PACKUNGSBEILAGE




Gebrauchsinformation: Information fiir Patienten

Prednisolon "Nycomed" 5 mg — Tabletten

Wirkstoff: Prednisolon

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfiltig durch, bevor Sie mit der Einnahme dieses
Arzneimittels beginnen, denn sie enthélt wichtige Informationen.

- Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht mdchten Sie diese spéter nochmals lesen.
- Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an Thren Arzt oder Apotheker.

- Dieses Arzneimittel wurde Thnen personlich verschrieben. Geben Sie es nicht an Dritte weiter. Es
kann anderen Menschen schaden, auch wenn diese die gleichen Beschwerden haben wie Sie.

- Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Apotheker. Dies gilt
auch fiir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Siehe Abschnitt 4.

Was in dieser Packungsbeilage steht

1. Was sind Prednisolon "Nycomed" 5 mg - Tabletten und wofiir werden sie angewendet?

2.  Was sollten Sie vor der Einnahme von Prednisolon "Nycomed" 5 mg - Tabletten beachten?
3. Wie sind Prednisolon "Nycomed" 5 mg - Tabletten einzunehmen?

4. Welche Nebenwirkungen sind moglich?

5. Wie sind Prednisolon "Nycomed" 5 mg - Tabletten aufzubewahren?

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

1. Was sind Prednisolon "Nycomed" S mg — Tabletten und wofiir werden sie angewendet?

Prednisolon, der Wirkstoff von Prednisolon "Nycomed" ist ein Hormon, das von der Nebennierenrinde
gebildet wird (ein sogenanntes ,,Corticosteroid oder mit Cortison verwandtes Arzneimittel). Es gehort
zur Gruppe der sogenannten Glucocorticoide und dient dem Korper zur Bewiltigung von
Stresssituationen. Es beeinflusst lebenswichtige Vorgénge wie z. B. den Fliissigkeitshaushalt, den
Mineralstoffwechsel und die Anpassung des Korpers an Belastungssituationen. Auflerdem hemmt
Prednisolon entziindliche und allergische Vorgénge im K&rper unabhingig von der Art einer
zugrundeliegenden Erkrankung.

Prednisolon wird in Abhdngigkeit vom Anwendungsgebiet und der vom Wirkstoff abhidngigen
Dosierung angewendet bei allen Erkrankungen, die eine allgemeine Glucocorticoidbehandlung
erfordern, wie

- Erkrankungen des rheumatischen Formenkreises einschlie8lich bestimmter Erkrankungen des
Immunsystems (sog. Kollagenosen).
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- Allergische Reaktionen [z. B. Heuschnupfen, Asthma bronchiale, juckende Schwellungen (sog.
,.Nesselsucht®), Arzneimittelallergien].

- Erkrankungen der Atemwege: Chronische Bronchitis (mit gleichzeitiger Anwendung
bakterient6tender Arzneimittel).

- Lungenfibrosen (Erkrankung, bei der Lungengewebe zu bindegewebigen Strukturen umgebaut
wird), Sarkoidose (Erkrankung des Bindegewebes mit Knétchenbildung).

- Entziindliche Darmerkrankungen wie ulzerative Ileitis/Colitis.

- Bestimmte Nierenerkrankungen, wie minimal proliferierende Glomerulonephritis
(Lipoidnephrose), nephrotisches Syndrom.

- Akute schwere Hauterkrankungen, wie Pemphigus vulgaris, Erythrodermie, Lyell-Syndrom.

- Bluterkrankungen, wie thrombopenische Purpura, chronische Lymphadenose mit
Autoimmunphénomenen (hdmolytische Andmie, Thrombopenie).

- Zusammen mit einer Chemotherapie bei Tumorerkrankungen.

AuBerdem wird Prednisolon "Nycomed" angewendet bei Erkrankungen, bei denen eine
Ersatzbehandlung mit Prednisolon angezeigt ist, und zwar

- bei Unterfunktion der Nebenniere (Morbus Addison) und des Hirnanhangsdriisen-Vorderlappens
(Sheehan-Syndrom), der die Ausschiittung der Hormone der Nebenniere steuert. Bei dieser
Erkrankung kann Prednisolon, das in diesem Fall in zu geringen Mengen von der Nebenniere gebildet
wird, durch Einnahme von Prednisolon "Nycomed" ersetzt werden.

Prednisolon ist bei der Behandlung einer Unterfunktion der Nebenniere jedoch nicht als Mittel
erster Wahl anzusehen. Mittel der ersten Wahl sind Hydrocortison und Cortison.

- zur Hemmung der Hormonausschiittung aus der Nebenniere bei androgenitalem Syndrom (bei
dieser Erkrankung besteht eine zu hohe Ausschiittung bestimmter Hormone, unter anderem auch aus

bestimmten Teilen der Nebenniere, die zu einer Verménnlichung des weiblichen Korpers fithren
kann).

2. Was sollten Sie vor der Einnahme von Prednisolon "Nycomed' 5 mg — Tabletten beachten?

Prednisolon "Nycomed" 5 mg darf nicht eingenommen werden,

- wenn Sie allergisch gegen Prednisolon oder dhnliche Wirkstoffe oder einen der in Abschnitt 6.
genannten sonstigen Bestandteile dieses Arzneimittels sind.

- wenn Sie an einer den ganzen Kdorper betreffenden Pilzerkrankung (systemische Mykose) leiden.
- bei Impfungen mit bakteriellen oder viralen Lebendimpfstoffen bei Patienten, die eine die
Immunabwehr unterdriickende Corticoid-Behandlung erhalten (da der ungeniigende Aufbau der
Schutzwirkung durch Lebendimpfstoffe Infektionen hervorrufen kann).

- lber einen langeren Zeitraum:

*  bei Magen-/Darmgeschwiiren
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*  bei schwerem Knochenschwund (Osteoporose)

*  bei schweren Muskelerkrankungen (ausgenommen Myasthenia gravis)

» wenn Sie an psychiatrischen Erkrankungen leiden oder litten

*  bei akuten Virusinfektionen (Giirtelrose, Fieberblaschen, Feuchtblattern)

*  bei einer bestimmten Form der Leberentziindung (HBsAg-positive chronisch aktive Hepatitis)
*  Dbei griilnem Star

*  bei Kinderldhmung

*  bei Lymphknotenentziindung nach einer Tuberkulose-Impfung

* circa 8 Wochen vor bis 2 Wochen nach Schutzimpfungen

Warnhinweise und Vorsichtsmafinahmen

Bitte sprechen Sie mit Threm Arzt oder Apotheker, bevor Sie Prednisolon "Nycomed" 5 mg
einnehmen.

- Einige Arzneimittel konnen die Wirkungen von Prednisolon "Nycomed" verstirken und Thr Arzt
wird Sie moglicherweise sorgfaltig iberwachen, wenn Sie diese Arzneimittel einnehmen
(einschlieBlich einiger Arzneimittel gegen HIV: Ritonavir, Cobicistat).

- Kommt es wihrend der Behandlung zu besonderen korperlichen Belastungen, wie fieberhaften
Erkrankungen, Unféllen oder Operationen, so ist sofort der Arzt zu verstindigen oder der Notarzt {iber
die laufende Behandlung zu unterrichten. Es kann eine voriibergehende Anpassung der taglichen
Corticoiddosis notwendig werden.

- Bei Magen-/Darmerkrankungen wie Entziindungen und Geschwiiren (mit moglicher
Durchbruchsgefahr), eitrigen Infektionen, frischen Darmoperationen.

- bei Bluthochdruck und/oder Herzerkrankungen mit Blutstauung, Herzinsuffizienz (Unvermdgen
des Herzens, bei Belastung oder schon in Ruhe den fiir den Stoffwechsel erforderlichen Blutauswurf
aufzubringen). Prednisolon kann zu hohen Wasser- und Salzmengen im Korper fithren. Eine Salz-
arme Erndhrung und zusitzliche Kalium-Aufnahme kann nétig sein.

- bei Osteoporose (Knochenschwund), da Hormone der Nebennierenrinde eine Osteoporose
verstirken konnen (erhéhte Gefahr fiir Knochenbriiche).

- bei bekannten oder vermuteten Infektionen.
- bei vorliegenden Lymphtumoren.

- bei Lebererkrankungen.

- bei Unterfunktion der Schilddriise.

- bei Funktionsstorungen der Nieren.

- bei Myasthenia gravis (Erkrankung der Muskulatur), da diese Erkrankung verschlimmert werden
kann.



- bei Malaria (Infektionskrankheit, sog. "Wechselfieber"): Ein Koma kann verldngert sein, es kann
zu Lungenentziindung oder Magen-/Darmblutungen kommen.

- bei Neigung zu Krampfanfillen (latente Epilepsie).

- bei Uberfunktion der Nebenschilddriisen (da Prednisolon diese verstirkt und dadurch zu
Beschwerden fiihren kann).

- bei Behandlung mit Aspirin (Acetylsalicylsdure) oder &hnlichen schmerz- und
entziindungshemmenden Arzneimitteln (,,Antitheumatika“) (aufgrund des vergroBerten Risikos fiir ein
Magen-/Darmgeschwiir),

- bei Anwendung von entwissernden Arzneimitteln,

- Glucocorticoide konnen auf Grund der unterdriickenden Wirkung des korpereigenen
Abwehrsystems die Entwicklung des Kaposisarkoms (bestimmte Krebserkrankung) beschleunigen.

- Das Risiko von Sehnenerkrankungen, Sehnenentziindungen und Sehnenrissen nimmt mit
gleichzeitiger Einnahme von Fluoroquinolonen (Antibiotika) und Corticosteroiden zu.

- Wenn bei Thnen verschwommenes Sehen oder andere Sehstdrungen auftreten, wenden Sie sich an
Thren Arzt.

- Bei einer lang andauernden Therapie sind regelméaBige drztliche Kontrollen (einschlieBlich
augendrztlicher Kontrollen in dreimonatigen Abstinden) angezeigt.

- Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt, bevor Sie Prednisolon "Nycomed" 5 mg einnehmen, wenn Sie
an Sklerodermie leiden (auch bekannt als systemische Sklerose, eine Autoimmunerkrankung), da
tagliche Dosen von 15 mg oder mehr das Risiko fiir eine schwere Komplikation, der sogenannten
sklerodermiebedingten renalen Krise, erhdhen kdnnen. Zu den Anzeichen einer sklerodermiebedingten
renalen Krise zdhlen erhohter Blutdruck und verringerte Harnbildung. Der Arzt kann Sie anweisen,
regelmidfig Ihren Blutdruck und Ihren Urin iiberpriifen zu lassen.

Spezielle Warnhinweise:

- AubBer bei einer Ersatzbehandlung wirken Corticosteroide nicht heilend, sondern durch ihre
entziindungshemmenden und die Immunabwehr unterdriickenden Wirkungen lindernd. Léngere
Anwendung ist, abhdngig von der Dosierung und der Behandlungsdauer, mit einer erhdhten
Wahrscheinlichkeit des Auftretens von unerwiinschten Wirkungen verbunden. Patienten, die eine
langere Behandlung mit Corticosteroiden erhalten, sind daher regelméBig durch ihren Arzt zu
tiberwachen.

- Nach einer lingeren Anwendung von Corticosteroiden muss die Behandlung ausschleichend
beendet werden, um Entzugserscheinungen zu verhindern. Im Falle von korperlichen Stresssituationen
(Operationen, Erkrankungen) wéhrend der Zeit des langsamen Absetzens der Behandlung, kann eine
Ersatzbehandlung erforderlich sein.

- Durch ihre entziindungshemmenden und die Abwehr unterdriickenden Wirkungen fiithren
Corticosteroide in hoheren Dosierungen, als die fiir eine Ersatzbehandlung benétigten Dosen, zu
einem hoheren Infektionsrisiko. Sie kdnnen daher eine bestehende Infektion verschlimmern und eine
schlummernde Infektion aktivieren. Die entziindungshemmende Wirkung kann Zeichen fiir eine
Infektion verschleiern, bis die Infektion ein groes Ausmalf erreicht hat.

- Patienten, die mit Corticosteroiden (speziell in héheren Dosierungen) behandelt werden, sollten
keine weiteren Immunisierungs-Therapien erhalten, da damit ein erhohtes Risiko von neurologischen
Komplikationen und mangelhafter Wirkung der Immunisierung einhergeht. Bei Patienten, die
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Corticosteroide im Zuge einer Ersatzbehandlung erhalten (z. B. zur Behandlung von Morbus
Addison), konnen jedoch Immunisierungen durchgefiihrt werden.

- Bei Patienten mit unterdriicktem Immunsystem kann es aufgrund grofer Steroid-Dosen zu nur
teilweisem Schutz kommen.

- Eine Corticosteroid-Behandlung kann das Risiko des Auftretens einer Tuberkulose (Erkrankung
durch Infektion mit Tuberkelbakterien) bei Patienten mit schlummernder Tuberkulose erhéhen. Diese
Patienten miissen hinsichtlich eines Wiederauftretens einer Tuberkulose engmaschig iiberwacht
werden. Corticosteroide diirfen bei Patienten mit aktiver Tuberkulose nur bei einer Verschlimmerung
dieser Erkrankung angewendet werden.

- Nach der systemischen Anwendung von Kortikosteroiden wurde {iber das Auftreten einer
Phéochromozytom-Krise berichtet, die todlich verlaufen kann. Bei Patienten mit einem vermuteten
oder diagnostizierten Phdochromozytom (einem Tumor der Nebenniere) sollten Kortikosteroide nur
nach einer angemessenen Nutzen-Risiko-Abwigung angewendet werden.

- Eine Corticoid-Behandlung kann das Risiko fiir schwere oder tddliche Infektionen bei Personen
erhohen, die Kontakt zu Personen mit Viruserkrankungen wie Windpocken oder Masern haben (die
Patienten miissen gewarnt werden, Kontakt mit diesen Personen zu vermeiden und umgehend
medizinischen Rat einzuholen, wenn ein Risiko fiir sie besteht). Corticosteroide konnen bakterielle
Infektionen und Pilzinfektionen (Candida-Infektionen) begiinstigen. Corticoide konnen verborgene
Infektionen mit Amoben (Parasiten, die in den Tropen vorkommen) aktivieren. Daher ist es ratsam,
mogliche schlummernde Infektionen mit Amében (z. B. nach Tropenreisen) vor Beginn einer
Corticoid-Behandlung auszuschlieen.

- Ungeféhr ein Fiinftel der Patienten, die mit hoch dosierten Steroiden behandelt werden,
entwickeln eine gutartige Zuckerkrankheit "Steroiddiabetes". Nach Absetzen der Behandlung
verschwindet ein gutartiger Steroiddiabetes wieder. Bei bekannter Zuckerkrankheit muss die
Insulindosierung angepasst werden.

- Die Langzeitbehandlung mit Prednisolon kann das Osteoporoserisiko erhdhen. Die zusitzliche
Verabreichung von Calcium und Vitamin D3 kann dem durch Glucocorticoide hervorgerufenen
Knochenschwund vorbeugen.

- Bei Kindern erhoht eine wenige Wochen dauernde Prednisolon-Behandlung das Risiko einer
Wachstumsverzogerung.

- Corticoide konnen psychische Stérungen, eingeschlossen Hochstimmung, Schlaflosigkeit,
Stimmungsschwankungen, Personlichkeitsverdnderungen, Depressionen und Wahnvorstellungen
verursachen. Solche Nebenwirkungen sind abhéngig von der Dosis und treten meist innerhalb einiger
Tage oder Wochen nach Behandlungsbeginn auf. Meist konnen sie durch eine geeignete Anpassung
der Dosis und ggf. eine spezifische Behandlung beseitigt werden. Im Fall von Depressionen oder
Suizidgedanken wenden Sie sich an Thren Arzt.

- Léangere Anwendung von Glucocorticoiden kann den Augeninnendruck erhéhen. Dadurch kann es
zu Griinem oder Grauem Star, einer Verschlimmerung dieser Erkrankungen und einem héheren
Infektionsrisiko der Augen kommen. Bei Verletzungen und Geschwiiren der Hornhaut des Auges ist
eine engmaschige augenirztliche Uberwachung und Therapie notwendig.

- Bei Patienten, die kiirzlich einen Herzinfarkt erlitten, sollte die Behandlung nur mit gro3er
Vorsicht durchgefiihrt werden.

Altere Patienten:



Bei dlteren Patienten sollte vom Arzt eine besondere Nutzen/Risiko-Abwigung erfolgen und
insbesondere auf Nebenwirkungen wie Osteoporose (Abbau des Knochengewebes) oder
Sehnenerkrankungen geachtet werden.

Kinder:

Bei Kindern sollte die Behandlung wegen des Risikos einer Wachstumsverzégerung nur bei Vorliegen
zwingender medizinischer Griinde erfolgen.

Dopingwarnhinweis:

Die Anwendung des Arzneimittels Prednisolon “Nycomed* 5 mg - Tabletten kann bei
Dopingkontrollen zu positiven Ergebnissen fiihren.

Einnahme von Prednisolon "Nycomed" 5 mg zusammen mit anderen Arzneimitteln

Informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere Arzneimittel einnehmen/anwenden,
kiirzlich andere Arzneimittel eingenommen/angewendet haben oder beabsichtigen andere Arzneimittel
einzunehmen/anzuwenden, auch wenn es sich um Arzneimittel handelt, die ohne 4rztliche
Verschreibung erhéltlich sind.

Folgende Arzneimittel konnen bei gleichzeitiger Verabreichung mit Prednisolon Wechselwirkungen
auslosen:

[]  Arzneimittel wie Rifampicin (Behandlung von Tuberkulose und Vorbeugung von bestimmten
Hirnhautentziindungen), Phenytoin oder Fosphenytoin (Arzneimittel zur Behandlung von
Krampfanfillen), Primidon, Carbamazepin (zur Behandlung von Epilepsie), Barbiturate (beruhigende
Arzneimittel), Aminoglutethimid (Stoffe mit Hemmwirkung gegeniiber den weiblichen Hormonen -
Ostrogenen) vermindern die Wirkung von Prednisolon.

[J  Arzneimittel wie dstrogenhaltige Empfangnisverhiitungsmittel, Ketoconazol (zur Behandlung von
Pilzerkrankungen), bestimmte Antibiotika wie Erythromycin und Troleandomycin oder Ritonavir (zur
HIV-Behandlung) verstérken die Wirkung von Prednisolon.

[1  Blutzucker-senkende Arzneimittel

[J  Entwissernde Arzneimittel (sogenannte Diuretika wie Thiazide, Furosemid usw.)

[ Herzglykoside (z.B. Digitalis)

[l ACE-Hemmer (bestimmte blutdrucksenkende Arzneimittel)

[ Protirelin (Mittel, das zur Untersuchung der Schilddriisenfunktion und der Hirnanhangdriise
verwendet wird)

[J Wachstumshormon (Somatropin)

[l Amphotericin B (zur Behandlung schwerer Pilzerkrankungen)

[J  Aspirin (Acetylsalicylsdure) und dhnliche schmerz- und entziindungshemmende Arzneimittel
(,,Antirheumatika“). Diese sind als magenbelastend bekannt, und Prednisolon kann diese

unerwiinschten Wirkungen verdecken.

[1  Bupropion (zur Raucherentwéhnung)
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[ Methotrexat (zur Behandlung rheumatischer Erkrankungen und Krebserkrankungen)
[ Ciclosporin (wird v.a. bei Transplantationen eingesetzt)

[1  Bestimmte Impfstoffe (bakterielle oder virale Lebendimpfstoffe)

[0 Gerinnungshemmer und Cumarin-Abkémmlinge (zur ,,Blutverdiinnung*)

[ Theophyllin (zur Asthma-Behandlung)

1 Cyclophosphamid (zur Behandlung von Erkrankungen des kdrpereigenen Abwehrsystems und bei
Krebserkrankungen)

(] Thalidomid (v.a. bei bestimmten Bluterkrankungen)

[J  Praziquantel (gegen Wurmbefall)

[ Atropin (z.B. zur Pupillenerweiterung)

[1  Lakritze (SiiBholz)

[ Arzneimittel zur Muskelerschlaffung (im Rahmen einer Narkose)

[1  Cholinesterasehemmer (bei Alzheimer-Demenz)

[} Blutdrucksenkende Arzneimittel

1 Fluorchinolone (Antibiotika): Risiko von Sehnenerkrankungen ist erhoht.

[ Quetiapin (zur Behandlung von Schizophrenie)

[ Ephedrin (Wirkstoff zur Behandlung von Asthma und Kreislaufschwiche)

[} Abfiihrmittel

[1  B-Sympathomimetika

[l Malariamittel wie Chloroquin, Hydroxychloroquin, Mefloquin: Erhéhtes Risiko des Auftretens
von Erkrankungen des Herzmuskels und anderen schweren entziindlichen oder degenerativen (Skelett-
)Muskelerkrankungen (Myopathien, Kardiomyopathien).

[ Einfluss auf Untersuchungsmethoden: Hautreaktionen auf Allergietests konnen unterdriickt
werden.

Einnahme von Prednisolon "Nycomed" 5 mg zusammen mit Nahrungsmitteln und Getrinken
Prednisolon "Nycomed" — Tabletten sollen nach dem Essen eingenommen werden.

Die Erndhrung sollte kalium-, eiweif- und vitaminreich, dabei fett-, kohlenhydrat- und kochsalzarm
sein.

Lakritze: Es besteht ein vergroBertes Risiko fiir Corticoidnebenwirkungen.



Schwangerschaft, Stillzeit und Fortpflanzungsfihigkeit

Wenn Sie schwanger sind oder stillen, oder wenn Sie vermuten, schwanger zu sein oder beabsichtigen,
schwanger zu werden, fragen Sie vor der Einnahme dieses Arzneimittels Ihren Arzt oder Apotheker
um Rat.

Schwangerschaft

Es besteht fiir das ungeborene Kind ein geringes Risiko, wenn Prednisolon in der Schwangerschaft
angewendet wird. Eine langerfristige Einnahme von Prednisolon erhdht allerdings das Risiko einer
Entwicklungsstorung. Eine Behandlung mit Prednisolon in der Schwangerschaft hat nur nach
sorgfaltiger Nutzen-/Risiko-Abwéagung durch den behandelnden Arzt zu erfolgen.

Bei Behandlung zum Ende der Schwangerschaft besteht fiir das ungeborene Kind ein erhohtes
Infektionsrisiko und das Risiko einer Schrumpfung der Nebennierenrinde, sodass eine ausschleichende
Ersatzbehandlung beim Neugeborenen erforderlich sein kann.

Stillzeit

Prednisolon geht in die Muttermilch iiber (etwa 0,1% der miitterlichen Dosis). Dieser Anteil kann
reduziert werden, wenn das Stillen fiir 3-4 Stunden nach Einnahme von Prednisolon vermieden wird.
Fragen Sie vor der Einnahme lhren Arzt oder Apotheker um Rat.

Fortpflanzungsfihigkeit

Bei Frauen konnen Corticosteroid-Behandlungen zu Menstruationsstdrungen und zum Ausbleiben der

Monatsblutung fithren. Bei Ménnern konnen langfristige Corticosteroid-Behandlungen zu einer
verminderten Produktion und reduzierter Beweglichkeit der Spermien fiihren.

Verkehrstiichtigkeit und Fihigkeit zum Bedienen von Maschinen

Prednisolon hat keinen oder vernachldssigbaren Einfluss auf die Verkehrstiichtigkeit und das Bedienen
von Maschinen.

Prednisolon "Nycomed“ 5 mg — Tabletten enthalten Lactose

Bitte nehmen Sie Prednisolon "Nycomed" erst nach Riicksprache mit lhrem Arzt ein, wenn Ihnen
bekannt ist, dass Sie unter einer Zuckerunvertraglichkeit leiden.

3. Wie sind Prednisolon "Nycomed* 5 mg — Tabletten einzunehmen?

Nehmen Sie dieses Arzneimittel immer genau nach Absprache mit Threm Arzt oder Apotheker ein.
Fragen Sie bei Ihrem Arzt oder Apotheker nach, wenn Sie sich nicht sicher sind.

Art der Anwendung:

Zum Einnehmen.

Die Tabletten werden mit etwas Fliissigkeit eingenommen, nach dem Essen.

Die Tablette kann in gleiche Dosen geteilt werden.
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Dosierung aufgrund der Art der Erkrankung:
Erwachsene

Entziindungserkrankungen: Die iibliche Dosierung liegt zwischen 5-60 mg téglich, abhdngig von der
zu behandelnden Erkrankung.

Im Allgemeinen soll die gesamte Tagesdosis friihmorgens zwischen 6 und 8 Uhr eingenommen
werden.

Ersatzbehandlung: Die empfohlene Anfangsdosis betriagt 5 mg, verteilt auf 2 Einzeldosen morgens
und abends.

Dosierung bei speziellen Patientengruppen:

Dosierung bei Unterfunktion der Schilddriise:

Bei Unterfunktion der Schilddriise kann eine Dosisverringerung erforderlich sein.
Dosierung bei Leberbeeintrichtigung:

Das Auftreten schwerer Nebenwirkungen ist wahrscheinlicher. Eine Dosisanpassung kann erforderlich
sein.

Dosierung bei Nierenbeeintrichtigung:

Bei Patienten mit eingeschrinkter Nierenfunktion ist keine Dosisanpassung erforderlich.

Dosierung bei Kindern und Jugendlichen:

Es gibt keine Erfahrungen bei Kindern. Kinder werden als besonders risikobehaftet betrachtet, was
eine Wachstumsverzogerung betrifft, deshalb soll die Anwendung bei Kindern vom Arzt besonders
sorgfiltig iiberlegt werden.

Im Wachstumsalter soll die Behandlung grundsitzlich wechselnd oder mit Unterbrechungen erfolgen.

Es ist iberaus wichtig, die Dosierung schrittweise zu verringern zu einer Dosierung, die eine
befriedigende Wirkung und ein Minimum an unerwiinschten Wirkungen hat.

Gewiinschte entziindungshemmende oder die Immunabwehr unterdriickende Wirkungen:

Die iibliche Dosierung von Prednisolon betrdgt 0,1-2 mg pro kg Koérpergewicht und Tag. Die Dosis
kann geteilt werden und 1-4mal téglich verabreicht werden. Die niedrigste Dosis ist im Allgemeinen
durch die Wirkungen beim Patienten bestimmt.

Akutes Asthma: Die iibliche Dosis von Prednisolon betrigt 1-2 mg pro kg Korpergewicht und Tag.
Diese Dosis kann geteilt werden und 1-2mal pro Tag fiir bis zu 3-5 Tage verabreicht werden.

Ersatzbehandlung: Die iibliche Dosis betrigt 4-5 mg/m? Korperoberflache taglich.

Nierenerkrankung (Nephrotisches Syndrom): Die iibliche Dosis betriagt 2 mg pro kg Korpergewicht
und Tag (Maximaldosis: 60-80 mg téglich, verabreicht in 2-4 Dosen).



Dosierung bei élteren Patienten:

Langere Anwendung von Corticosteroiden bei élteren Patienten kann eine Verschlimmerung von
Zuckerkrankheit, Bluthochdruck, verminderter Pumpkraft des Herzens (Herzinsuffizienz),
Osteoporose (Knochenschwund) hervorrufen, oder Depressionen verursachen. Es ist iiberaus wichtig,
die Dosis so weit zu verringern, dass die gewiinschte Wirkung bei einem Minimum an unerwiinschten
Wirkungen aufrechterhalten werden kann.

Ihr Arzt wird die fiir Sie geeignete Behandlungsdauer und die Dosierung von Prednisolon "Nycomed"
festlegen. Er wird Sie vor Behandlungsbeginn untersuchen und wihrend der Behandlung die
notwendigen Kontrollen durchfiihren und Thren Krankheitszustand {iberwachen. Bitte halten Sie diese
Kontrolltermine ein, da Glucocorticoide nur so lange und nur in so niedriger Dosierung angewendet
werden sollen, wie es zur Erzielung und Erhaltung der gewiinschten Wirkungen unbedingt erforderlich
ist.

Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder Apotheker, wenn Sie den Eindruck haben, dass die Wirkung
von Prednisolon "Nycomed" 5 mg zu stark oder zu schwach ist.

Wenn Sie eine grofiere Menge von Prednisolon "Nycomed" 5 mg eingenommen haben, als Sie
sollten

Informieren Sie bitte in einem solchen Fall einen Arzt.
Berichte iiber akute Vergiftung und/oder Tod durch Uberdosierung sind selten. Ein spezielles

Gegenmittel steht nicht zur Verfiigung. Im Falle einer Uberdosierung werden die Anzeichen und
Auswirkungen derselben behandelt.

Wenn Sie die Einnahme von Prednisolon "Nycomed" 5 mg vergessen haben

Nehmen Sie nicht die doppelte Menge ein, wenn Sie die vorherige Einnahme vergessen haben.

Wenn Sie die Einnahme von Prednisolon "Nycomed" 5 mg abbrechen

Thr Arzt wird die fiir Sie geeignete Dosierung und die Behandlungsdauer genau festlegen und den
Behandlungserfolg kontrollieren. Brechen Sie nicht von sich aus die Behandlung mit Prednisolon
"Nycomed" ab, sondern beraten Sie sich vorher unbedingt mit Threm Arzt, da bei linger dauernder
Behandlung ein langsames (sogenanntes ,,ausschleichendes®) Absetzen des Arzneimittels unbedingt
erforderlich ist.

Wenn Sie weitere Fragen zur Einnahme dieses Arzneimittels haben, wenden Sie sich an Thren Arzt
oder Apotheker.

4. Welche Nebenwirkungen sind moglich?



Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei jedem
auftreten miissen.

Das Auftreten von Nebenwirkungen von Prednisolon ist abhéngig von der Hohe der Dosis und der
Behandlungsdauer. Nebenwirkungen kénnen durch Verabreichung der niedrigsten wirksamen Dosis
liber einen kiirzest moglichen Zeitraum verringert werden.

Die Haufigkeiten der moglichen Nebenwirkungen werden wie folgt angegeben:
Sehr hdufig kann mehr als 1 von 10 Behandelten betreffen.

Haufig kann bis zu 1 von 10 Behandelten betreffen.

Gelegentlich kann bis zu 1 von 100 Behandelten betreffen.

Selten kann bis zu 1 von 1.000 Behandelten betreffen.

Sehr selten  kann bis zu 1 von 10.000 Behandelten betreffen.

Nicht bekannt ~ Haufigkeit auf Grundlage der verfiigbaren Daten nicht abschétzbar.

Sehr hiufig: Erhohtes Infektionsrisiko (aufgrund der die Abwehr unterdriickenden und
entziindungshemmenden Wirkung von Prednisolon), Verschlechterung einer bestehenden Infektion,
von latenten Infektionen, Maskierung von Infektionssymptomen, verringerte Anzahl weifler
Blutzellen, Verdeckung oder Verschlimmerung von bestehenden Erkrankungen, Unterfunktion der
Nebennierenrinde bei lingerer Anwendung von Prednisolon, Steroid-Entzugserscheinungen aufgrund
von Nebennierenrindenunterfunktion (Kopfschmerzen, Ubelkeit, Benommenheit, Appetitlosigkeit,
Schwiche, Stimmungsschwankungen, Teilnahmslosigkeit), erhohter Blutzucker bei Patienten mit
bestehender Zuckerkrankheit, Wachstumsverzogerung bei Kindern, erhdhter Augeninnendruck (bei
bis zu 40 % der behandelten Patienten), Katarakte (Grauer Star) bei 30 % der mit Prednisolon-
Tabletten iiber lange Zeit behandelten Patienten, Lungenabszess bei Lungenkrebspatienten (12 %),
Pilzerkrankung im Mund (Candida-Pilz), speziell bei Krebspatienten (33 % der Behandelten),
Pilzinfektionen der Schleimhéute (30 %), Osteoporose (Knochenschwund) verbunden mit
Riickenschmerzen, eingeschriankter Mobilitit, akuten Schmerzen, Wirbeleinbriichen und Verringerung
der Korpergrofe, Oberschenkelhalsbriiche (25 % der Behandelten mit Langzeiteinnahme),
Muskelerkrankungen (10 % der Behandelten) nach hoch dosierter Behandlung.

Haiufig: Erhohte Anzahl von weilen Blutzellen und Blutplattchen, Verménnlichung des Korpers
(Cushing-Syndrom) bei langerer Einnahme von sehr hohen Dosen (gewohnlich mehr als 50 mg
taglich), zu niedriger Kaliumblutspiegel, Ausbleiben der Regelblutung, erhohte Blutfett-Werte bei
hoch dosierter Einnahme, Appetitsteigerung und Gewichtszunahme, Hochstimmung, Depression,
Steroid-Psychose (seelische Erkrankung, bei 5 % der Behandelten), Bluthochdruck, Verschlechterung
bestehender Herzerkrankungen, erhohtes Tuberkuloserisiko (Infektion mit Tuberkelbakterien),
vermehrte Symptome und Risiko von gastrointestinalen Durchbriichen bei Entziindungen,
Verschlechterung entziindlicher Darmerkrankungen bei gleichzeitiger Einnahme von
Acetylsalicylsdure oder nichtsteroidalen Antirheumatika (NSAR), Risse im Unterhautgewebe (Striae),
Akne, Auftreten blauer Flecken, Entziindungen und Ausschldge, vermehrte Korperbehaarung,
beeintriichtigte Wundheilung, vermehrtes Schwitzen, Bildung von sichtbaren Aderchen und
Verdiinnung der Haut, Verdeckung oder Verschlechterung bestehender Hauterkrankungen, vermehrtes
néchtliches Harnlassen.

Gelegentlich: Uberempfindlichkeit, Zuckerkrankheit (weniger als 1 % der Behandelten) bei niedrig
dosierter Einnahme, erhohte Blutfett-Werte bei niedrig dosierter Einnahme, Schlaflosigkeit,
Stimmungsschwankungen, Personlichkeitsverdnderungen, Manie (krankhafte Verdnderung der
Stimmungslage mit Erregung, Enthemmung, Bewegungs- und Rededrang), Wahrnehmungsstérungen,
Erkrankung der Atemmuskulatur, Magen-/Darmgeschwiire bei Patienten, die mit Aspirin
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(Acetylsalicylsdure) oder dhnlichen schmerz- und entziindungshemmenden Arzneimitteln
(,,Antirheumatika“; siche Abschnitt ,,Einnahme von Prednisolon zusammen mit anderen
Arzneimitteln*) behandelt werden, Magen-/Darmblutungen (0,5 % der Behandelten), Durchbriiche
von Geschwiiren, Zerstérungen der Knochenstruktur, Bildung von Harnsteinen,
Stoffwechselerkrankungen z.B. durch Arzneimittel hervorgerufene Porphyrie: Bauchschmerzen,
Erbrechen, Ubelkeit, Krimpfe).

Selten: Erhohung des Risikos fiir Gefdfiverschliisse aufgrund von Verklebung der Blutplittchen,
Storungen der Schilddriisenfunktion, bei Malaria des Gehirns (Infektionskrankheit, Tropenreisen!)
kann ein Koma verlingert sein, Verfall der geistigen Leistungsfiahigkeit (Demenz), Beeintrachtigung
des Gedichtnisses, epidurale Lipomatose (Fettablagerungen um das Riickenmark), bei Behandlung
mit Prednisolon besteht bei gleichzeitiger Herpesinfektionen der Augen ein vergrofiertes Risiko fiir
Hornhautzerstérungen, da die Infektion dadurch verdeckt sein kann, Griiner Star (Glaukom) bei langer
Einnahme.

Sehr selten: Stoffwechselerkrankungen (wie hyperosmolares Koma, Porphyrie, Ketoazidose,
Tumorlysesyndrom (Stoffwechselverinderungen nach Chemotherapie), eine leichte Uberfunktion der
Nebenschilddriisen kann zu Beschwerden fithren, Stérungen der Sexualhormonsekretion
[Menstruationsstdrungen, Hirsutismus (ménnlicher Behaarungstyp bei Frauen), Impotenz],
Krampfanfille, Pseudotumor cerebri (gutartiger Anstieg des Schddelinnendrucks mit Kopfschmerzen
und Sehstérungen), Hervortreten der Augen (nach Langzeitbehandlung), Entziindungen der Ader- und
Netzhaut des Auges, Erkrankung des Herzmuskels mit dem Risiko einer verminderten Herzleistung,
Herzrhythmusstdrungen, Entziindung der Bauchspeicheldriise nach hoch dosierter
Langzeitbehandlung, die Haut zerstérende Erkrankungen wie Toxische epidermale Nekrolyse,
Stevens-Johnson-Syndrom, Kreislaufkollaps, Irritationen der Sehnen u. Sehnenansétze
(Tendinopathie, v.a. der Achilles- oder Patellarsehne).

Nicht bekannt: Gefdentziindungen (diese konnen auch nach Langzeitbehandlung auftreten),
Erhéhung des Arteriosklerose- und Thromboserisikos, Geschwiire der Speiserdhre, Pilzerkrankung in
der Speiser6hre, Verminderung der Skelettmuskelmasse, Sehnenerkrankungen, Sehnenentziindungen,
Sehnenrisse, Appetitstorung, Verschwommenes Sehen, Herzinfarkt, langsamer Herzschlag,
Verdauungsstorungen, Sklerodermiebedingte renale Krise bei Patienten, die bereits an Sklerodermie
(einer Autoimmunerkrankung) leiden. Zu den Anzeichen einer sklerodermiebedingten renalen Krise
zdhlen erhohter Blutdruck und verringerte Harnbildung.

Hinweis:

Bei zu rascher Dosisreduktion nach langdauernder Behandlung kann es zu Beschwerden wie Muskel-

und Gelenkschmerzen, Fieber, Nasenschleimhautentziindung, Entziindung der Bindehaut und
Gewichtsverlust kommen.

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch
fiir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind.

Sie kdnnen Nebenwirkungen auch direkt iiber das nationale Meldesystem anzeigen:
Bundesamt fiir Sicherheit im Gesundheitswesen

Traisengasse 5

1200 Wien
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Osterreich
Fax: +43 (0) 50 555 36207
Website: www.basg.gv.at

Indem Sie Nebenwirkungen melden, konnen Sie dazu beitragen, dass mehr Informationen iiber die
Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfiigung gestellt werden.

5. Wie sind Prednisolon "Nycomed* 5 mg — Tabletten aufzubewahren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fiir Kinder unzugénglich auf.

In der Originalverpackung aufbewahren, um den Inhalt vor Licht zu schiitzen. Nicht tiber 25 °C lagern.
Sie diirfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem Umkarton bzw. der Durchdriickpackung nach
,»Verw. bis:“ angegebenen Verfalldatum nicht mehr verwenden. Das Verfalldatum bezieht sich auf den
letzten Tag des angegebenen Monats.

Entsorgen Sie Arzneimittel nicht im Abwasser oder Haushaltsabfall. Fragen Sie Ihren Apotheker, wie

das Arzneimittel zu entsorgen ist, wenn Sie es nicht mehr verwenden. Sie tragen damit zum Schutz der
Umwelt bei.

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

Was Prednisolon "Nycomed" 5 mg — Tabletten enthalten:
- Der Wirkstoff ist: Prednisolon. 1 Tablette enthélt 5 mg Prednisolon.

- Die sonstigen Bestandteile sind: Lactose, Magnesiumstearat, Maisstérke, vorgelatinierte Stirke,
Talk.

Wie Prednisolon "Nycomed" 5 mg — Tabletten aussehen und Inhalt der Packung

Weile, runde, beiderseits flache Tabletten mit abgerundeten Kanten. Mit Bruchrille auf einer Seite mit
der Pragung "PD" dariiber und "5.0" darunter. Die Tablette kann in gleiche Dosen geteilt werden.

10, 40 und 100 Stiick in Durchdriickpackungen.

Pharmazeutischer Unternehmer und Hersteller

Pharmazeutischer Unternehmer
Evolan Pharma AB
Box 120

182 12 Danderyd
Schweden




tHersteM

Takeda Austria GmbH
4020 Linz
Osterreich
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