VALMISTEYHTEENVETO



1. LAAKEVALMISTEEN NIMI

Di-Adreson-F Aquosum 25 mg injektiokuiva-aine, liuosta varten

2. VAIKUTTAVAT AINEET JA NIIDEN MAARAT
1 ml valmista liuosta sisdltdd: 25 mg prednisoloninatriumsukkinaattia

Téydellinen apuaineluettelo, ks. kohta 6.1.

3. LAAKEMUOTO

Injektiokuiva-aine, liuosta varten.
Injektiokuiva-aine: Valkoinen kuiva jauhekakku tai jauhe.

4. KLIINISET TIEDOT

4.1 Kaiyttoaiheet

Sokin hoito. Vakavat allergiset tilat. Reumaattinen artriitti, periartriitti, jinnetulehdukset.
4.2 Annostus ja antotapa

Annostus

Yleensd 25 mg pdivdssa. Sokin hoidossa 1-3 (sic!) x 25 mg iv pdivassd. Paikallishoidossa riippuen
nivelen koosta tai infiltroitavasta alueesta 0,5 - 1 ml/injektiokerta.

Kun ijektionesteisiin kéytettidvi vesi on lisitty kuiva-aineeseen, valmis liuos voidaan annostella
laskimoon, ihon alle, lihakseen, paikallisinjektiona ja rektaali-infuusiona. Koska avattua injektiopulloa
eivoida sulkea siten, ettd sisdllon steriiliys olisi taattu, liuos on kdytettédvé heti valmistamisen jilkeen.
Suuret iv-injektiot on annettava hitaasti, usean minuutin aikana.

Nivelensisédiset injektiot on annettava ehdottoman aseptisissa olosuhteissa, koska glukokortikoidit
heikentdvat infektioiden vastustuskykya.

Di-Adreson-F Aquosum voidaan laimentaa johonkin seuraavista infuusionesteistd konsentraatiolla
0,1 mg/ml:

- natriumkloridi 0,9 %

- vedeton glukoosi 5 %

- inverttisokeri 10 %

- sorbitoli 5%

- Ringerin liuos

- Hartmannin liuos (Ringerilaktaatti)

Edelld mainittujen infuusionesteiden kanssa voidaan Di-Adreson-F Aquosumia injisoida my0s suoraan
infuusioletkuun ilman saostumisvaaraa.



4.3 Vasta-aiheet

Yliherkkyys vaikuttavalle aineelle (vaikuttaville aineille).

Systeeminen hoito.

Cushingin syndrooma

maha- ja pohjukaissuolihaava

systeemiset sieni-infektiot

tietyt virusinfektiot, esim. vesirokko ja genitaaliherpes
glaukooma

glukokortikoidiyliherkkyys

Paikallinen hoito.

injektiokohdan tulehdus, esim. septiset artriitit gonorrean tai tuberkuloosin seurauksena
bakteremia ja systeemiset sieni-infektiot

nivelen instabiliteetti

glukokortikoidiyliherkkyys

Vasta-aiheita ei yleensé tarvitse ottaa huomioon tapauksissa, joissa glukokortikoidien kéyttd saattaa
pelastaa potilaan hengen.

4.4 Varoitukset ja kayttoon liittyviit varotoimet

Potilaita, joilla on seuraavia tiloja tulisi sdédnnollisesti seurata:

- latentti tai todettu syddmen toiminnanvajaus, munuaisten toimintahdirié, hypertensio tai
migreeni, koska glukokortikoidit voivat aiheuttaa nesteretentiota

- osteoporoosi, koska glukokortikoideilla on negatiivinen vaikutus kalsiumtasapainoon

- aikaisempi psykoottinen sairaus

- latentti tuberkuloosi, koska glukokortikoidit saattavat aiheuttaa sen aktivoitumisen

- tietyt parasiittien aiheuttamat sairaudet, etenkin amebiaasi

- nuoret, joiden pituuskasvu eiole loppunut, koska pitkdaikaishoito glukokortikoideilla saattaa
nopeuttaa epifyysilinjojen sulkeutumista.

Glukokortikoidihoito on epdspesifisti, se peittdéd sairauden oireita ja alentaa vastustuskykyéd
infektioille. Asianmukaista mikrobilddkitystd tulisi tarvittaessa antaa glukokortikoidihoidon
yhteydessé esim. tuberkuloosipotilaille sekd simén virus- ja sieni-infektioissa.

Glukokortikoideja pitkdaikaishoitona saavia potilaita on tutkittava sddnnéllisesti silmdnpaineen ja
posteriorisen subkapsulaarisen linssisamentuman havaitsemiseksi.

Glukokortikoideja pitkdaikaishoitona saavien potilaiden glukoosiaineenvaihdunta tulisi tutkia
sdannollisesti.

Stressitilaan liittyen annosta voidaan joutua suurentamaan glukokortikoidihoitoa saavilla potilailla
tai aloittamaan annostelu uudelleen potilailla, jotka ovat saaneet pitkdaikaista
glukokortikoidihoitoa viimeksi kuluneen vuoden aikana.

Pitkdaikaishoito on lopetettava véhitellen annosta pienentdmélld ja tarkassa lidkérin valvonnassa,
koska lopettaminen voi aiheuttaa sairauden #killisen pahenemisen ja akuutin lisémunuaiskuoren
vajaatoiminnan.

Paikalliset glukokortikoidi-injektiot voivat aiheuttaa systeemivaikutuksia.
Parenteraalisen annon jilkeen on joskus esiintynyt vakavia anafylaktisia reaktioita, kuten
glottiksen edeemaa ja bronkospasmia, etenkin allergiapotilailla. Mikdli anafylaktinen reaktio

ilmenee, suositellaan seuraavia toimenpiteitd: valittomasti hitaana iv-injektiona 0,1—0,5 ml
adrenalimia 1:1000 (0,1-0,5mg), aminofylliinid iv-injektiona ja respiraattorihoito.
Kortikosteroidien kidytté voi vaikuttaa tiettyjen laboratoriokokeiden tuloksiin.

Kortikosteroideja ei tule kdyttdd pddvammojen ja aivohalvauksen hoidossa, koska on
epatodenndkdistd ettd siitd on hyotyd ja se saattaa olla jopa haitallista.



4.5 Yhteisvaikutukset muiden liifikevalmisteiden kanssa seki muut yhteisvaikutukset

- Samanaikainen glukokortikoidien kayttd seuraavien lidkkeiden tai aineiden kanssa voi aiheuttaa
klimisesti relevantteja interaktioita:

- diureetit ja/tai sydidnglykosidit (kaliumkato voi lisidntyd, mikd on erityinen riski
sydianglykosideja kayttavilld potilailla, koska hypokalemia lisdd nédiden lddkkeiden
toksisuutta).

- diabeteslddkkeet (glukokortikoidit saattavat heikentéé glukoositoleranssia ja lisdtd nidin
diabeteslddkityksen tarvetta).

- ei-steroidiset anti-inflammatoriset lidkkeet (gastrointestinaalisten haavaumien insidenssi ja/tai
vaikeusaste voi lisdéntyd).

- oraaliset antikoagulantit (glukokortikoidit saattavat muuttaa ndiden ladkkeiden tarvetta).

- aktiiviset rokotteet (glukokortikoidit voivat heikentdd elimiston immuunivastetta ja etenkin
eldvid rokotetta kdytettdessd on noudatettava erityistd varovaisuutta).

- Glukokortikoidien teho voi heiketd kun niitd kdytetddn samanaikaisesti maksaentsyymeja
indusoivien ladkkeiden kuten rifampisiinin, efedriinin, barbituraattien, fenytoiinin ja primidonin
kanssa.

- Jos pitkdaikaista glukokortikoidihoitoa saaville potilaille annetaan samanaikaisesti salisylaatteja,
tulisi glukokortikoidiannostuksen vidhentdminen tapahtua varoen, koska tillaisten tapausten
yhteydessé on raportoitu salisylaattimyrkytyksia.

4.6 Hedelmillisyys, raskaus jaimetys

Téamén lddkkeen kiytostd raskauden aikana thmiselld on riittiméttomésti tietoa, jotta mahdollista
sikidlle koituvaa haittaa voitaisiin arvioida. Eldinkokeiden perusteella valmiste voi olla haitallinen. Jos
diti on saanut huomattavia annoksia glukokortikoideja raskauden aikana, vastasyntynytti on seurattava
huolellisesti lisdmunuaisen vajaatoiminnan varalta.

Glukokortikoidit erittyvét rintamaitoon hyvin pienind méérind, mutta ei tiedetd, onko télld haitallista
vaikutusta imevéiseen.

4.7 Vaikutus ajokykyyn ja koneidenkiyttokykyyn

Di-Adreson-F Aquosum voi aiheuttaa miclialanvaihteluita ja ndkohairiditd. Talloin on noudatettava
varovaisuutta autolla-ajossa ja koneiden késittelyssa.

4.8 Haittavaikutukset

- Pitkdaikaiseen systeemiseen glukokortikoidihoitoon liittyvét haittavaikutukset ovat
epatodenndkoisid silloin kun suuria annoksia annetaan lyhytaikaisesti. Kuitenkin joskus saattaa
esiintyd maha- ja pohjukaissuolihaavaumia, joihin mahdollisesti voi littyd perforaatio ja
verenvuoto.
- Seuraavia haittavaikutuksia on esiintynyt pitkdaikaisen systeemisen glukokortikoidihoidon aikana:
- Endokriiniset ja metaboliset hairiot: Cushingin kaltainen oireyhtymé, hirsutismi,
kuukautishdiriot, epifyysilinjojen ennenaikainen sulkeutuminen, sekundaarinen
lisimunuaiskuori- ja aivolisikevasteen puuttuminen, heikentynyt glukoosinsieto, negatiivinen
typpi- ja kalsiumtasapaino.

- Neste- ja elektrolyyttihdiridt: natrium- ja nesteretentio, hypertensio, kaliumkato,
hypokaleeminen alkaloosi.

- Lihas- ja luustovaikutukset: myopatia, vatsan turpoaminen, osteoporoosi, aseptinen reisi- ja
olkaluun padn nekroosi.

- Mabhasuolikanava: maha- ja pohjukaissuolihaavaumat, perforaatio ja verenvuoto.

- Thovaikutukset: heikentynyt haavojen paraneminen, ihoatrofia, striamuodostus, petekiat ja
ekkymoosit, hematoomat, kasvojen punoitus, lisdéntynyt hikoilu, akne.



- Keskushermostovaikutukset: psyykkiset héiriét euforiasta psykooseihin, kouristukset,
pseudotumor cerebri lapsilla (benigni intrakraniaalinen hypertensio), johon lLittyy oksentelua
ja papilledema.

- Silmévaikutukset: glaukooma, silmdnpaineen nousu, posteriorinen subkapsulaarinen
linssisamentuma.

- Immunosuppressiiviset vaikutukset: lisddntynyt infektioalttius, heikentynyt vaste rokotuksen
ja thotestin yhteydessa.

- Yliherkkyysreaktioita voi joskus esiintya.
- Paikallisin haittavaikutuksiin kuulm injektion jilkeinen punoitus ja kivuton niveltuho, joka
muistuttaa Charcotin artropatiaa, etenkin toistettujen nivelinjektioiden yhteydessa.

Epiillyistd haittavaikutuksista ilmoittaminen

On térkedé ilmoittaa myyntiluvan myontdmisen jilkeisistd lAdkevalmisteen epdillyistd
haittavaikutuksista. Se mahdollistaa lddkevalmisteen hydty-haittatasapainon jatkuvan arvioinnin.
Terveydenhuollon ammattilaisia pyydetdén ilmoittamaan kaikista epdillyistd haittavaikutuksista
seuraavalle taholle:

www-sivusto: www.fimea.fi

Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimea
Ladkkeiden haittavaikutusrekisteri

PL 55

00034 FIMEA

4.9 Yliannostus

Eldinkokeissa prednisolonin akuutti toksisuus on osoitettu hyvin vahéiseksi. Akuutin parenteraalisen
yhannostuksen oireita ei tunneta.

5.  FARMAKOLOGISET OMINAISUUDET
5.1 Farmakodynamiikka

Farmakoterapeuttinen ryhmé: Systeemisesti kdytettidvit kortikosteroidit
ATC-koodi: HO2AB06

Glukokortikoidit, seki luonnolliset (hydrokortisoni, kortisoni) ettd synteettiset, vaikuttavat laajasti
moniin elinjarjestelmiin ja kudoksiin. Fysiologisina pitoisuuksina ne vaikuttavat erilaisiin
aineenvaihduntatoimintoihin, mm. hiilihydraatti-, proteiini- ja rasva-aineenvaihduntaan.
Farmakologisina annoksina niitd kdytetdédn erilaisten ei-endokrinisten sairauksien hoitoon seuraavien
vaikutustensa vuoksi:

- tulehdusreaktioita hillitsevd vaikutus

- (auto)immuuniprosessia hillitsevd (immunomoduloiva) vaikutus.

Estdmalld tulehdusreaktioita solutasolla glukokortikoidit véhentévit sen kliinisid oireita (kuumotusta,
punoitusta, kipua), mutta eivit vaikuta itse sairauteen.

Prednisoloni on synteettinen luonnollisen glukokortikoidin, hydrokortisonin johdos. Silli on 4-
kertainen anti-inflammatorinen teho ja 0,8-kertainen suolaretentiovaikutus verrattuna
hydrokortisoniin.

5.2 Farmakokinetiikka

Prednisoloni sitoutuu plasman proteiineihin, IEhinnd albumiiniin ja myds alfa- ja beetaglobuline ihin
seké kortikosteroidia sitovaan globuliiniin (CBG). Proteiniinsitoutuneen prednisolonin osuus
vaihtelee yksilollisesti (50—87 %) ja vihenee plasman albumiinipitoisuuden pienentyessé ja
prednisoloniannosta suurennettaessa.


http://www.fimea.fi/

Biologinen puoliintumisaika on 12—36 tuntia, hydrokortisonin ja pitkdvaikutteisempien
glukokortikoidien esim. deksametasonin véliltd. Juuri tima keskipitkdvaikutteisuus tekee siitd sopivan
joka toinen pdivd tapahtuvaan annosteluun, jonka on todettu vihentdvén lisimunuaisen
vajaatoiminnan riskid.

5.3 Prekliiniset tiedot turvallisuudesta

Vaikka preklinisissd tutkimuksissa eitodettu mitddn muita vaikutuksia kuin niitd, joita voitin odottaa
vaikuttavan aineen farmakodynaamisen profiilin perusteella, useissa eldinkokeissa on todettu
kortikosteroidien annon raskauden alkuvaiheessa aiheuttavan sikiolld kitalakihalkiota. Klinisessé
kaytannossa kdytetyilld annoksilla tima riski ndyttdéd vihaiselta.

6. FARMASEUTTISET TIEDOT

6.1 Apuaineet

Ei ole.

6.2 Yhteensopimattomuudet

Ks. kohta 4.2 'Annostus ja antotapa'.

6.3 Kestoaika

5 vuotta.

Valmisteen liuottamisen jilkeen kemiallisen ja fysikaalisen séilyvyyden on osoitettu olevan 24 tuntia
15-25°C:n lampdétilassa. Mikrobiologiselta kannalta liuotettu valmiste tulisi kayttdd heti, ellei
valmisteen liuottamista ole tehty kontrolloiduissa ja validoiduissa aseptisissa olosuhteissa. Jos
kiyttovalmista liuosta ei kdytetd heti, kayttod edeltivit siilytysajat ja olosuhteet ovat kiyttdjan
vastuulla

6.4 Sailytys

2—25 °C:ssa. Sailytd alkuperdispakkauksessa.
Kayttokuntoon saatetun ladkevalmisteen sdilytys, ks. kohta 6.3.

6.5 Pakkaustyyppi ja pakkauskoko (pakkauskoot)

10 injektiopulloa. Yksi injektiopullo sisédltdd 25 mg prednisoloninatriumsukkinaattikuiva-ainetta
I mln injektioliuosta varten.

6.6 Erityiset varotoimet hivittamiselle <ja muut kisittelyohjeet>

Ks. kohta 4.2 'Annostus ja antotapa'.
Kéayttdmiton lddkevalmiste tai jate on hivitettdva paikallisten vaatimusten mukaisesti.

7. MYYNTILUVAN HALTIJA

ACE Pharmaceuticals BV
Schepenveld 41

3891 ZK Zeewolde
Alankomaat



8. MYYNTILUVAN NUMERO

975

9. MYYNTILUVAN MYONTAMISPAIVAMAARA/UUDISTAMISPAIVAMAARA

Myyntiluvan my6ntdmisen paivamadrd: 10.2.1965
Vimeisimmédn uudistamisen paivimaara: 5.7.2006

10. TEKSTIN MUUTTAMISPAIVAMAARA

22.02.2023



PRODUKTRESUME



1. LAKEMEDLETS NAMN

Di-Adreson-F Aquosum 25 mg pulver till injektionsvitska, 16sning

2. KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING

1 ml beredd I6sning innehaller 25 mg prednisolon-natriumsuccinat

3. LAKEMEDELSFORM

Pulver till injektionsvétska, losning.
Pulver till injektionsvitska: vit, torr pulverkaka eller vitt, torrt pulver.

4. KLINISKA UPPGIFTER
4.1 Terapeutiskaindikationer
Behandling av chock. Svara allergiska tillstdind. Reumatoid artrit, periartrit, tendinit.

4.2 Dosering och administreringssétt

Dosering

I regel 25 mg per dag. For behandling av chock, 1-3 (sic!) x 25 mg i.v. per dag. For lokal behandling,
beroende pa ledens storlek eller omrdadet som ska infiltreras, 0,5—1 ml/injektion.

Nér vattnet for injektionsvétskor har tillsatts till pulvret, kan den beredda losningen administreras
intravendst, subkutant, intramuskulirt, lokalt och som en rektal infusion. Eftersom en 6ppnad
injektionsflaska inte kan stingas pa ett sadant sétt att innehallets sterilitet garanteras, ska losningen
anvindas omedelbart efter beredning.

Stora i.v. injektioner maste administreras ldngsamt, under en period pa flera minuter.
Intraartikuldra injektioner maste administreras under fullstindigt aseptiska forhallanden, eftersom
glukokortikoider kan forsdmra motstandskraften mot infektioner.

Di-Adreson-F Aquosum kan spiddas med ndgon av foljande infusionsvétskor till en koncentration av
0,1 mg/ml:

- Natriumklorid 0,9 %

- Vattenfri glukos 5 %

- Invertsocker 10 %

- Sorbitol 5 %

- Ringers l6sning

- Hartmanns losning (Ringer-laktat)

Med de ovanndmnda infusionsvétskorna kan Di-Adreson-F Aquosum dven mjiceras direkt i
infusionsslangen utan risk for fallningar.



4.3 Kontraindikationer

Overkinslighet mot den (de) aktiva substansen (substanserna).

Systemisk behandling,

Cushings syndrom

Mag- eller duodenalsar

Systemiska svampinfektioner

Vissa virusinfektioner, t.ex. vattkoppor och genital herpes
Glaukom

Overkinslighet mot glukokortikoider

Lokal behandling

Inflammation pa injektionsstéllet, t.ex. septisk artrit orsakad av gonorré eller tuberkulos
Bakteriemi och systemiska svampinfektioner

Ledinstabilitet

Overkinslighet mot glukokortikoider

Kontraindikationerna behdver inte beaktas i sddana fall dér anvindning av glukokortikoider kan rddda
patientens liv.

4.4 Varningar och forsiktighet

Patienter med foljande tillstdind maste 6vervakas regelbundet:

- latent eller diagnostiserad hjértsvikt, njursvikt, hypertoni eller migrén, eftersom
glukokortikoider kan orsaka vétskeretention

- osteoporos, eftersom glukokortikoider har en negativ effekt pa kalciumbalansen

- tidigare psykotiska tillstdnd

- latent tuberkulos, eftersom glukokortikoider kan reaktivera denna

- vissa parasitsjukdomar, sérskilt amobiasis

- ungdomar vilkas lingdtillvixt ej aravslutad, eftersom langtidsbehandling med
glukokortikoider kan paskynda slutningen av epifysplattorna.

Glukokortikoidbehandling &r ospecifik, den maskerar sjukdomssymtomen och minskar
motstandskraften mot infektioner. Vid behov ska lamplig antimikrobiell medicinering ges
tillsammans med glukokortikoidbehandlingen, till exempel till patienter med tuberkulos och virus-
och svampinfektioner i gonen.

Patienter som far langtidsbehandling med glukokortikoider ska undersokas regelbundet med
avseende pa intraokuldrt tryck och bakre subkapsulir katarakt.

Glukosmetabolismen ska undersdkas regelbundet hos patienter som far lingtidsbehandling med
glukokortikoider.

Vid stress kan det vara nddvandigt att 6ka dosen till patienter som féar glukokortikoidbehandling
eller att aterstarta administreringen till patienter som har fatt Iingtidsbehandling med
glukokortikoider under det senaste aret.

Langtidsbehandling méste fasas ut genom att man gradvis minskar dosen under noggrann
medicinsk Overvakning, eftersom avbrytande av behandlingen kan leda till en plotslig forsdmring
av sjukdomen och akut binjurebarksvikt.

Lokala injektioner av glukokortikoider kan ge systemiska effekter.

Efter parenteral administrering har ibland allvarliga anafylaktiska reaktioner ntraffat, sisom
glottisddem och bronkospasm, sdrskilt hos patienter med allergier. Om en anafylaktisk reaktion
intraffar, rekommenderas foljande atgirder: omedelbar langsam injektion av 0,1-0,5 ml adrenalin

1:1000 (0,1-0,5 mg), aminofyllin som en i.v. injektion och respiratorbehandling.

Anvéndning av kortikosteroider kan paverka resultaten av vissa laboratorieprover.
Kortikosteroider ska inte anvidndas vid behandling av huvudskador och stroke, eftersom de
sannolikt inte har ndgon gynnsam effekt och till och med kan vara skadliga.
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4.5 Interaktioner med andra liikemedel och 6vriga interaktioner

- Samtidig anvidndning av glukokortikoider och foljande likemedel eller substanser kan orsaka
kliniskt relevanta interaktioner:

- Diuretika och/eller hjirtglykosider (kalumforlusten kan oka, vilket ar en sdrskild risk for
patienter som anvinder hjirtglykosider, eftersom hypokalemi Okar toxiciteten hos dessa
lakemedel).

- Diabeteslikemedel (glukokortikoider kan minska glukostoleransen och dérigenom oka
behovet av diabeteslikemedel).

- Icke-steroida antiinflammatoriska likemedel (incidensen av och/eller svarighetsgraden hos
gastrointestinala sar kan oka).

- Orala antikoagulantia (glukokortikoider kan paverka behovet av dessa likemedel).

- Aktiva vacciner (glukokortikoider kan minska kroppens immunsvar, och sérskild forsiktighet
maéste iakttas, speciellt vid anvéndning av levande vaccin).

- Effekten av glukokortikoider kan minska ndr de anvénds tillsammans med leverenzyminducerare,
sasom rifampicin, efedrin, barbiturater, fenytoin och primidon.

- Om salicylater administreras konkomitant till patienter som far langtidsbehandling med
glukokortikoider, bor nedtrappning av glukokortikoiddosen ske med forsiktighet, eftersom
salicylatforgiftning har rapporterats i sidana fall.

4.6 Fertilitet, graviditet och amning

Det finns otillréckliga kliniska data tillgingliga om anvéndningen av detta likemedel under graviditet
hos ménniska for att det ska vara mojligt att bedoma eventuella negativa effekter pa fostret. Baserat pa
prekliniska djurstudier kan likemedlet vara skadligt. Om modern har fatt betydande doser av
glukokortikoider under graviditeten, ska det nyfodda barnet 6vervakas noggrant med avseende pa
binjurebarksvikt.

Glukokortikoider utsondras i brostmijolk i mycket sma miangder, men det dr inte kéint om detta har
nagon negativ effekt pa barnet.

4.7 Effekter pa formagan att framfora fordon och anviinda maskiner

Di-Adreson-F Aquosum kan orsaka humérsvingningar och synnedsittning. Forsiktighet maste iakttas
vid framfrande av fordon och anvidndning av maskiner.

4.8 Biverkningar

- Detidr osannolikt att sédana biverkningar som &r associerade med systemisk Idngtidsbehandling
med glukokortikoider upptrader nir hdga doser administreras under en kort tidsperiod. Daremot
kan mag- och duodenalsér, med perforering och blodning, forekomma i vissa fall.

- Foljande oonskade effekter har upptritt under systemisk langtidsbehandling med glukokortikoider:
- Endokrina systemet och metabolism och nutrition: Cushings syndrom, hirsuitism,

menstruationsrubbningar, prematur slutning av epifysplattor, sekundir avsaknad av
binjurebarks- och hypofyssvar, minskad glukostolerans, negativ kvive- och kalciumbalans.

- Vitske- och elektrolytrubbningar: natrium- och vétskeretention, hypertoni, kaliumforluster,
hypokalemisk alkalos.

- Muskuloskeletala systemet: myopati, buksvullnad, osteoporos, aseptisk nekros av femur- och
humerushuvudena.

- Magtarmkanalen: gastrointestinala sar, perforation och blddning.

- Hud: nedsatt sérlikning, hudatrofi, striabildning, petekier och ekkymos, hematom,
ansiktsrodnad, dkad svettning, akne.

- Centrala nervsystemet: psykologiska storningar som stricker sig fran eufori till psykos,
kramper, pseudotumor cerebrihos barn (idiopatisk intrakraniell hypertoni) atfolid av
krakningar och papillédem.

- Ogon: glaukom, forhojt dgontryck, bakre subkapsulir katarakt.
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- Immunsuppressiva effekter: 6kad infektionskénslighet, minskat svar pa vaccination och
hudtest.

- Overkiinslighetsreaktioner kan forekomma ibland.
- Lokala biverkningar inkluderar efter injektionen upptrddande rodnad och smértfri artrit som liknar
Charcot-artropati, sarskilt vid upprepade ledinjektioner.

Rapportering av misstinkta biverkningar

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

webbplats: www.fimea.fi

Sakerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet Fimea
Lakemedelsbiverkningsregistret

PB 55

00034 FIMEA

4.9 Overdosering

I prekliniska djurstudier har den akuta toxiciteten for prednisolon visat sig vara mycket lag. Symtomen
pa akut parenteral 6verdosering &r inte kénda.

5.  FARMAKOLOGISKA EGENSKAPER
5.1 Farmakodynamiska egenskaper

Farmakoterapeutisk grupp: Kortikosteroider for systemiskt bruk
ATC-kod: HO2AB06

Glukokortikoider, bade naturliga (hydrokortison, kortison) och syntetiska, har en bred paverkan pa
manga organsystem och vivnader. I fysiologiska koncentrationer pdverkar de olika metaboliska
funktioner, sdsom kolhydrat-, protein- och fettmetabolism.

I farmakologiska doser anvinds de for att behandla olika icke-endokrina sjukdomar pa grund av att de
har foljande effekter:

- antiinflammatorisk effekt

- (immunomodulerande) effekt som undertrycker (auto)immuna processer.

Genom att hindra de inflammatoriska reaktionerna pa cellnivd minskar glukokortikoiderna de kliniska
symtomen pa inflammation (vdrme, rodnad, sméirta) men paverkar inte sjilva sjukdomen.

Prednisolon &r ett syntetiskt derivat av den naturliga glukokortikoiden hydrokortison. Dess
antinflammatoriska effekt ar fyra ganger storre och dess effekt pa saltretentionen 0,8 génger storre 4n
den hos hydrokortison.

5.2 Farmakokinetiska egenskaper

Prednisolon binder till plasmaproteiner, frimst albumin, men ocksa alfa- och beta-globuliner och
kortikosteroidbindande globulin (CBG). Andelen proteinbundet prednisolon varierar individuellt (50—
87 %), och den minskar med sjunkande plasmaalbuminhalt och dkande prednisolondos.

Den biologiska halveringstiden ar 12—-36 timmar, vilket ligger mellan den for hydrokortison och de
mer langtidsverkande glukokortikoiderna, sdsom dexametason. Det ér just denna medellanga effekt
som gor att det laimpar sig for dosering varannan dag, vilket har visat sig minska risken for
binjurebarksvikt.
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5.3 Prekliniska siikerhetsuppgifter

Aven om prekliniska studier inte visade nigra andra effekter 4n de forviintade baserat pa den aktiva
substansens farmakodynamiska profil, har flera prekliniska djurstudier visat att administrering av
kortikosteroider i de tidiga stadierna av graviditeten orsakar en gomspalt hos fostret. Med de doser
som anvéinds i klinisk praxis forefaller risken for detta vara lag.

6. FARMACEUTISKA UPPGIFTER

6.1 Forteckning over hjilpimnen

Inga.

6.2 Inkompatibilite ter

Se avsnitt 4.2 ”Dosering och administreringssétt”.

6.3 Hallbarhet

5ér

Efter spadning av likemedlet har dess kemiska och fysikaliska stabilitet visats vara 24 timmar vid
15-25 °C. Ur mikrobiologisk synvinkel bor det spidda likemedlet anvdndas omedelbart, om inte
spadningen skett under kontrollerade och validerade aseptiska férhallanden. Om den anvidndningsklara
l6sningen inte anvinds omedelbart ansvarar anvindaren for forvaringstiden och
forvaringsbetingelserna fore anvindning.

6.4 Sirskilda forvarings anvis ningar

Vid 2-25 °C. Forvaras i originalforpackningen.
Forvaringsanvisningar for likemedlet efter spddning finns iavsnitt 6.3.

6.5 Forpackningstyp och innehéll (forpackningsstorlekar)

10 injektionsflaskor. En injektionsflaska innehaller 25 mg prednisolon-natriumsuccinatpulver for
beredning av 1 ml injektionsvitska, I6sning,

6.6 Sirskilda anvisningar for destruktion <och évrig hantering>

Se avsnitt 4.2 ’Dosering och administreringssatt”.
Ej anvént likemedel och avfall ska kasseras enligt gdllande anvisningar.

7. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING
ACE Pharmaceuticals BV

Schepenveld 41

3891 ZK Zeewolde

Nederlinderna

8. NUMMERPA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

975
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9. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE/FORNYAT GODKANNANDE

Datum for det forsta godkénnandet: 10 februari 1965
Datum for den senaste fornyelsen: 05 juli 2006

10. DATUM FOR OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN

22 februari 2023
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