

Abirateron och prednison tillsammans med Ra-223

Anvindning av abirateron och prednison tillsammans med Ra-223 &r kontraindicerat (se avsnitt 4.3)
pa grund av den dkade risken for benfrakturer och den eventuellt 6kade dodligheten som konstaterats i
kliniska undersokningar hos prostatacancerpatienter med inga eller fa symptom.

Det rekommenderas att Ra-223-behandlingen inte inleds pa minst fem dagar efter den sista
administreringen av kombinationen abirateron och prednison.

Ostrogen

Ostrogenpreparat och preventivpiller kan dka plasmakoncentrationen av prednisolon.

Antikoagulantia

Prednison kan forsvaga effekten av antikoagulantia. A andra sidan dkar samtidigt bruk av dessa
lakemedel risken for gastrointestinala blodningar. Forsiktighet ska iakttas vid samtidigt bruk med
lakemedel som paverkar blodkoagulationen (sdsom warfarin eller ASA-preparat).

Insulin och orala antidiabetika

Verkan av antidiabetika (dven insulin) kan forsvagas vid samtidigt bruk med kortikosteroider, och en
dosdkning kan vara motiverad.

Kolinesterashimmare




Kortikosteroider kan tillsammans med kolinesterashimmare orsaka muskelsvaghet hos myasthenia
gravis-patienter.

Amfotericin B, diuretika och laxativa

Systemisk glukokortikoidbehandling 6kar risken for hypokalemi.

Salicylater och andra NSAID-likemedel

Samtidigt bruk av NSAID-likemedel och glukokortikoider oOkar risken for ulkus och gastrointestinal
blodning.

Glukokortikoider okar clearance av salicylater. Forsiktighet ska iakttas om glukokortikoiddosen
minskas efter ldngvarig kombinerad anvéndning.

Fluorokinoloner

Samtidigt bruk av fluorokinoloner och glukokortikoider Okar risken for senruptur, speciellt hos dldre
patienter.

Cytostatika och immunsuppressorer

Kortikosteroider har en additiv immunsuppressiv effekt vid samtidigt bruk med cytostatika och andra
immunsuppressorer, vilket kan leda till en 6kad forekomst av bade terapeutiska effekter och
biverkningar. Kortikosteroider som vanligtvis anvinds tillsammans med antiemetika minskar pa
ilaméendet som orsakas av cytostatika.

Takrolimushalten kan minska vid samtidigt bruk med kortikosteroider. Avslutad
kortikosteroidmedicinering kan dka koncentrationen av takrolimus. Ciklosporin och prednisolon kan
fordréja varandras metabolism, vilket kan paverka deras plasmakoncentrationer.

Vaccin

Glukokortikoider kan forsvaga effekten av vaccin och oka risken for relaterade neurologiska
komplikationer. Levande virusvaccin kan orsaka infektioner hos patienter som far prednison.

4.6 Fertilitet, graviditet och amning
Graviditet

Systemisk kortikosteroidbehandling under graviditet ska 6vervégas noga. Prednisolon passerar
placenta. Man ska dock inte avsta fran tydligt inducerad behandling. Det nyfodda barnet av en moder
som fétt prednison under graviditeten ska dvervakas for att identifiera eventuell binjureinsufficiens.

Kortikosteroidbehandling under graviditet har forknippats med fordrdjd tillvixt av fostret, speciellt vid
langvarig anvindning, och ienstaka fall med obetydande sammandragning av ductus arteriosus. I
slutet av graviditeten kan prednisolon orsaka samma biverkningar hos fostret som langvarig
behandling i allménhet.

Kortikosteroider har orsakat harmynthet och gomspalt i djurforsok. Okad férekomst av gomspalt har
inte konstaterats hos ménniska.

Amning

Prednisolon utsondras i ménniskans brostmjolk. Prednisolonhalten i brostmjolk dr som mest 25 % av
halten i plasma. Man kan amma under behandlingen, om prednisondosen dr <20 mg per dygn. Det
finns skil att undvika amning i minst fyra timmar efter likemedelsintaget, speciellt vid hogre doser.



4.7 Effekter pa formagan att framfora fordon och anviinda maskiner

Prednison har vanligtvis ingen skadlig effekt pa formagan att framfora fordon och anvénda maskiner.
Vid langvarig behandling upptrader det humérsvangningar och psykisk instabilitet hos en del
patienter, vilket kan stora prestationen i trafiken.

4.8 Biverkningar

Prednison orsakar samma biverkningar som andra glukokortikoider och har en lindrig
mineralkortikoideffekt. Behandlingens lingd och den anvinda dosen paverkar forekomsten av
biverkningar. Vid langvarig behandling upptrader biverkningar regelbundet.

Prednisolon orsakar binjurebarksinsufficiens, och dérfor kan stress, sdsom kirurgiska ingrepp eller en
infektion, orsaka hypotension, hypoglykemi eller till och med déd om steroiddosen inte dkas for att
anpassas till stressen.

Avbrytningssyndromet av glukokortikoider foljer plotsligt avbrytande av langvarig steroidbehandling.
Symptom kan upptrdda i form av bla. feber, muskel- och ledsmértor, kraftloshet, illamaende, forhojt
mtrakraniellt tryck samt hypotension.

I likhet med andra kortikosteroider kan prednison orsaka allergi och anafylaktisk reaktion.
Biverkningarnas frekvensklasser édr definierade enligt foljande:

Vanliga (> 1/100, < 1/10), mindre vanliga (> 1/1 000, < 1/100), sdllsynta (> 10 000, < 1/1 000), ingen
kind frekvens (kan inte berdknas fran tillgingliga data).

Vanliga Mindre vanliga Séllsynta Ingen kénd frekvens

Neoplasier; benigna, Tumdrlyssyndrom | Kaposis satkom

maligna och

ospecifierade (samt

cystoroch polyper)

Immunsystemet Okad Allergiska reaktioner | Angioddem,
infektionsbenédgenhet, lungabscess hos
dolda symptom pé lungcancerpatienter
infektion

Endokrina systemet | Himning av kroppens
egen ACTH- och

kortisolutsdndring
(vid langvarigt bruk),
symptom pa Cushings
syndrom,
forvarrande/utbrott av
diabetes
Metabolism och Hypokalemi, Okad aptit Forvarrad porfyri
nutrition natriumretention
Psykiska storningar Humdrsvangningar,
depression, mani,
psykoser,
somnloshet
Centrala och perifera Symptom pé
nervsystemet demens, forhojt
intrakraniellt tryck
(pseudotumor
cerebri)
Ogon Forhojt 6gontryck, | Central serds Dimsyn (sedven

glaukom, grd starr | korioretinopati (vid | avsnitt4.4)




langvarigt bruk)

Hjdrtat Utbrott eller
forsdmring av
hjartsvikt,
bradykardi**

Blodkérl Hypertension Tromboser

Andningsvégar, Hicka

brostkorg och

mediastinum

Magtarmkanalen Magsar, pankreatit | Perforation och

blodning av peptiskt
sar

Lever och gallvigar

Forhojd
koncentration av

leverenzymer
Hud och subkutan Fortunning av huden, Toxisk epidermal
vdvnad fordrojd lakning och nekrolys, Stevens—
fibros av Johnsons syndrom
vavnadsskador, akne,
strior, bendgenhet for
blamirken, ekkymos
Muskuloskeletala Muskelatrofi, Aseptisk Myopati
systemet och osteoporos osteonekros,
bindviv senruptur
Njurar och urinvigar Akut njurkris *

Allminna symptom
och/eller symptom
vid

administreringsstillet

Fordrojd tillvdxt hos
barn, svullnad

* Akut njurkris

Incidensen av akut njurkris varierar inom patienternas delgrupper. Den storsta risken har rapporterats
hos patienter med diffus sklerodermi. Den minsta risken har rapporterats hos patienter med begriansad
sklerodermi (2 %) och barnsklerodermi (1 %).

** BEfter hoga doser.

Vid kortikosteroidbehandling kan det ocksa forekomma 6kad koagulationsbenidgenhet, hyperlipidemi
och njurstenar. Kortikosteroidbehandlingen kan forsdmra kvaliteten av sperma och orsaka amenorré.

Rapportering av misstdnkta biverkningar

Det ar viktigt att rapportera misstdnkta biverkningar efter att likemedlet godkdnts. Det gor det mojligt
att kontinuerligt Overvaka likemedlets nytta-riskforhallande. Hélso- och sjukvirdspersonal uppmanas
att rapportera varje misstinkt biverkning till:

webbplats: www.fimea.fi

Sakerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet Fimea
Biverkningsregistret

PB 55

00034 FIMEA

4.9 Overdosering
Akut, massiv éverdosering av prednison dr osannolik. Betydligt hoga engangsdoser tolereras utan

allvarliga skador. Behandlingen av en oral 6verdosering ar stddjande, vid behov kan man ge
medicinskt kol och utféra en magskoljning.



http://www.fimea.fi/

5. FARMAKOLOGISKA EGENSKAPER
5.1 Farmakodynamiska egenskaper

Farmakoterapeutisk grupp: Kortikosteroider for systemiskt bruk, glukokortikoider, ATC-kod:
HO02ABO07.

Prednison dr en prekursor for prednisolon. I likhet med andra glukokortikosteroider verkar prednisolon
genom att binda sig till cytoplasmans steroidreceptorer. Det bildade steroidreceptorkomplexet
forflyttar sig till cellkirnan, dér det binder sig till DNA och pa sa sétt reglerar transkriptionen av flera
gener och vidare proteinsyntesen. Dess effekter formedlas bl.a. genom dkad lipokortinsyntes.

Glukokortikoider har en katabol verkan, speciellt i muskelvdvnad. De minskar pé produktionen av
lymfokiner och eikosanoider, minskar pd méngden lymfatisk vdvnad och har en ddmpande effekt pa
immunsvaret samt en antiinflammatorisk effekt, oberoende av orsaken till inflammationen. De
minskar ocksé péd aktiviteten av fibroblaster och drrbildning. Glukokortikoider minskar pa
utsondringen av kortikotropin och dédmpar hypofys-binjureaxeln. Prednisolon har en lindrig
mineralkortikoideffekt.

Glukokortikoideffekten av prednison é&r ca fyrfaldig jimfort med effekten av hydrokortison per
viktenhet. Efter en 50 mg engéngsdos av prednison himmas utséndringen av kortikotropin i ca

1,5 dygn.
5.2 Farmakokinetiska egenskaper

Biotillgdngligheten av oralt prednison dr 70—80 %. Den maximala koncentrationen av prednison
uppnas pa 1-2 timmar vid oral administrering. Foda fordrojer, men minskar inte absorptionen.
Prednison metaboliseras till biologiskt aktivt prednisolon. Halveringstiden av bioaktivering ir ca
60 minuter.

Beroende pé plasmakoncentrationen av prednisolon dr 5-30 % av prednisolonet fritt, och dess
distributionsvolym dr 0,5-1,5 liter/kg. Prednisolon metaboliseras till inaktiva metaboliter. Dess
halveringstid ari genomsnitt 3,5 timmar och halveringstiden av den antiinflammatoriska effekten ér
18-36 timmar. Av prednisonet utsondras 3 % och av prednisolonet 25 % oftréndrat i urinen.
Prednisolon passerar placenta och utsondras i sma mangder i brostmjolk.

5.3 Prekliniska sikerhetsuppgifter

I djurforsok har kortikosteroider orsakat harmynthet och gomspalt.

6. FARMACEUTISKA UPPGIFTER
6.1 Forteckning dver hjilpimnen

Laktosmonohydrat
Majsstirkelse
Gelatin
Potatisstarkelse
Talk
Magnesiumstearat

6.2 Inkompatibilite ter

Ej relevant.



6.3 Hallbarhet

3ar

6.4 Sirskilda forvarings anvis ningar

Forvaras vid hogst 25 °C.

6.5 Forpackningstyp och innehall

HDPE-burk, HDPE-skruvlock; 30 och 100 tabletter.

Eventuellt kommer inte alla férpackningsstorlekar att marknadsforas.
6.6 Sirskilda anvisningar for destruktion och 6vrig hantering

Ej anvént likemedel och avfall ska kasseras enligt géllande anvisningar.

7. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING

Orion Corporation
Orionvégen 1

FI-02200 Esbo
Finland
8. NUMMERPA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

9698

9. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE/FORNYAT GODKANNANDE

Datum for det forsta godkénnandet: 22 juni 1988
Datum for den senaste fornyelsen: 21 november 2006

10. DATUM FOR OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN

15.2.2023



