FASS ()

Las mer om avregistrerade lakemedel
Bipacksedel: Information till anvandaren

Lodotra

1 mg, 2 mg, 5 mg tabletter med modifierad frisattning
prednison

Las noga igenom denna bipacksedel innan du
borjar ta detta lakemedel.

» Spara denna information, du kan behdva lasa den igen.

« Om du har ytterligare fragor vand dig till Iakare eller
apotekspersonal.

* Detta ldkemedel har ordinerats at dig. Ge det inte till andra. Det
kan skada dem, aven om de uppvisar symtom som liknar dina.

« Om du far biverkningar, tala med lakare eller apotekspersonal.
Detta galler aven eventuella biverkningar som inte namns i denna
information. Se avsnitt 4.

| denna bipacksedel finner du information om:

1. Vad Lodotra ar och vad det anvands for

2. Vad du behdver veta innan du anvander Lodotra
3. Hur du anvander Lodotra

4. Eventuella biverkningar

5. Hur Lodotra ska forvaras

6. Forpackningens innehall och évriga upplysningar

Texten utskriven fran Fass.se 2024-05-01 17:06



1. Vad Lodotra ar och vad det anvands for

Lodotra ar en tablett med fordrojd frisattning av det aktiva
innehallsédmnet prednison, som ar en kortikosteroid
(kortisonliknande amne). Kortikosteroider har antiinflammatorisk
effekt. Antiinflammatoriska mediciner minskar smarta, svullnad,
stelhet, rodnad och varme i de paverkade lederna.

Lodotra anvands for att behandla:

 mattlig till svar aktiv reumatoid artrit hos vuxna, speciellt nar
man ocksa har morgonstelhet.

Lodotratabletterna ar tabletter med modifierad frisattning. Det
innebar att de ar utformade sa att prednison frisatts omkring 4
timmar efter att tabletterna svalts. Du kan darfor ta Lodotra vid
sanggaendet och uppleva en forbattring av symtomen, som t.ex.
stelhet, tidigt pa morgonen.

2. Vad du behover veta innan du anvander Lodotra

Anvand inte Lodotra

Ta inte Lodotra
« om du ar allergisk mot prednison eller mot nagot annat
innehallsdmne i detta |dkemedel (anges i avsnitt 6).

Varningar och forsiktighet

Tala med lakare eller apotekspersonal innan du tar Lodotra.

Du maste tala om for ldkaren om du har (eller tidigare har haft)
nagot av foljande tillstand eller fatt nagon av foljande
behandlingar:
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« for hog sockerniva (glukos) i blodet (diabetes). Lakaren kan 6ka
din diabetesmedicin och folja behandlingen noga.

* benskorhet (osteoporos).

* benvavsuppmjukning (osteomalaci).

e sar i magsack eller tarm.

« svar ulcerds kolit (inflammation i tjocktarmen) med hdg risk for
perforation (hal) i tjocktarmen.

* inflammation i tarmen (divertikulit).

« omedelbart efter en operation for att koppla samman tva delar av
tarmen (entero-anastomos).

* hepatit B (en leversjukdom som orsakas av ett virus).

* tuberkulos (TBC). En bakterieinfektion som vanligen drabbar
lungorna.

* svullnad och inflammation i lymfkortlarna efter BCG-vaccination
(vaccination mot TBC).

* polio (en smittsam sjukdom som orsakas av ett virus som drabbar
nervsystemet).

» under ca 8 veckor fore och 2 veckor efter en vaccination (om
levande vacciner anvants).

* akut virusinfektion (t.ex. vattkoppor, mun- eller 6gonherpes,
massling eller baltros).

o akut bakterieinfektion (t.ex. bakteriell tonsillit (halsfluss)) eller
kroniska bakterieinfektioner (t.ex. TBC).

 akut svampinfektion (t.ex. torsk).

 parasitinfektion (t.ex. spolmask) Hos patienter med kant eller
misstankt Strongyloides (springmask) angrepp kan Lodotra leda till
massiv Strongyloides-infektion och spridning med utbredd
larvmigration.

» hogt blodtryck. Du kan behodva kontrollera blodtrycket oftare.
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» ogonsjukdomar (glaukom (gron starr)). Du kan behova
noggrannare uppfoéljning av ditt tillstand.

* skador eller sar pa hornhinnan (den genomskinliga, yttersta delen
av 6gat som tacker iris (regnbagshinnan) och pupillen).

* hjartproblem. Du kan behdva noggrannare uppfoljning av ditt
tillstand.

nyligen intraffad hjartattack

njursjukdom

psykisk sjukdom.

sdmnsvarigheter som uppkommer under behandlingen och inte
forbattras. Om det hander kan det vara lampligt att byta till
tabletter med omedelbar frisattning.

Om man tar Lodotra pa fastande mage blir koncentrationerna av
prednison inte tillrackliga. Lodotra ska darfor alltid tas tillsammans
med eller efter ett kvallsmal for att det ska vara tillrackigt effektivt.
Aven nar Lodotra tas enligt rekommendationerna hander det ibland
att koncentrationerna i blodet blir for 1aga, efter 6-7% av Lodotra-
doserna. Om Lodotra inte ar tillrackligt effektivt bor man tanka pa
detta. Da kan ett byte till vanliga tabletter med omedelbar
frisattning Overvagas.

Lodotra skall inte anvandas vid akuta besvar istallet for
prednisontabletter med omedelbar frisattning pa grund av hur
Lodotra fungerar.

Vid behandlingarna eller tillstanden ovan kan en annan typ av
medicin vara lampligare for dig. Se dven “Ovrigt du bor veta om
Lodotra”.

Ovrigt du bér veta om Lodotra
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Lodotra kan paverka kroppens férmaga att bekdmpa sjukdom. Om
immunsystemet paverkas:

* blir vaccinering med ett inaktiverat vaccin (t.ex. influensa- eller
koleravaccin) eventuellt mindre effektiv om du tar eller borjar ta
Lodotra.

 kan vissa virussjukdomar (vattkoppor och massling) bli
allvarligare. Risken okar om du inte har vaccinerats mot dessa
sjukdomar.

* Okar risken att drabbas av andra allvarliga infektioner.

Behandlingen med Lodotra kan Oka risken for att drabbas av en
infektion. Om du far en infektion kan den vara svarare att upptacka
nar du tar Lodotra.

Du kan behova en lagre dos Lodotra om du har:

» hypotyreoidism (underaktiv skoldkortel (struma))

* levercirros (leversjukdom som orsakas av alkoholism eller hepatit
, skrumplever).

Du kan behdva en hogre dos Lodotra vid pafrestande handelser
som t.ex. :

* en operation

* vid en infektion.

Om du tar Lodotra under flera manader eller langre tid, kommer
lakaren att gora regelbundna kontroller, bland annat:;

» undersokning av 0gonen

* blodprover

* blodtryckskontroll.
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Behandling med Lodotra kan ha en negativ effekt pa hur kalcium
metaboliseras i ditt skelett. Darfor bor du diskutera risken for
osteoporos (benskorhet) med din lakare, sarskilt om du har nara
slaktingar som har haft benfrakturer, om du inte tranar
regelbundet eller om du ar kvinna under eller efter klimakteriet
eller om du ar aldre.

Nar du slutar ta Lodotra finns det risk for:

e att symtomen pa reumatoid artrit aterkommer.

* binjuresvikt. Detta ar nar binjurekorteln inte producerar
tillrackligt med kortisol (ett hormon).

Detta forekommer speciellt i pafrestande situationer som t.ex. :
-vid infektioner.

- efter en olycka.

- eller nar du utsatts for okad fysisk belastning.

* kortisonutsattningssyndrom (en allvarlig sjukdom som orsakas av
att kroppen inte producerar kortisol).

Andra lakemedel och Lodotra

Tala om for lakare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har
tagit eller kan tankas ta andra lakemedel.

Effekten av foljande mediciner kan oka vid behandling med
Lodotra:

 hjartmediciner som t.ex. hjartglykosider (t.ex. digoxin).

* laxermedel eller lakemedel som okar utsondringen av salt, som
t.ex. vissa diuretika (urindrivande tabletter).

» ciklosporin, ett lakemedel som anvands efter transplantation eller
ibland vid svar reumatoid artrit.

» muskelavslappande medel som t.ex. suxametonklorid, som
anvands pa sjukhus.
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* cyklofosfamid, en behandling for olika typer av cancer.

Effekten av foljande mediciner kan minska vid behandling med
Lodotra:

« somatropin, ett tillvaxthormon.

* prazikvantel, en behandling mot parasitinfektioner.

» diabetesmediciner, t.ex. insulin, metformin, glibenklamid.

F6ljande mediciner kan minska effekten som Lodotra har pa dina
reumatiska symtom :

* behandlingar vid epilepsi som t.ex. barbiturater, fenytoin och
primidon.

e rifampicin, som anvands for att behandla infektioner.

* bupropion, som anvands for att behandla depression.

* Antacida (mediciner som binder saltsyra i magen) som innehaller
aluminium och/eller magnesium

Foljande mediciner kan dka effekten som Lodotra har pa dina
reumatiska symtom:

« mediciner som innehaller dstrogen, till exempel p-piller,
hormonersattningsterapi (HRT).

* lakrits (anvands som slemlosande medel i hostmediciner och
finns aven i godis).

Andra effekter av [akemedel:

» Tala om for din lakare om du tar eller nyligen har tagit andra
lakemedel, dven receptfria sadana.

* Vissa lakemedel kan Oka effekterna av Lodotra och din lakare kan
vilja overvaka dig noga om du tar dessa lakemedel (t.ex. vissa
lakemedel mot hiv: ritonavir, kobicistat).
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* icke-steroida antiinflammatoriska lakemedel (NSAID), t.ex.
acetylsalicylsyra, diklofenak och ibuprofen, okar risken for
mag-tarmblodning.

 den blodfortunnande effekten hos warfarin kan minska eller oka.
Det varierar mellan olika personer.

* behandling med ACE-hammare (t.ex. kaptopril eller enalapril) for
hogt blodtryck eller hjartsvikt kan oka risken for forandringar av
antalet blodkroppar.

* antikolinerga lakemedel (t.ex. atropin) kan Oka risken for forhojt
tryck i ogat (glaukom, gron starr).

» [akemedel for att behandla eller forebygga malaria (t.ex. klorokin,
hydroxiklorokin, meflokin) kan oka risken for muskelsvaghet,
inklusive hjartmuskelsvaghet.

« amfotericin B, ett [akemedel mot svampinfektion, kan dka risken
for hypokalemi (minskat kalium i blodet).

* vissa diagnostiska tester kan paverkas, till exempel:

-hudtester for allergier.

- ett blodtest for att mata nivaerna av ett hormon som produceras
av skoldkorteln.

Lodotra med mat, dryck och alkohol

Ta dina Lodotra tabletter med modifierad frisattning pa kvallen,
vanligtvis omkring kl. 22. Helst ska du ta tabletterna tillsammans
med eller efter ett kvallsmal. Du ska svélja tabletterna hela med
tillracklig mangd vatska, t.ex. ett glas vatten.

Du far INTE bryta, dela eller tugga tabletterna.

Om det har gatt mer an 2-3 timmar sedan du at, ska du ta
tabletterna tillsammans med en l1att maltid eller ett mellanmal.

Graviditet, amning och fertilitet
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Om du ar gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller
planerar att skaffa barn, radfraga lakare eller apotekspersonal
innan du anvander detta lakemedel.

Korformaga och anvandning av maskiner

Det ar osannolikt att Lodotra paverkar formagan att framfora
fordon eller anvanda maskiner. Om du far ont i 6gonen eller
dimsyn under behandlingen ska du undvika dessa aktiviteter.

Du ar sjalv ansvarig for att bedoma om du ar i kondition att
framfora motorfordon eller utfora arbete som kraver skarpt
vaksamhet. En av faktorerna som kan paverka din formaga i dessa
avseenden ar anvandning av lakemedel pa grund av deras effekter
och/eller biverkningar. Beskrivning av dessa effekter och
biverkningar finns i andra avsnitt. Las darfor all information i denna
bipacksedel for vagledning. Diskutera med lakare eller
apotekspersonal om du ar osaker.

Lodotra innehaller hjalpamnen

Lakemedlet innehaller en sockerart som heter laktos. Om du
tidigare har fatt veta att du inte tal vissa sockerarter ska du ta
kontakt med lakare innan du tar Lodotra.

3. Hur du anvander Lodotra

Ta alltid detta lakemedel enligt lakarens eller apotekspersonalens
anvisningar. Radfraga lakare eller apotekspersonal om du ar
osaker.
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Vilken dos lakaren forskriver av Lodotra, beror pa hur svar din
sjukdom ar. Dosen bor normalt inte dverstiga 10 mg prednison per
dag.

Pa din lakares inradan kan din startdos gradvis minskas till en lagre
underhallsdos beroende pa:

 dina reumatiska symtom

« den effekt du far av Lodotra.

Om du o6vergar fran att ta vanliga kortisontabletter pa morgonen
till att ta Lodotra pa kvallen ska dosen innehalla samma mangd
aktivt amne (prednison).

Hur du tar tabletterna:

* Sa har 6ppnas och forsluts Lodotra-burken som ar speciellt
utformad for patienter med reumatoid artrit: Se "Anvisningar for att
oppna och forsluta burken”.

» Ta det antal tabletter som lakaren har sagt till dig.

* Dela inte tabletterna eftersom tablettholjet ar viktigt for att
Lodotra ska fungera korrekt.

* Svalj tabletterna hela: Du far inte bryta, dela eller tugga
tabletterna.

* Ta Lodotra pa kvallen (som regel omkring kl. 22) med ett glas
vatten,

* Du ska ta Lodotra tillsammans med eller efter kvallsmalet. Om
det har gatt mer &n 2-3 timmar sedan du at, ska tabletten tas
tillsammans med en 1att maltid eller ett mellanmal.

* Ta alltid tabletterna efter kvallsmalet eller ett latt mellanmal.
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Lodotra tabletter med modifierad frisattning tas normalt i flera
manader eller under langre tid. Lakaren diskuterar med dig hur
lange du behover ta tabletterna.

Anvisningar for att oppna och forsluta burken:

Folj instruktionerna nedan.

Lagg en penna eller =t liknande faremil mallan
nAkiming | leckets upphisda sektioner ook vad i den rkining
pesn wigns (madiri)

Om du anvant for stor mangd av Lodotra

Om du fatt i dig for stor méngd lakemedel eller om t.ex. ett barn
fatt i sig lakemedlet av misstag kontakta lakare, sjukhus eller
Giftinformationscentralen (tel. 112) for bedomning av risken samt
radgivning.

Inga akuta forgiftningar med Lodotra ar kanda. Vid 6verdosering
upplever du sannolikt en 0kning av biverkningarna, bland annat:
e storningar av hormonfunktioner.

* paverkan pa amnesomsattningen.
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« paverkan pa elektrolytbalansen (saltbalansen), vilket leder till
okad risk for onormal puls.

Om du har glomt att anvanda Lodotra

Kontakta lakare for att fa reda pa hur du ska fortsatta med
behandlingen.

Om du slutar att anvanda Lodotra

Sluta inte plotsligt ta Lodotra tabletter med modifierad frisattning.
Om du slutar ta Lodotra kan dina reumatiska symtom aterkomma.
Det ar viktigt att din Lodotra-dos minskas langsamt. Lakaren talar
om for dig hur du ska minska dosen gradvis.

Lodotra ska inte ersattas med prednisontabletter med omedelbar
frisattning utan att du forst har talat med Iakaren.

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla [akemedel kan detta lakemedel orsaka biverkningar
men alla anvéndare behover inte fa dem.

Frekvens och svarighetsgrad hos biverkningarna som redovisas
nedan beror pa dosering och behandlingstid.

Vanliga: Forekommer hos farre an 1 av 10 personer men fler an 1
av 100 personer som tar Lodotra.

Mindre vanliga: Forekommer hos farre an 1 av 100 personer men
fler an 1 av 1 000 personer som tar Lodotra.

Sallsynta: Forekommer hos farre an 1 av 1 000 personer men fler
an 1 av 10 000 personer som tar Lodotra.

Har rapporterats: Forekommer hos ett okant antal anvandare.

Vanliga biverkningar av Lodotra (kan forekomma hos upp till 1 av
10 anvandare):
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En hormonell obalans som orsakar Cushings syndrom (typiska
symtom: runt ansikte som ofta kallas for "manansikte”, fetma pa
overkroppen och utslag i ansiktet) och aven en minskad produktion
av glukokortikoider i kroppen. Storningar i kroppens socker-, fett-
och saltbalans som eventuellt leder till;

 0kad aptit och viktokning.

* diabetes.

 hogt kolesterol.

* storningar i hjartrytmen (pga okad kaliumutsondring).

* ansamling av vatten (0dem, pga minskad natriumutsondring).

Nedsatt formaga att bekdmpa infektioner. Infektioner kan bli
allvarligare eller symptomen kan maskeras. Okar kansligheten for
och svarighetsgraden av infektioner.

Grumling av linsen (katarakt (gra starr)) och 6kat tryck i 6gat (
glaukom (gron starr)) med eller utan smarta i 6gonen.
Hudbristningar, blamarken eller rodnader i huden eller i munnen,
hudfjalining. Okat eller minskat antal blodkroppar. Minskad
muskelmassa och svaghet, minskad benmassa med en dkad risk
for benfrakturer (osteoporos). Huvudvark. Somnsvarigheter.

Mindre vanliga biverkningar av Lodotra (kan forekomma hos upp
till 1 av 100 anvandare):

« HOgt blodtryck.

 Fortjockning eller inflammation av blodkarlens vaggar och
blodkoagler.

 Magsar och bldédning i tarmen.

« Okad harvaxt, flackar och andra hudskavanker samt fordrojd
lakning av hudsar, akne.
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Sallsynta biverkningar av Lodotra (kan forekomma hos upp till 1 av
1000 anvandare):

* Allergiska reaktioner, bland annat blasor i huden.

* Inflammation i bukspottkdrteln som orsakar svar buksmarta.

e Storningar i utsondringen av konshormon, som eventuellt kan
leda till franvaro av mens hos kvinnor eller impotens hos man
 Storningar av skoldkortelfunktionen.

» Depression (nedstamdhet), irritabilitet, gladjekanslor som inte ar
motiverade i verkligheten, 0kad impulsivitet, bristande
verklighetsuppfattning (psykos).

« Okat tryck i huvudet som leder till huvudvark, krakning och
dubbelseende.

 Utveckling eller forvarrande av epileptiska anfall.

* Forvarrande av befintliga sar eller infektioner i 6gonen.

* Benvavsdod (osteonekros).

Biverkningar av Lodotra som har rapporterats (forekommer hos
okant antal anvandare):

 Overgdende fettvavnadséverskott i ryggraden, hjartat eller
brésthalan (lipomatos).

* Snabbare hjartrytm

* Syra-bas-obalans i blodet pa grund av laga kaliumnivaer
(hypokalemisk alkalos)

» Lackage av vatska under nathinnan vilket resulterar |
synstorningar (central serds korioretinopati)

* lllamaende, diarré, krékningar

o Extra harvaxt hos kvinnor (hirsutism)

» Muskelfortvining av Overarmar och ben, senbristning, ko-t och
benfrakturer
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Om du far biverkningar, tala med ldkare eller apotekspersonal.
Detta galler aven eventuella biverkningar som inte namns i denna
information.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med ldkare eller apotekspersonal.
Detta galler aven biverkningar som inte namns i denna
information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt (se
detaljer nedan). Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till
att oka informationen om Iakemedels sakerhet.

Lakemedelsverket

Box 26

751 03 Uppsala
www.lakemedelsverket.se

5. Hur Lodotra ska forvaras

* Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall fér barn.

* Anvands fore utgangsdatum som anges pa flaskan och
kartongen. Utgangsdatumet ar den sista dagen i angiven manad.

« Efter forsta Oppnandet av forpackningen, kan tabletterna lagras i
burken upp till 14 veckor. Efter denna tid, kassera de kvarvarande
tabletterna.

 FOrvaras vid hogst 25 °C.

* Lakemedel ska inte kastas i avioppet eller bland hushallsavfall.
Fraga apotekspersonalen hur man kastar lakemedel som inte
langre anvands. Dessa atgarder ar till for att skydda miljon..

6. Forpackningens innehall och 6vriga
upplysningar
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Innehallsdeklaration

Den aktiva substansen ar prednison.

En Lodotra 1 mg tablett med modifierad frisattning innehaller 1 mg
prednison.

En Lodotra 2 mg tablett med modifierad frisattning innehaller 2 mg
prednison.

En Lodotra 5 mg tablett med modifierad frisattning innehaller 5 mg
prednison.

Ovriga innehallsdmnen ar:

Tablettkarna:

* Kolloidal vattenfri kiseldioxid
» Kroskarmellosnatrium

» Laktosmonohydrat

* Magnesiumstearat

* Povidon K 29/32

e Rod jarnoxid E 172

Tablettholje:

* Kolloidal vattenfri kiseldioxid
 Kalciumvatefosfatdihydrat
 Glyceroldibehenat

* Magnesiumstearat

* Povidon K 29/32

e Gul jarnoxid E 172

Lakemedlets utseende och forpackningsstorlekar

Lodotra 1 mg tabletter med modifierad frisattning ar svagt gulvita
cylindriska tabletter markta med "NP1” pa ena sidan.
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Lodotra 2 mg tabletter med modifierad frisattning ar gulvita
cylindriska tabletter markta med "NP2” pa ena sidan.
Lodotra 5 mg tabletter med modifierad frisattning ar ljusqula
cylindriska tabletter markta med "NP5” pa ena sidan.

Forpackningsstorlekar: Burkar med 30 och 100 tabletter med
modifierad frisattning. Burkar med 500 tabletter med modifierad
frisattning (sjukhusforpackning).

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att
marknadsforas.

Innehavare av godkdannande for forsaljning och
tillverkare

Mundipharma AB, Molndalsvagen 30B, 412 63 Goteborg, Sverige
Tillverkare:

Horizon Pharma GmbH, Joseph-Meyer-Str. 13-15, 68167 Mannheim,
Tyskland.

Aenova France
Z| des Chesnes Ouest, 55 rue du Montmurier, 38070 Saint Quentin
Fallavier, France.

Denna bipacksedel andrades senast 2017-03-13
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