FASS ()

Bipacksedel: Information till anvandaren

Prednisolon Pfizer

2,5 mg, 5 mg, 10 mg tabletter
prednisolon

Las noga igenom denna bipacksedel innan du
borjar ta detta lakemedel. Den innehaller
information som ar viktig for dig.

- Spara denna information, du kan behova lasa den igen.

- Om du har ytterligare fragor vand dig till 1akare eller
apotekspersonal.

- Detta lakemedel har ordinerats enbart at dig. Ge det inte till
andra. Det kan skada dem, aven om de uppvisar sjukdomstecken
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 Prednisolon Pfizer ar och vad det anvands for

2. Vad du behover veta innan du anvander Prednisolon Pfizer
3. Hur du anvander Prednisolon Pfizer

4. Eventuella biverkningar

5. Hur Prednisolon Pfizer ska forvaras

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

Prednisolon Pfizer ar ett kortisonpreparat som motverkar och
dampar allergiska besvar, inflammationer och reumatiska besvar.

Lakemedlet anvands vid tillstand da man behdver dampa kroppens
reaktion som t.ex. den inflammatoriska reaktionen vid
ledgangsreumatism (reumatoid artrit). Andra exempel som kan
namnas ar sjukdom i bindvaven (SLE), inflammationer i karlvaggar,
bindvavsforandringar, astma, svar inflammation i tjocktarmen (
ulcerds kolit), vid vissa blodsjukdomar, svara allergiska tillstand
och tumadrbehandling.

Prednisolon som finns i Prednisolon Pfizer kan ocksa vara godkand
for att behandla andra sjukdomar som inte namns i denna
bipacksedel. Fraga lakare, apotekspersonal eller annan halso- och
sjukvardspersonal om du har ytterligare fragor och folj alltid deras
instruktion.

2. Vad du behover veta innan du anvander
Prednisolon Pfizer

Anvand inte Prednisolon Pfizer

® om du ar allergisk mot prednisolon eller nagot annat
innehallséamne i detta Iakemedel (anges i avsnitt 6).
® om du har en svampinfektion.
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Du ska inte vaccineras med levande vaccin samtidigt som du tar
immunhammande doser av kortisonpreparat.

Varningar och forsiktighet

Tala med lakare eller apotekspersonal innan du tar Prednisolon
Pfizer om du har:

- en infektion eller far en infektion medan du behandlas med
prednisolon

- underaktiv skoldkortel (aven kallat hypotyreos)

- leversjukdom eller njursvikt

- eller har haft krampanfall

- myasthenia gravis (en sjukdom som orsakar muskelsvaghet)

- tuberkulos eller nagonsin har behandlats for tuberkulos

- magsar, sar pa tolvfingertarmen eller en inflammatorisk
tarmsjukdom (t.ex. ulceros kolit eller divertikulit)

- diabetes

- hjartsjukdom, t.ex. hjartsvikt eller hogt blodtryck

- haft blodproppar tidigare (t.ex. ventrombos) eller har latt for att fa
blodproppar

- humorsvangningar eller psykotiska tendenser

- nagon lakemedelsallergi

- benskorhet (osteoporos)

- tumor i binjuren (feokromocytom)

- nyanlagda blodkarl eller tarmforbindelser

- sklerodermi (aven kallat systemisk skleros, en autoimmun
sjukdom) eftersom dagliga doser pa 15 mg eller mer kan oka risken
for en allvarlig komplikation kallad akut njurkris. Tecken pa akut
njurkris inkluderar hogt blodtryck och minskad urinproduktion,
Lakaren kan rada dig att regelbundet kontrollera ditt blodtryck och
dina urinvarden.
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Kontakta lakare om du under behandlingen:

- far allvarliga psykiska biverkningar, t.ex. depression och
sjalvmordstankar. Dessa kan aven upptrada nar man slutar ta
prednisolon.

- upplever dimsyn eller andra synrubbningar.

- utsatts for ovanligt svar fysisk eller psykisk pafrestning av nagot
slag (t.ex. infektion, operation, trauma) under tiden du behandlas
med prednisolon. Dosen kan behdva okas.

Prednisolonbehandling kan minska din motstandskraft mot
infektioner, vilket gor att du kan lattare drabbas av infektioner
under behandlingen. Vattkoppor och massling kan bli allvarligare
nar man tar kortisonpreparat. Om du inte tidigare haft dessa
sjukdomar ska du darfor undvika att utsatta dig for vattkoppor eller
massling under behandlingen och tala med lakare om sa anda
skulle ske.

Om du maste vaccineras under prednisolonbehandlingen ska du
informera lakaren om din behandling innan du far vaccinationen.

Tumorlyssyndrom kan forekomma nar kortikosteroider anvands vid
cancerbehandling. Tala om for lakare om du har cancer och har
symtom pa tumorlyssyndrom sasom muskelkramper,
muskelsvaghet, forvirring, oregelbunden hjartrytm, synforlust eller
synstérningar samt andfaddhet.

Kortikosteroider kan orsaka tillvaxthamning hos spadbarn, barn och
ungdomar och langtidsanvandning ska darfoér undvikas. Om
langtidsanvandning ar nddvandig kommer tillvaxten hos spadbarn
och barn att overvakas noga av lakaren.
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Andra lakemedel och Prednisolon Pfizer

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

Behandlingseffekten kan paverkas om detta ldkemedel tas
samtidigt med vissa andra lakemedel. Det ar sarskilt viktigt att
lakaren far veta om du anvander nagot av foljande ldkemedel:

rifampicin, isoniazid (anvands for behandling av tuberkulos)
blodfértunnande lakemedel (Idkemedel som paverkar blodets
formaga att levra sig)
karbamazepin, fenobarbital, fenytoin (lakemedel mot epilepsi)
antikolinergika (lakemedel som motverkar effekten av det
kroppsegna amnet acetylkolin, anvands for behandling av t.ex.
Parkinsons sjukdom och astma)

® kolinesterashammare (anvands for behandling av myasthenia
gravis och alzheimers sjukdom)

® insulin och diabeteslakemedel i form av tabletter.
Kortisonpreparat kan forsamra den blodsockersankande
effekten av diabeteslakemedel.

® kobicistat (lakemedel mot hiv-infektion)

ostrogener (anvands bl.a. i p-piller)

® acetylsalicylsyra och andra icke-steroida antiinflammatoriska
medel (NSAID) (anvands for behandling av smarta och
inflammation). Risken for magsar kan oka vid kombination med
kortisonpreparat.

® tiazider, furosemid, etakrynsyra (kaliumsankande urindrivande
lakemedel)

® xantiner (t.ex. teofyllin, anvands for behandling av astma)
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® beta-2-stimulerare (t.ex. salbutamol, terbutalin, salmeterol,
formoterol, anvands for behandling av astma)
® amfotericin B (antibiotika mot svampinfektion).

Om du maste vaccineras ska du tala om for ldkaren att du tar
Prednisolon Pfizer.

Graviditet, amning och fertilitet

Om du ar gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller
planerar att skaffa barn, radfraga lakare eller apotekspersonal
innan du tar detta lakemedel.

Graviditet
Risk finns att fostret paverkas.

Amning
Prednisolon Pfizer gar dver i modermjolk, men paverkar troligen
inte barn som ammas.

Korformaga och anvandning av maskiner

Yrsel, synstorningar och trotthet kan forekomma vid anvandning av
prednisolon. Om du far sadana symtom ska du inte framféra nagot
fordon eller anvanda maskiner.

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

Prednisolon Pfizer innehaller laktos

Om du inte tal vissa sockerarter, bor du kontakta din lakare innan
du tar detta lakemedel.

3. Hur du anvander Prednisolon Pfizer

Ta alltid detta lakemedel enligt lakarens anvisningar. Radfraga
lakare eller apotekspersonal om du ar osaker.

Dosen bestams av lakaren, som avpassar den individuellt for dig.
Vanligen inleds behandlingen med en hogre dos som sedan
minskas till en bestdmd underhallsdos nar tillfredsstallande effekt
erhallits. Nar behandlingen ska avslutas, bor dosen langsamt
trappas ner for att sa smaningom helt upphora. Avbryt inte
behandlingen utan att radgora med lakare.

Lakare bor kontaktas vid pafrestningar som feber och stress da
dosandring kan bli aktuell.

Tabletten ar avsedd att svaljas hel med vatten.

Om du anvant for stor mangd av Prednisolon
Pfizer

Om du fatt i dig fér stor méngd lakemedel eller om t.ex. ett barn
fatt i sig lakemedlet av misstag kontakta ldkare, sjukhus eller

Giftinformationscentralen (tel. 112) for bedomning av risken samt
radgivning.
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Om du har glomt att anvanda Prednisolon Pfizer

Ta inte dubbel dos for att kompensera for glomd dos.

Om du slutar att anvanda Prednisolon Pfizer

Om du har tagit Prednisolon Pfizer under en langre tid maste
behandlingen trappas ner gradvis enligt [akarens anvisningar. Den
far inte avbrytas plotsligt, eftersom det kan leda till svara
biverkningar.

"Steroidutsattningssyndrom” kan forekomma efter plotsligt
avbruten behandling med Prednisolon Pfizer. Detta syndrom
omfattar symtom som aptitléshet, illamaende, krakningar, trotthet,
huvudvark, feber, ledvark, flagnande hud, muskelvark,
viktminskning och/eller Iagt blodtryck. Kontakta din ldkare om du
kanner av nagot av dessa symtom efter att du slutat ta Prednisolon
Pfizer.

Om du har ytterligare fragor om detta lakemedel, kontakta ldkare
eller apotekspersonal.

4. Eventuella biverkningar

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

Biverkningar upptrader framst vid langtidsbehandling men beror
ocksa pa dosstorlek och individuell kdnslighet.

Texten utskriven fran Fass.se 2024-04-26 04:35



Kontakta omedelbart lakare om foljande allvarliga biverkningar
intraffar:

Allvarlig allergisk reaktion, inklusive angioodem (forekommer hos
ett okant antal anvandare). Symtomen kan inkludera:

svullnad av ansikte, tunga eller svalg
svarigheter att svalja

nasselutslag och andningssvarigheter
feber

blodtrycksfall.

Feokromocytosrelaterad kris (forekommer hos ett okant antal
anvandare).
Symtomen kan inkludera:

attackvis huvudvark
hjartklappning
svettning

blekhet.

Akut njurkris (hos patienter som redan lider av sklerodermi, en
autoimmun sjukdom, se avsnitt 2, Varningar och forsiktighet)
(forekommer hos ett okant antal anvandare).

Symtomen kan inkludera:

® hogt blodtryck och minskad urinproduktion

Sjalvmordstankar (se avsnitt 2, Varningar och forsiktighet)
(forekommer hos ett okant antal anvandare).
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Ovriga biverkningar:

Vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 10 anvandare)

® infektioner, prednisolons immunhammande effekt kan ocksa
medfora att infektioner blossar upp pa nytt (t.ex. tuberkulos)

® |agre koncentration av vissa hormoner, Cushingsliknande
utseende, tillvaxthamning hos barn

® |aga nivaer av kalium, ansamling av natrium i kroppen, forhojd
sockerhalt i blodet och urinen, benskorhet
svullnad pa grund av vatskeansamling, hogt blodtryck
tunnare hud, férsamrad sarlakning
muskelfortvining.

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

® aktivering av psykisk rubbning (vid hoga doser)
® gra starr, gron starr.

Sallsynta (kan forekomma hos upp till 1 av 1 000 anvandare)

depression

mani hos patienter utan tidigare psykisk sjukdom
godartad tryckokning i skallen

nedbrytning av benvavnad, senbristning.

Har rapporterats (forekommer hos ett okant antal anvandare)

® (Okat antal vita blodkroppar (leukocytos)
® Gverkanslighet mot lakemedlet
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utsattningssyndrom vid nedtrappning (se avsnitt 3)

sankt pH i blodet, minskad mangd kalium i blodet, forhojda
blodfetter, forsamrad glukostolerans, forsamrad diabetes,
ansamling av fettvavnad pa avskilda platser i kroppen, 6kad
aptit (som kan leda till viktokning)

kdnslomassiga symtom (sasom upprymdhet, kdnslomassig
instabilitet, lakemedelsberoende), , psykisk stérning (sasom
vanforestallningar, hallucinationer och schizofreni),
personlighetsforandring, forvirring, angest, humorsvangningar,
onormalt beteende, somnproblem, irritabilitet

krampanfall, problem med minnet, intellektuell storning, yrsel,
huvudvark, okad mangd fett runt ryggmargen

synnedsattning (central serds korioretinopati), utstaende égon,
dimsyn

hjartsvikt (hos kansliga patienter), langsam hjartrytm
blodproppar

hicka

magsar, hal (perforation) i tarmen, inflammation i
bukspottkorteln, inflammation och sar i matstrupen, svullen
buk, magsmartor, diarré, matsmaltningsproblem, illamaende
okad beharing hos kvinnor, blédning i huden, blamarken,
rodnad hud, svettning, hudbristningar (bla-roda marken pa
brostkorgen och buken), klada, nasselutslag, akne
muskelsvaghet, muskelvark, benbrott utan foregaende trauma,
lednedbrytning, ledvark

oregelbundna menstruationer

trotthet, sjukdomskansla

okad mangd kalcium i urinen; forhojda levervarden (
alaninaminotransferas, aspartataminotransferas), forhojt
alkaliskt fosfatas i blodet, forhojd halt blodurea (syns i
blodprover), svagare reaktion pa hudtester.

Texten utskriven fran Fass.se 2024-04-26 04:35



Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med lakare, apotekspersonal eller
sjukskoterska. Detta galler aven eventuella biverkningar som inte
namns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar
direkt till Lakemedelsverket, www.lakemedelsverket.se. Genom att
rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om
lakemedels sakerhet. Postadress

Lakemedelsverket
Box 26
751 03 Uppsala

5. Hur Prednisolon Pfizer ska forvaras

Forvara detta ldkemedel utom syn- och rackhall for barn.

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

Lékemedel ska inte kastas i avloppet 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

Innehallsdeklaration

® Den aktiva substansen ar prednisolon 2,5 mg, 5 mg respektive
10 mg per tablett.
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http://www.lakemedelsverket.se/

® (Qvriga innehallsdmnen ar laktosmonohydrat 70 mg,
magnesiumstearat, gelatin, mikrokristallin cellulosa, talk och
potatisstarkelse.

Lakemedlets utseende och forpackningsstorlekar

2,5 mq tablett: Vit, rund och plan tablett med fasade kanter, markt
med en skara pa ena sidan och "PR” inom bagar pa den andra
sidan av tabletten. Diameter 8 mm. Skaran ar inte till for att dela
tabletten i lika stora doser.

5 mg tablett: Vit, rund och plan tablett med fasade kanter, markt
med en skara pa ena sidan och "PS” inom bagar pa den andra
sidan av tabletten. Diameter 8 mm. Skaran ar inte till for att dela
tabletten i lika stora doser.

10 mg tablett: Vit, rund och plan tablett med fasade kanter, markt
med en skara pa ena sidan och "PE” inom bagar pa den andra
sidan av tabletten. Diameter 8 mm. Skaran ar inte till for att dela
tabletten i lika stora doser.

Alla tablettstyrkor packas i plastburkar a 24, 25, 98 och 100
tabletter.

Dessutom finns foljande tryckforpackningar:

5mg: 49 x 1 och 98 x 1 tabletter

10 mqg: 49 x 1 tabletter

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att
marknadsforas.
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Innehavare av godkdannande for forsaljning och
tillverkare

Pfizer AB

113 63 Stockholm

Tel: 08-550 520 00

E-mail: medical.information@pfizer.com

Denna bipacksedel andrades senast 2023-09-27
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