Pakkausseloste: Tietoa kiyttijéille
Prednisolon 5 mg, 20 mg ja 40 mg table tit
prednisoloni

Lue timé pakkausseloste huolellisesti, ennen kuin aloitat timén lidkkeen kiyttimisen, silli se sisaltai

sinulle tirkeiti tietoja.

- Séilytd timéd pakkausseloste. Voit tarvita sitd my6hemmin.

- Jos sinulla on kysyttdvaa, kddnny [ddkirin tai apteekkihenkilokunnan puoleen.

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

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kerroniistd ladkarille, apteekkihenkilokunnalle tai sairaanhoitajalle.
Tédmé koskee myos sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tassi
pakkausselosteessa. Ks. kohta 4.

Tissi pakkausselosteessa kerrotaan

Miti Prednisolon on ja mihin sitd kdytetdan

Mitd sinun on tiedettdva, ennen kuin kdytit Prednisolon-tabletteja
Miten Prednisolon-tabletteja kédytetdén

Mahdolliset haittavaikutukset

Prednisolon-tablettien séilyttdminen

Pakkauksen sisélto ja muuta tietoa
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1. Mité Prednisolon on ja mihin sité kiyte tiiin

Prednisolon on kortisonivalmiste (glukokortikoidi), joka lievittdd allergian oireita ja vihentda tulehdusta
(esim. reumaattista).

Prednisolon-tablettien kéyttdaiheita ovat krooninen nivelreuma, systeemiset sidekudossairaudet, kuten LED,
erddt vaskulitit (verisuonten tulehdukset), sarkoidoosi, astma, vaikea haavainen paksusuolitulehdus, erdt
verisairaudet (granulosytopenia, hemolyyttinen anemia, trombosytopenia), vaikeat allergiat, kasvaimet, erdit
akuutit verisyopatapaukset, lymfarauhasten epanormaali kasvu (flymfoomat), rintasyopé ja eturauhassyopad.

Prednisolonia, jota Prednisolon sisiltdd, voidaan joskus kayttdd myos muiden kuin tdsséd pakkausselosteessa
mainittujen sairauksien hoitoon. Kysy neuvoa ldékariltd, apteekkihenkildkunnalta tai muulta
terveydenhuollon ammattilaiselta tarvittaessa ja noudata aina heiltd saamiasi ohjeita.

2. Miti sinun on tiedettivi, ennen kuin kéytit Pre dnisolon-tabletteja

Al kiiyti Prednisolon-tabletteja
- jos olet allerginen prednisolonille tai timén ladkkeen jollekin muulle aineelle (lueteltu kohdassa 6).

Kerro aina ladkérillesi ennen Prednisolon-hoidon aloittamista, jos sinulla on todettu jokin seuraavista:
infektiosairaus, erityisesti tuberkuloosi tai virussairaus, maha- tai pohjukaissuolihaava, haavainen
paksusuolentulehdus, umpipussitulehdus (divertikuliitti), sykkyrdsuolentulehdus (ileiitti), paksusuolifisteli,
diabetes, kohonnut verenpaine, psyykkinen sairaus, syddmen vajaatoiminta, dskettdinen sydaninfarkti,
glaukooma, maksasairaus, kilpirauhasen vajaatoiminta, lisékilpirauhasen likatoiminta, myasthenia gravis,
aivomalaria, oireeton epilepsia, tuore verisuonten vélinen yhdysaukko (anastomoosi) tai luuston
haurastuminen (osteoporoosi).

Varoitukset ja varotoimet
Keskustele ladkarin tai apteekkihenkilokunnan tai sairaanhoitajan kanssa ennen kuin kéytét Prednisolon-
valmistetta.

Prednisolon-hoito on lopetettava vihitellen, koska elimistdn oma hormonituotanto voi olla heikentynyt
pitkdaikaisen hoidon jélkeen.



Ota yhteys Iddkériin, jos sinulle tulee hoidon aikana jokin rasitustila, esim. kuume tai stressi, jolloin annosta
voidaan joutua muuttamaan.

Diabetespotilaiden insuliniannostusta on tarkkailtava prednisolonihoidon yhteydessa.

Eldvid taudinaiheuttajia siséltdvid rokotteita ei tulisi antaa potilaalle, joka kidyttda suuria annoksia (yli 15
mg/vrk) prednisolonia.

Keskustele ladkirin kanssa, ennen kuin otat Prednisolon-valmistetta, jos sinulla on skleroderma el
thonkovettumatauti (autoimmuunisairaus, joka tunnetaan myds nimelld systeeminen skleroosi), silld
véhintddn 15 mgn péivdannos voi suurentaa skleroderman munuaiskriisin (vakava komplikaatio) riskid.
Skleroderman munuaiskriisin oireita ovat verenpaineen nousu ja virtsanmuodostuksen viheneminen. Laakari
voi suositella, ettd verenpaineesi ja virtsasi tarkastetaan sdénnollisesti.

Prednisolon-hoitoon Littyvéit komplikaatiot riippuvat kdytetystd annoksesta. Mahdolliset oireet ilmaantuvat
yleensd muutaman pdivin tai muutamien viikkojen kuluessa hoidon aloittamisesta. Useimmat oireet havidvit
annoksen pienentdmisen tai hoidon keskeyttimisen my6td, mutta oireet voivat vaatia tdsméahoitoa.

Prednisolon-hoito saattaa aiheuttaa psyykkisid héiriditd, kuten euforiaa, unettomuutta, miclialan vaihteluita,
persoonallisuuden muutoksia, masennusta ja psykoottista taipumusta. Jos epdilet masennusta tai sinulla
saattaa olla itsemurha-ajatuksia, ota heti yhteyttd [ddkariin.

Ota yhteyttd ladkariin, jos sinulla esiintyy nddn hdmértymistd tai muita ndkohairioita.

Muut Liéike valmis teet ja Pre dnisolon
Kerro lddkirille tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan kdytit, olet dskettdin kdyttinyt tai saatat kdyttaa
muita lddkkeitd, myos ladkkeistd, joita saa ilman ladkarin madraysta.

Kerro aina ladkérillesi muista lddkkeistisi, koska Prednisolon-tablettien kdyttd samanaikaisesti jonkin muun
ladkkeen kanssa saattaa aiheuttaa odottamattomia yhteisvaikutuksia.

Ladkdrin on erityisen tdrkeda tietdd, jos kéytit jotakin seuraavista lidkeaineista:
- rifampisiini (tuberkuloosin hoitoon kdytetty lddke)

- epilepsialidkkeet (fenobarbitaali, fenytoiini, karbamatsepiini)

- efedriini

- ehkéisytabletit

- nesteenpoistoldikkeet (tiatsidit, furosemidi, etakryynihappo)

- tulehduskipulddkkeet

- siklosporiini (immuunivastetta heikentdva lddke)

- verenhyytymistd estdva lddkkeet (esim. varfariini)

Jotkin lddkkeet saattavat voimistaa Prednisolon-valmisteen vaikutuksia, ja lidkari saattaa haluta seurata sinua
tarkemmin, jos otat niitd lidkkeitd (kuten jotkin HIV-lidkkeet: ritonaviiri, kobisistaatti)

Raskaus, imetys ja hedelmiillis yys
Jos olet raskaana taiimetét, epdilet olevasi raskaana tai jos suunnittelet lapsen hankkimistd, kysy lddkarilta
tai apteekista neuvoa ennen timén lddkkeen kayttoa.

Prednisolon voi mahdollisesti vaikuttaa sikion kehitykseen. Ladke erittyy didinmaitoon pienissd maarin.
Kéytettidessd suuria glukokortikoidiannoksia tulisi imetys lopettaa hoidon ajaksi. Jos olet raskaana taiimetét,
kerro siitd aina lddkarillesi ennen Prednisolon-hoidon aloittamista.

Prednisolon-hoito saattaa johtaa kuukautishdiridihin. Pitkdaikainen Prednisolon-hoito saattaa vihentdd
siittididen tuotantoa ja liikkuvuutta.

Ajaminen ja koneiden kiytto
Prednisolon-valmisteella ei ole haitallista vaikutusta ajokykyyn ja koneiden kayttokykyyn.



Prednisolon 5 mg tabletit sisiltiviit laktoosia ja hydrattua risiinioljya
Jos ladkari on kertonut, ettd sinulla on jokin sokeri-intoleranssi, keskustele 1ddkérisi kanssa ennen
Prednisolon 5 mg tablettien ottamista.

Predniolon 5 mg tabletit sisdltdvit hydrattua risiinidljyd. Tama lddkevalmiste saattaa aiheuttaa vatsavaivoja
ja ripulia.

Prednisolon 20 mg ja 40 mg table tit siséltivit natriumia
Tédmé lddkevalmiste sisdltdd alle 1 mmol natriumia (23 mg) per tabletti eli sen voidaan sanoa olevan
’natriumiton”.

3. Miten Prednisolon-tabletteja kiyte téiin

Ota tdtd ladkettd juuri siten kuin lddkari on médrdannyt. Tarkista ohjeet ladkarilta tai apteekista, jos olet
epavarma.

Prednisolon on suun kautta otettava tabletti. Annostuksen maaraa ladkarisi ja sinun tulee noudattaa annettuja
annosohjeita. Hoito aloitetaan tavallisesti suurella annoksella, joka sitten pienennetéén yllapitoannokseksi,
kun on saatu aikaan toivottu vaikutus. Tavallisesti koko vuorokausiannos suositellaan otettavaksi yhdelld
kerralla aamuisin klo 7-9, jotta elimiston normaalin kortisonituotannon vuorokausirytmi héiriintyisi
mahdollisimman véhéin. Hoitoa lopetettaessa annosta yleenséd pienennetddn vahitellen. Hoitoa ei pidd
lopettaa, ellei siitd ole ensin neuvoteltu ladkarin kanssa.

Jos otat Prednisolon-tabletteja enemmin Kuin sinun pitiisi

Jos olet ottanut lian suuren lddkeannoksen tai vaikkapa lapsi on ottanut lidkettd vahingossa, ota aina yhteytta
ladkariin, sairaalaan tai Myrkytystietokeskukseen (puh. 0800 147 111) riskien arvioimiseksi ja lisdohjeiden
saamiseksi.

Jos unohdat ottaa Prednisolon-tabletteja
Alj ota kaksinkertaista annosta korvataksesi unohtamasi kerta-annoksen.

Jos sinulla on kysymyksid tdmén lidkkeen kdytostd, kddnny ladkirin tai apteekin puoleen.

4. M ahdollis et haittavaikutukset

Kuten kaikki lddkkeet, timédkin lddke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivit kuitenkaan niitd saa.
Haittavaikutukset riippuvat yleensd annoksesta ja hoitoajan pituudesta.

Hyvin yleiset (voi esiintya yli 1 kiyttajalla 10:sti):
Erdiden valkosolujen méérdn pienentyminen, lisddntynyt infektioalttius, infektioiden merkkien peittyminen,
infektion paheneminen, keuhkoabsessi keuhkosyOpapotilaalla, sieni-infektiot limakalvolla ja iholla

Yleiset (voi esiintyi enintiiin 1 kayttajilla 10:sti):

Erédiden valkosolujen méérén kasvu, verihiutaleiden maardn suurentuminen, hypotalamus-aivoliséke-
lisimunuaiskuori-akselin toimintahdiriét, Cushingin oireyhtymé, veren kohonnut kolesteroli-, triglyseridi- ja
lipoproteiinipitoisuus, syddmen vajaatoiminnan paheneminen, kohonnut verenpaine, suun hiivasieni-
infektio, haavaisen paksusuolentulehduksen, sykkérdsuolen tulehduksen (ileiitti) ja umpipussitulehduksen
(divertikuliitti) oireiden paheneminen, akne, atrofia, haavojen huono paraneminen, ihotulehdus, mustelmat,
kasvojen punoitus, hikoilu, osteoporoosi, lihassairaus (myopatia), suolan ja nesteen poistumisen
viheneminen, lian matalat kaliumtasot (hypokalemia), virtsaamistarve Gisin

Melko harvinaiset (voi esiintyi enintiin 1 kayttijilla 100:sta):
Psykiatriset hdiriét, kohonnut silménpaine (glaukooma), silmin linssin samentuma (kaihi), virtsatiekivien
muodostumisen lisdéntyminen, hengityslihaksiin vaikuttava lihassairaus

Harvinaiset (voi esiintyé enintiiin 1 henkilolld 1 000:sta):



Verisuonitukos (tromboosi), Kilpirauhasen toimintahdirid, sarveiskalvon vaurioituminen (silmén
herpesinfektion yhteydessa infektion oireiden peittymisen vuoksi), korkea paine aivoissa, aivomalariaan
liittyvdn kooman pitkittyminen, dementia, laukuolio

Hyvin harvinaiset (voi esiintyi enintdin 1 kayttajélli 10 000:sta):
Lisékilpirauhashormonin tuotannon kasvu, porfyriakohtaukset, hyperosmolaalinen kooma, vaikeat
thoreaktiot (epidermaalinen nekrolyysi, Stevens-Johnsonin oireyhtymai), ketoasidoosi, simén pullistuma

Tuntematon (koska saatavissa ole tieto ei riiti esiintyvyyden arviointiin):

N&aon himértyminen, kardiomyopatia, lisdéntynyt rytmihdirididen riski, syddninfarkti, hidas syddmen syke,
dyspepsia, mahahaava kéytettdessd yhdessa ei-steroidisten tulehduskipulidkkeiden (NSAID) kanssa,
ruoansulatuskanavan verenvuoto, haimatulehdus, Skleroderman munuaiskriisi*

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

Tavanomaisia annoksia kdytettdessd voi esiintyd turvotusta (edeemaa), jota voit vilttdd syomalla
vihésuolaista ruokaa.

Vereen ja virtsaan voi ilmaantua likaa sokeria. Tila palautuu kuitenkin tavallisesti normaaliksi, kun
Prednisolon-hoito keskeytetddn. Oireeton diabetes voi puhjeta esiin, ja diabetesta jo sairastavien
sokeritasapaino voi muuttua Prednisolon-hoidon aikana.

Pitkdaikaishoito voi héiritd typpi- ja kalsiumtasapainoa.

Muutaman vilkon hoito voi hiiritd lasten pituuskasvua.

Allergisia reaktioita (esim. thottumaa) saattaa esiintyd erittdin harvoin.

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerroniistd lddkérille, apteekkihenkilokunnalle tai sairaanhoitajalle. Taméa
koskee myo6s sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tissd pakkausselosteessa. Voit

ilmoittaa haittavaikutuksista myos suoraan (ks. alla). IImoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa saamaan
enemmén tietoa timén lidkevalmisteen turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi

Ladkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskus Fimea
Ladkkeiden haittavaikutusrekisteri
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5. Prednis olon-tablettien s dilyttiminen
Séilytd alle 25 °C.
Ei lasten ulottuville eikd nakyville.

Ala kiyti titi ldkettd pakkauksessa mainitun viimeisen kiyttopdiviméirin jilkeen taijos huomaat nikyvid
muutoksia lddkevalmisteen ulkonddssd. Vimeinen kayttopdivamaérd tarkoittaa kuukauden viimeistd péivaa.

Ladkkeitd ei pidd heittdd viemdriin eikd havittdd talousjitteiden mukana. Kysy kdyttdméattomien lidkkeiden
hévittimisestd apteekista. Ndin menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen sisélto ja muuta tietoa
Mité Prednisolon sisiltaa?

- Vaikuttava aine on prednisoloni.
- Muut aineet ovat:



Prednisolon, 5 mg tabletit: vedetdn kolloidinen piidioksidi, laktoosimonohydraatti, krospovidoni,
kopovidoni, talkki, kalstumstearaatti, hydrattu risiiniéljy ja mikrokiteinen selluloosa.

Prednisolon, 20 mg ja 40 mg tabletit: vedeton kolloidinen piidioksidi, mannitoli, mikrokiteinen selluloosa,
povidoni, kroskarmelloosinatrium ja magnesiumstearaatti.

Liikevalmisteen kuvaus
Prednisolon 5 mg tabletti: valkoinen, litted, pyored, jakouurteinen, pééllystiméton tabletti. Halkaisija 7 mm
ja pano 120 mg. Tabletin voi jakaa yhtd suuriin annoksiin.

Prednisolon 20 mg tabletti: valkoinen, litted, pydred, jakouurteinen, padllystimiton tabletti. Halkaisija 9 mm
ja paino 179 mg. Tabletin voi jakaa yhtd suuriin annoksiin.

Prednisolon 40 mg tabletti: valkoinen, litted, pydred, jakouurteinen, padllystiméton tabletti. Halkaisija
10 mm ja paino 358 mg. Tabletin voi jakaa yhtd suuriin annoksiin.

Myyntiluvan haltija ja valmistaja
Myyntiluvan haltija

Orifarm Healthcare A/S

Energivej 15

DK-5260 Odense S

Tanska

info@orifarm.com

Valmistaja

Orifarm Manufacturing Poland Sp. z 0.0.
UL Ksigstwa Lowickiego 12

99-420 Lyszkowice

Pakkausseloste on tarkistettu viimeksi 12.10.2021
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Bipacksedel: Information till anvéndaren
Prednisolon 5 mg, 20 mg eller 40 mg table tter
prednisolon

Lis noga igenom denna bipacksedel innan du borjar anvinda dettalike medel. Den innehiller

information som ir viktig for dig.

- Spara denna information, du kan behdva lisa den igen.

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

- Detta likemedel har ordinerats enbart at dig. Ge det inte till andra. Det kan skada dem, 4ven om de
uppvisar sjukdomstecken som liknar dina.

- Om du fér biverkningar, tala med ldkare, apotekspersonal eller sjukskéterska. Detta géller dven

eventuella biverkningar som inte nimns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om foljande :
Vad Prednisolon ar och vad det anviands for

Vad du behover veta mnan du anviander Prednisolon
Hur du anvinder Prednisolon

Eventuella biverkningar

Hur Prednisolon ska forvaras

Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar
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1. Vad Prednisolon ar och vad det anvands for

Prednisolon ér ett kortisonpreparat (en glukokortikoid), som lindrar allergisymptom och inflammation (t.ex.
vid reumatiska besvér).

Anvéndningsomraden for Prednisolon ar kronisk ledgangsreumatism, systemiska bindvdvssjukdomar sasom
LED, vissa blodkérlsinflammationer (vaskulit), sarkoidos, astma, svar ulcerds kolit (sarig
tjocktarmsinflammation), vissa blodsjukdomar (granulocytopeni, hemolytisk anemi, trombocytopeni), svara
allergier, tumdrer, vissa akuta fall av blodcancer, onormal tillvixt av lymfkortlar (lymfom), brostcancer och
prostatacancer.

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

2. Vad du behover veta innan du anvinder Prednisolon

Anvind inte Prednisolon

- om du 4dr allergisk mot prednisolon eller nagot annat innehallsdmne i detta likemedel (anges i avsnitt
6).

Rédgor alltid med ldkare innan du borjar anvinda Prednisolon om négot av foljande har konstaterats hos dig:
infektionssjukdom, sérskilt tuberkulos eller virussjukdom; magsar eller sér i tolvfingertarmen, ulcerds kolit,
divertikulit (inflammerade tarmfickor), ileit (inflammation i tunntarmens nedersta del), fistel i tjocktarmen,
diabetes, hogt blodtryck, psykisk sjukdom, hjartsvikt, nyligen intrdffad hjartinfarkt, glaukom, leversjukdom,
hypotyreos (nedsatt skdldkortelfunktion), Overaktiv biskdldkortel, myasthenia gravis, hjirnmalaria,
asymtomatisk epilepsi, nyanlagd 6ppen forbindelse mellan blodkédrl (anastomos) eller benskorhet
(osteoporos).

Varningar och forsiktighet
Tala med ldkare, apotekspersonal eller sjukskoterska innan du anvander Prednisolon.

Behandlingen med Prednisolon skall avslutas successivt eftersom kroppens egen hormonproduktion kan vara
hdmmad till foljld av langvarig medicinering,



Kontakta likare om du under behandlingen rékar ut for pafrestning sdsom feber eller stress, vilket kan krdva
att dosen édndras.

Hos diabetiker skall man ge akt pa doseringen av insulin i samband med Prednisolon-behandlingen.

Vaccin som innehaller levande patogener skall inte ges till patienter som anvénder stora doser (6ver 15
mg/dygn) prednisolon.

Tala med likare mnan du tar Prednisolon om du har sklerodermi (&dven kallat systemisk skleros, en
autoimmun sjukdom), eftersom dagliga doser pa 15 mg eller mer kan 6ka risken for en allvarlig
komplikation som kallas akut njurkris. Tecken pé akut njurkris inkluderar hogt blodtryck och minskad
urinproduktion. Likaren kan rekommendera regelbundna kontroller av ditt blodtryck och dina urinvarden.

De komplikationer som kan férekomma i samband med en behandling med Prednisolon &r dosberoende.
Eventuella symptom uppkommer inom nigra dagar eller veckor efter att behandlingen mletts. De flesta

symptom gar dver di dosen minskas eller behandlingen avbryts, men symptomen kan ocksé kriava
behandling.

En behandling med Prednisolon kan orsaka psykiska besvér, sdsom eufori, sémnloshet, humorsvéngningar,
personlighetsforandringar, depression och psykotiska tendenser. Om du misstdnker depression, eller kan
tidnkas lida av sjilvdestruktiva tankar, ska du omedelbart kontakta likare.

Kontakta likare om du upplever dimsyn eller andra synrubbningar.

Andra liikemedel och Prednisolon
Tala om for likare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan ténkas ta andra likemedel,
dven receptfria sddana.

Beriitta alltid for likaren vilka andra mediciner du anvénder, eftersom en samtidig anvindning av
Prednisolon och andra likemedel kan medfora ovéntade samverkningar.

Det ar sdrskilt viktigt for likaren att veta om du anvinder ndgot av foljande likemedel:
- rifampicin (likemedel som anvdnds vid behandling av tuberkulos)

- epilepsilikemedel (fenobarbital, fenytoin, karbamazepin)

- efedriini

- p-piller

- vitskedrivande likemedel (tiaziddiuretika, furosemid, etakrynsyra)

- antinflammatoriska smartstillande likemedel

- ciklosporin (likemedel som forsdmrar kroppens immunforsvar)

- lakemedel som himmar blodets koagulering (t.ex. warfarin)

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

Gravidite t, amning och fertilitet
Om du ér gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga likare eller
apotekspersonal innan du anviander detta likemedel.

Prednisolon kan eventuellt paverka fosterutvecklingen. Sma méngder likemedel utsondras i brostmjolk. Vid
behandling med stora glukokortikoiddoser skall amningen avbrytas for den tid da behandlingen pagar. Om
du ér gravid eller ammar skall du alltid tala om detta for din ldkare innan du bdrjar anvénda Prednisolon.

En behandling med Prednisolon kan orsaka stérningar i menstruationscykeln. En langvarig behandling med
Prednisolon kan minska spermieproduktionen och spermiernas rorlighet.

Korformaga och anvindning av maskiner
Prednisolon har ingen eller forsumbar effekt pa formagan att framfora fordon och anvéinda maskiner.



Prednisolon 5 mg tabletter inne héller laktos och hydrogenerad ricinolja
Om du inte tal vissa sockerarter, bor du kontakta din likare innan du tar Prednisolon 5 mg tabletter.
Prednisolon 5 mg tabletter innehaller hydrogenerad ricinolja. Kan ge magbesvar och diarré.

Prednisolon 20 mg ja 40 mg table tter inne haller natrium
Detta likemedel innehller mindre &n 1 mmol (23 mg) natrium per tablett, d.v.s. ar ndst intill “natriumfritt”

3. Hur du anviander Prednisolon

Anvind alltid detta likemedel enligt likarens anvisningar. Radfraga ldkare eller apotekspersonal om du dr
oséker.

Prednisolon tabletterna skall tas via munnen. Lékaren avpassar dosen individuellt och du bor folja
doseringsanvisningarna. Behandlingen inleds vanligen med en stérre dos, som sedan minskas till en
underhéllsdos nér onskad effekt har uppnétts. I regel rekommenderas att hela dygnsdosen tas pa en gang pa
morgonen mellan kl. 7 och 9. Detta for att dygnsrytmen i kroppens egna normala kortisonproduktion skall
storas s litet som mdjligt. Nér behandlingen avslutas minskas dosen vanligen gradvis. Avbryt inte
behandlingen utan att forst radgéra med ldkare.

Om du har tagit for stor méingd av Prednisolon
Om du fatt i dig for stor mingd likemedel eller om t.ex. ett barn fatt i sig likemedlet av misstag kontakta
lakare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 0800 147 111) for bedomning av risken samt radgivning.

Om du har glomt att ta Prednisolon
Ta inte dubbel dos for att kompensera for glomd dos.

Om du har ytterligare fragor om detta likemedel, kontakta likare eller apotekspersonal.

4.  Eventuella biverkningar

Liksom alla likemedel kan detta likemedel orsaka biverkningar, men alla anvéndare behdver inte &4 dem.
Biverkningarna star vanligen i relation till dosen och behandlingstiden.

Mycket vanliga (kan forekomma hos fler éin 1 av 10 anvéndare):

Minskat antal av vissa vita blodkroppar, ¢kad tendens till infektioner, svarigheter att uppticka eller
forvarrade infektioner, lungabscesser (bolder) hos personer med lungcancer, svampinfektioner i slemhinnor
och pa huden

Vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 10 anvéndare):

Okat antal av vissa vita blodkroppar, dkat antal blodplittar, stdrningar i hypotalamus-hypofys-binjureaxelns
funktion, Cushings syndrom, forhdjda nivaer av kolesterol, triglycerider och lipoproteiner i blodet, forvarrad
hjartsvikt, hogt blodtryck (hypertoni), jistsvampinfektion i munnen; férvéirrade symtom pa ulcerds kolit, ileit
(inflammation i tunntarmens nedersta del) eller divertikulit (inflammerade tarmfickor); akne, atrofi,
forsdmrad sarlikning, hudinflammationer, blaméirken, ansiktsrodnad, svettningar, osteoporos,
muskelsjukdom (myopati), minskad utsondring av vétska och salter, alltfor laga kaliumnivder (hypokalemi),
urineringsbehov nattetid

Mindre vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 100 anviindare):
Psykiatriska reaktioner, 6kat tryck i 6gat (glaukom), grumling av linsen (katarakt, gra starr), 6kad uppkomst
av urinstenar, muskelsjukdom som inverkar pa andningsmusklernas funktion

Sillsynta (kan forekomma hos upp till 1 av 1 000 anvéndare):

Blodpropp (trombos), storningar i skoldkortelns funktion, skador pa hornhinnan (i samband med Aerpes
simplex-infektion i 0gat p.g.a. att symtomen doljs), hogt tryck i hjarnan, forlingd koma i samband med
hjirnmalaria, demens, benvavsdod

Mycket séllsynta (kan fore komma hos upp tilll av 10 000 anvéndare):



Okad produktion av biskdldkdrtelhormoner, porfyriattacker, hyperosmolir koma, svara hudreaktioner
(epidermal nekrolys, Stevens-Johnsons syndrom), ketoacidos, utstiende 6gon (exoftalmus).

Ingen kiind frekvens (kan inte beriknas fran tillgéingliga data):

Dimsyn, kardiomyopati, 6kad risk for rytmrubbningar i hjartat, hjartinfarkt, langsam puls, dyspepsi, magsar i
samband med samtidig anvdndning av icke-steroida antinflammatoriska smaértstillande medel (NSAID),
blodningar i magtarmkanalen, bukspottkortelinflammation, akut njurkris i samband med sklerodermi*

*Akut njurkris hos patienter med tidigare konstaterad systemisk skleros (sklerodermi, en autoimmun
sjukdom).
En akut njurkris ger symtom som ett férhojt blodtryck och en minskad urinproduktion.

Vid vanliga doser kan svullnad (6dem) férekomma, vilket kan undvikas genom att inta saltfattig foda.

Sockerhalten i blodet och urinen kan bli férhojd. Tillstindet normaliseras dock i regel efter att Prednisolon-
behandlingen avbryts. Symptomfti diabetes kan bryta ut, och sockerbalansen hos dem som redan lider av
diabetes kan fordndras under Prednisolon-behandlingen.

En langvarig behandling kan rubba kvive- och kalciumbalansen.
En behandling pé nigra veckor kan stora lingdtillvixten hos barn.
Allergiska reaktioner (t.ex. hudutslag) kan férekomma i mycket sillsynta fall.

Rapportering av biverkningar

Om du fér biverkningar, tala med lékare, apotekspersonal eller sjukskoterska. Detta géller dven biverkningar
som inte ndmns i denna information. Dukan ocksa rapportera biverkningar direkt via det nationella
rapporteringssystemet (se nedan). Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen
on likemedels sékerhet.

webbplats: www.fimea.fi

Sékerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet Fimea
Biverkningsregistret
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5. Hur Prednisolon ska forvaras
Forvaras vid hogst 25°C.
Forvara detta likemedel utom syn- och rackhall for barn.

Anvinds fore utgdngsdatum som anges pa forpackningen. Anvind inte detta likemedel om du uppticker
synliga fordndringar i tabletterna. Utgadngsdatumet dr den sista dagen i angiven méanad.

Lékemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man kastar
lakemedel som inte lingre anvands. Dessa atgarder ér till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehéll och 6 vriga upplys ningar

Innehallsdeklaration

- Den aktiva substansen dr prednisolon.

- Ovriga innehallséimnen ir:

Prednisolon 5 mg tabletter: vattenfri kolloidal kiseldioxid, laktosmonohydrat, krospovidon, kopovidon, talk,
kalciumstearat, hydrogenerad ricinolia och mikrokristallin cellulosa.

Prednisolon 20 mg och 40 mg tabletter: vattenfri kolloidal kiseldioxid, mannitol, mikrokristallin cellulosa,
povidon, kroskarmellosnatrium och magnesiumstearat.



Likemedlets utseende
Prednisolon 5 mg tablett: vit, plan, rund, odragerad tablett forsedd med brytskéra.
Diameter 7 mm och vikt 120 mg. Tabletten kan delas i tva lika stora doser.

Prednisolon 20 mg tablett: vit, plan, rund, odragerad tablett forsedd med brytskara.
Diameter 9 mm och vikt 179 mg. Tabletten kan delas i tva lika stora doser.

Prednisolon 40 mg tablett: vit, plan, rund, odragerad tablett férsedd med brytskara.
Diameter 10 mm och vikt 358 mg. Tabletten kan delas i tvé lika stora doser.

Innehavare av godkénnande for forséljning och tillverkare

Innehavare av godkinnande for forsdlining
Orifarm Healthcare A/S

Energivej 15

DK-5260 Odense S

Danmark

info@orifarm.com

Tillverkare

Orifarm Manufacturing Poland Sp. z o.0.
UL Ksiestwa Lowickiego 12

99-420 Lyszkowice

Polen

Denna bipacksedeln éindrades senast den 12.10.2021



