FASS ()

Produktresumé (SPC): Denna text &r avsedd for
vardpersonal.

1 LAKEMEDLETS NAMN

Prednisolon Pfizer 2,5 mg tabletter
Prednisolon Pfizer 5 mg tabletter
Prednisolon Pfizer 10 mg tabletter

2 KVALITATIV OCH KVANTITATIV
SAMMANSATTNING

En tablett innehaller prednisolon 2,5, 5 respektive 10 mg
Hjalpamne med kand effekt: 70 mg laktosmonohydrat

For fullstandig forteckning over hjalpamnen, se avsnitt 6.1.

3 LAKEMEDELSFORM
Tablett

2,5 mg 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 &r 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
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sidan av tabletten. Diameter 8 mm. Skaran ar inte till for att dela
tabletten i lika stora doser.

10 mgq 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.

4 KLINISKA UPPGIFTER

4.1 Terapeutiska indikationer

Ospecifik terapi vid tillstand dar prednisolons antiinflammatoriska
och immunosuppressiva verkan ar onskvard. Som exempel kan
namnas reumatoid artrit, SLE, vissa vaskuliter som temporalarterit
och periarteritis nodosa, sarkoidos, asthma bronchiale, ulcerds kolit
, hemolytisk anemi och granulocytopeni samt svara allergiska
tillstand.

Vid tumorbehandling, i vissa fall av akut leukemi, lymfom, cancer
mammae och cancer prostatae.

4.2 Dosering och administreringssatt

Dosering
Individuell. I allmanhet 10-30 mg dagligen. | mycket svara akuta

fall kan upp till 50-60 mg eller mer ges under nagra dagar. Nar
tillfredsstallande effekt erhallits reduceras dagsdosen med 2,5-5
mg varannan till var femte dag (vid de hogsta doserna hastigare)
till minsta mojliga underhallsdos. Det ar dnskvart att denna inte
overstiger 10 mg/dygn..

Om hela underhallsdosen ges pa morgonen (kl 8) verkar
prednisolon i takt med binjurebarkens naturliga dygnsrytm och
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medfor minimal binjurebarkhamning. Denna doseringstyp kan
generellt provas i forsta hand; dock kan i en del fall, t.ex. for
reumatiker med uttalad morgonstelhet och for astmatiker som
behover kortikosteroidskydd under natten, en sen kvallsdos eller
delad dosering vara att foredra.

| vissa fall av astma, allergiska tillstand, dermatoser etc. kan man
med fordel ge dubbel dagsdos som odelad dos en gang varannan
dag pa morgonen.

Terapin utsatts gradvis, speciellt efter hoga doser.

Utsattande av dosen bor ske successivt eftersom den egna
ACTH-insOndringen kan vara nedsatt efter langre tids behandling.

Okad dos kan ges fore, under och efter stressituationer.
Okad dos vid feber och pafrestning.

HOjd insulindos bor ges till diabetiker vid kortisonbehandling.

4.3 Kontraindikationer

Overkénslighet mot den aktiva substansen eller mot nagot
hjalpamne som anges i avsnitt 6.1.

Systemisk svampinfektion.

Administrering av levande vacciner ar kontraindicerad till patienter
som far kortikosteroider i immunosuppressiva doser.
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Vid de tillstand da behandling med prednisolon kan radda liv galler
i allmanhet ingen av kontraindikationerna.

4.4 Varningar och forsiktighet

Eftersom komplikationerna av glukokortikoidbehandling ar
avhangiga dosen och behandlingslangd maste i varje enskilt fall en
risk/nytta-bedomning goras avseende dos och behandlingslangd,
samt om daglig eller intermittent behandling ska anvandas.

Lagsta mojliga kortikosteroiddos som behovs for att kontrollera den
sjukdom som behandlas ska anvandas. Nar dosreducering ar maojlig
ska den ske graduvis.

Immunosuppressiva effekter/okad infektionskanslighet
Glukokortikoider, daribland prednisolon, kan medfora okad
mottaglighet for infektion, maskera symtom pa infektion och nya
infektioner kan tillstota under behandling.

Infektioner, orsakade av virus, bakterier, svampar, protozoer eller
inalvsmask, kan ha samband med anvandning av enbart
kortikosteroider eller kortikosteroider i kombination med andra
immunsuppressiva medel som paverkar celluldar immunitet,
humoral immunitet eller neutrofilernas funktion. Infektionerna kan
vara lindriga, men aven svara och i vissa fall dodliga. Risken for
infektionskomplikationer okar med Okad dos.

Glukokortikoider bor ej ges vid infektioner utan samtidig kausal
behandling.

Vattkoppor och massling kan fa ett allvarligare eller till och med
dodligt forlopp hos icke-immuniserade barn och vuxna som
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behandlas med kortikosteroider. Barn, eller vuxna som inte har
haft dessa sjukdomar, och som tar immunosuppressiva doser av
kortikosteroider, ska upplysas om att undvika exponering for
vattkoppor och massling, och att vid exponering s6ka vard.

Anvandning av prednisolon vid aktiv tuberkulos ska begransas till
de fall av fulminant eller disseminerad tuberkulos dar
kortikosteroiden anvands for behandling av sjukdomen i
kombination med Iamplig tuberkulosbehandling. Om kortikosteroid
er ar indicerade till patienter med latent tuberkulos eller
tuberkulinreaktivitet ar noggrann overvakning nodvandig eftersom
sjukdomen kan reaktiveras. Vid langre tids
kortikosteroidbehandling ska dessa patienter fa tuberkulos-profylax

Kortikosteroider i hog dos kan interferera med aktiv immunisering.
Vaccinering med levande vaccin bor goras under noggrann
overvakning och e;j till patienter som star pa langtidsbehandling
med kortikosteroider i immunosuppressiva doser.

Immunsystemet

Eftersom sallsynta fall av hudreaktioner och
anafylaktiska/anafylaktoida reaktioner har forekommit hos
patienter som behandlas med kortikosteroider, ska lampliga
forsiktighetsatgarder sattas in féore administreringen, sarskilt om
patienten tidigare fatt en allergisk reaktion mot nagot lakemedel.

Endokrina systemet

Langtidsbehandling med farmakologiska doser av kortikosteroid
kan leda till sekundar binjurebarksinsufficiens. Risken kan minskas
genom att behandlingen ges varannan dag (se avsnitt 4.2).
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Patienter som far underhallsbehandling med kortikosteroider och
utsatts for ovanliga pafrestningar (t.ex. infektion, operation eller
trauma) behover hogre kortikosteroiddoser fore, under och efter
den pafrestande situationen.

Abrupt utsattande av behandlingen kan leda till akut
binjurebarkssvikt som kan vara dodlig. Risken for sekundar
binjurebarksinsufficiens kan minskas genom gradvis sankning av
dosen. Denna typ av relativ insufficiens kan kvarsta i manader
efter att behandlingen avslutats, varfor hormonbehandling ater ska
sattas in vid pafrestande situationer som uppkommer under denna
tidsperiod. Eftersom utsondringen av mineralkortikoider kan vara
nedsatt ska salter och/eller mineralkortikoider administreras
samtidigt.

Ett "steroidutsattningssyndrom?”, till synes utan samband med
binjurebarksinsufficiens, kan ocksa uppkomma efter abrupt
utsattning av glukokortikoider. Detta syndrom ger symtom som
anorexi, illamaende, krakningar, letargi, huvudvark, feber, ledvark,
deskvamation, myalgi, viktnedgang och/eller hypotoni. Dessa
effekter antas beror pa den plotsliga forandringen av
glukokortikosteroidkoncentrationen snarare &n pa laga
kortikosteroidnivaer.

Patienter med hypotyreos eller levercirros far en forstarkt effekt av
kortikosteroider,

Feokromocytomrelaterad kris, som kan vara dodlig, har
rapporterats efter administrering av systemiska kortikosteroider.
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Kortikosteroider bor endast administreras till patienter med
misstankt eller identifierad feokromocytom efter overvagande av
individuell risk/nytta.

Metabolism och nutrition

Kortikosteroider, daribland prednisolon, kan hoja blodsockervardet,
forvarra redan befintlig diabetes samt okar risken for utveckling av
diabetes hos patienter som star pa langtidsbehandling med
kortikosteroider,

Psykiska storningar

Potentiellt allvarliga psykiska storningar kan uppkomma under
behandling med kortikosteroider, daribland prednisolon. Det kan
rora sig om allt fran eufori, sdmnstérningar, humorsvangningar,
personlighetsférandringar och svar depression till psykotiska
manifestationer. Redan befintlig emotionell instabilitet och
psykotiska tendenser kan dessutom forvarras av kortikosteroider
(se avsnitt 4.8). Symtomen debuterar i typiska fall inom nagra
dagar eller veckor efter behandlingsstarten.

De flesta reaktionerna gar tillbaka efter dosminskning eller
utsattning, men specifik behandling kan bli ndédvandig.

Psykiska effekter har rapporterats vid utsattning av kortikosteroid
er, frekvensen ar okand. Patienter/vardare ska uppmanas att soka
vard om patienten far psykiska symtom, sarskilt om depression
eller sjalvmordstankar misstanks. Patienter/vardare ska vara
uppmarksamma pa att psykiska stérningar kan uppkomma
antingen under eller omedelbart efter dosnedtrappning/utsattning
av systemiska steroider.
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Centrala och perifera nervsystemet
Kortikosteroider ska anvandas med forsiktighet till patienter med
krampsjukdomar.

Hjartat

Biverkningar av glukokortikoider pa hjart-karlsystemet, till exempel
dyslipidemi och hypertoni, kan predisponera behandlade patienter
med befintliga kardiovaskulara riskfaktorer for ytterligare
kardiovaskuldra handelser vid hoga doser och langvarig
behandlingstid. Kortikosteroider ska darfor sattas in till dessa
patienter forst efter noggrant overvagande, och riskmodifierande
atgarder samt extra hjartovervakning 6vervagas vid behov. Lag
dos och behandling varannan dag kan minska komplikationerna vid
behandling med kortikosteroider.

Blodkarl

Eftersom kortison har rapporterats 0ka blodets
koagulationstendens i sallsynta fall och darmed skulle kunna
paskynda utvecklingen av intravaskular trombos, tromboemboli
och tromboflebit, ska kortikosteroider anvandas med forsiktighet
till patienter med tromboemboliska sjukdomar.

Magtarmkanalen
Hoga doser kortikosteroider kan orsaka akut pankreatit.

Det finns inga entydiga data som slar fast att kortikosteroider
orsakar magsar. Glukokortikoidbehandling kan maskera peritonit
och andra tecken och symtom associerade med gastrointestinala
tillstand som perforation, obstruktion eller pankreatit. |
kombination med NSAID &r risken for gastrointestinala sar forhojd.
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Kortikosteroider ska darfor anvandas med forsiktighet vid
icke-specifik ulcerds kolit om det finns en sannolikhet for
forestaende perforation, abscess eller annan pyogen infektion,
divertikulit, nyanlagda anastomoser, eller aktivt eller latent
peptiskt sar.

Lever och gallvagar

Sjukdomar i lever och gallvagar har rapporterats i sallsynta fall och
i majoriteten av dessa fall var tillstandet reversibelt efter utsattning
av behandlingen. Lampliga 6vervakningsatgarder kravs.

Muskuloskeletala systemet

Akut myopati har rapporterats vid hoga kortikosteroiddoser, oftast
hos patienter med storningar i den neuromuskulara transmissionen
(t.ex. myasthenia gravis), eller hos patienter som samtidigt
behandlas med antikolinergika, t.ex. neuromuskulara blockerande
lakemedel (sasom pankuronium) (se avsnitt 4.5). Denna akuta
myopati ar generaliserad, kan involvera ogon- och
andningsmuskler, och kan leda till tetrapares. Forhojt kreatinkinas
kan forekomma. Klinisk forbattring eller aterhamtning efter
avbruten behandling med kortikosteroider kan ta veckor eller ar.

Kortikosteroider ska anvandas med forsiktighet till patienter med
osteoporos.

Njurar och urinvagar
Kortikosteroider ska anvandas med forsiktighet till patienter med
njurinsufficiens.

Akut njurkris (renal kris vid sklerodermi)
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Forsiktighet kravs for patienter med systemisk skleros eftersom en
okad incidens av (eventuellt dodlig) renal kris vid sklerodermi, med
hypertoni och minskad urinproduktion, har observerats vid en
daglig prednisolondos pa 15 mg eller mer. Blodtryck och
njurfunktion (S-kreatinin) ska darfor kontrolleras rutinmassigt. Vid
misstankt renal kris ska blodtrycket hallas under noggrann kontroll.

Paverkan pa elektrolyter och vatskebalans

Systemiska kortikosteroider ska anvandas med forsiktighet hos
patienter med hjartsvikt eller hypertoni. Medelhdga och hoga doser
hydrokortison eller kortison kan leda till forhojt blodtryck, salt- och
vattenretention samt okad kaliumutsondring. Dessa effekter ar
mindre sannolika med syntetiska derivat, forutom da dessa
anvands i hoga doser. Kostrestriktioner med lagre saltintag samt
kaliumtillskott kan bli nodvandigt.

Alla kortikosteroider 0kar kalcium-utsondringen.

Ogon

Synrubbning kan rapporteras vid systemisk och topisk anvandning
av kortikosteroider. Om en patient inkommer med symtom sasom
dimsyn eller andra synrubbningar bor man dvervaga att remittera
patienten till oftalmolog for utredning av mojliga orsaker. Dessa
kan innefatta katarakt, glaukom eller sallsynta sjukdomar sasom
central serds korioretinopati (CSCR), som har rapporterats efter
anvandning av systemiska och topiska kortikosteroider.

Tumorlyssyndrom (TLS)

Tumorlyssyndrom (TLS) har rapporterats efter
marknadsintroduktion hos patienter med maligniteter, inklusive
hematologiska maligniteter och solida tumorer, efter anvandning
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av systemiska kortikosteroider enskilt eller i kombination med
andra cytostatika. Patienter med hog risk for TLS, till exempel
patienter med tumorer som har en hog celldelningshastighet, hog
tumorborda och hog kanslighet for cytotoxiska medel, ska
overvakas noga och lampliga forsiktighetsatgarder vidtas.

Anvandning till barn

Kortikosteroider orsakar tillvaxthamning hos spadbarn, barn och
ungdomar varfor langtidsbehandling med farmakologiska doser ska
undvikas. Om langtidsbehandling krévs ska spadbarnets/barnets
tillvaxt och utveckling overvakas noga (se avsnitt 4.2).

Spadbarn och barn som star pa langtidsbehandling med
kortikosteroider Ioper sarskild risk att utveckla forhojt intrakraniellt
tryck.

Hjalpamnen

Patienter med sallsynta arftliga problem som galaktosintolerans,
total laktasbrist eller glukos-galaktosmalabsorption ska inte ta
detta lakemedel,

4.5 Interaktioner med andra lakemedel och ovriga
interaktioner

Foljande kombinationer med Prednisolon Pfizer kan krava
dosanpassning.

Fenobarbital, fenytoin, karbamazepin: Fenobarbital (som aven ar
metabolit till primidon), fenytoin och karbamazepin var for sig och i
kombination inducerar metabolismen av hydrokortison, prednisolon
och methylprednisolon (visat pa barn med astma) med 6kat
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dosbehov som foljd. Interaktionen galler sannolikt hela gruppen
glukokortikoider.

Icke-steroida antiinflammatoriska medel:

1) Incidensen av gastrointestinal blodning och ulceration kan oka
om kortikosteroider ges tillsammans med NSAID.

2) Kortikosteroider kan oka clearance av hoga doser
acetylsalicylsyra, vilket kan leda till Iagre salicylatnivaer i serum.
Vid utsattning av kortikosteroidbehandling kan salicylatnivaerna i
serum stiga, vilket skulle kunna leda till 0kad risk for toxiska
effekter av salicylat.

Diabeteslakemedel: Glukokortikoider hojer blodsockerhalten.
Patienter med diabetes mellitus som samtidigt far insulin och/eller
orala hypoglykemiska medel kan behova anpassa doserna av
sadan behandling.

Ostrogener (dven orala preventivmedel som innehéller éstrogener:
Ostrogener dkar koncentrationen av transkortin. Effekten av
glukokortikoider som binder till transkortin kan forstarkas och
dosjusteringar kan behovas om Ostrogener laggs till eller tas bort
fran en stabil behandlingsregim.

Kaliumreducerande medel: Kaliumreducerande diuretika (t.ex.
tiazider, furosemid, etakrynsyra) och andra lakemedel som minskar
mangden kalium sasom amfotericin B, xantiner och beta2-agonist
er, kan forstarka den kaliumsankande effekten av glukokortikoider.
Serum-kalium ska 6vervakas noga hos patienter som far
glukokortikoider och kaliumreducerande medel.
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Rifampicin: Rifampicin inducerar den mikrosomala oxidationen av
glukokortikoider (hydrokortison, prednisolon, metylprednisolon).
Detta medfor ett okat steroidbehov under rifampicinbehandling och
minskat steroidbehov efter sadan behandling.

Isoniazid. Prednisolon har aven en potentiell effekt som innebar
okad acetyleringshastighet och clearance av isoniazid.

Orala antikoagulantia: Det finns rapporter om forandrad effekt av
antikoagulantia som getts samtidigt som prednisolon.
Protrombintid (INR) bor foljas under behandlingen.

CYP3A-hdmmare, inklusive ldkemedel som innehaller kobicistat:
Dessa vantas oka risken for systemiska biverkningar.
Kombinationen ska undvikas savida inte nyttan uppvager den
okade risken for systemiska biverkningar av kortikosteroider, och
om sa ar fallet ska patienter dvervakas avseende systemiska
biverkningar av kortikosteroider.

Antikolinergika, neuromuskulara blockerare: Kortikosteroider kan
paverka effekten av antikolinergika.

1) Akut myopati har rapporterats vid samtidig anvandning av hoga
doser kortikosteroider och antikolinergika, sasom neuromuskulara
blockerare (se avsnitt 4.4).

2) Antagonism med den neuromuskulart blockerande effekten av
pankuronium och vekuronium har rapporterats hos patienter som
tar glukokortikosteroider. Denna interaktion kan forvantas med alla
kompetitiva neuromuskulara blockerare.

Antikolinesteraser: Interaktion mellan glukokortikoider och
antikolinesteraser som ambenonium, neostigmin och pyridostigmin
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kan leda till betydande kraftloshet hos personer med myasthenia
gravis. Om majligt ska behandling med antikolinesteras sattas ut
minst 24 timmar innan glukokortikoidbehandling satts in.

4.6 Fertilitet, graviditet och amning

Fertilitet
Djurstudier har visat att kortikosteroider forsamrar fertiliteten (se
avsnitt 5.3).

Graviditet

| djurforsok har kortikosteroider visat sig kunna ge upphov till
missbildningar av olika slag (gomspalt, skelettmissbildningar, se
avsnitt 5.3). Relevansen for manniska ar okand. Efter
langtidsbehandling har hos méanniska och djur konstaterats
reducerad placenta- och fodelsevikt. Dessutom foreligger vid
langtidsbehandling risk for binjurebarkssvikt hos det nyfédda
barnet. Under graviditet bor darfor kortikosteroider ges efter
sarskilt Overvagande.

Amning
Prednisolon passerar 6ver i modersmjolk, men risk for paverkan pa
barnet synes osannolik

med terapeutiska doser.

4.7 Effekter pa formagan att framfora fordon och
anvanda maskiner

Effekten av kortikosteroider pa formagan att framfora fordon och
anvanda maskiner har inte undersokts systematiskt. Biverkningar
som yrsel, synstorningar och trotthet ar mojliga efter behandling
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med kortikosteroider. Vid sadana biverkningar ska patienten inte
framfora fordon eller anvanda maskiner.

4.8 Biverkningar

Fransett substitutionsterapi innebar kortikosteroidbehandling alltid
en dverdosering jamfort med det fysiologiska tillstandet. Biverkning
ar upptrader framst vid langtidsbehandling men beror ocksa pa

dosstorlek samt individuell kanslighet.

Foljande biverkningar har observerats och rapporterats under
behandling med Prednisolon Pfizer med foljande frekvenser:;
Mycket vanliga (=1/10), vanliga (=1/100, <1/10) mindre vanliga
>(=1/1 000, <1/100), sallsynta (=1/10 000, <1/1 000), mycket
sallsynta <(<1/10 000), ingen kand frekvens (kan inte beraknas
fran tillgdngliga data).

Organsy Mycket [Vanliga |Mindre |Sallsynta Mycket (Ingen
stem vanliga (= 1/100, vanliga = 1/10 |sallsynta kand
=1/10 |<1/10 |=1/1 |000, <1/10 |frekvens
000, <1l/1 |000 (kan inte
< 1/100 (000 beraknas
fran
tillgangli
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Infektion Opportu
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1 Ej MedDRA-term.
*Vid hoga doser.

**Akut njurkris (scleroderma renal crisis) Forekomsten av akut
njurkris varierar mellan de olika subpopulationerna. Den storsta
risken har rapporterats hos patienter med diffus systemisk skleros.
Den minsta risken har rapporterats hos patienter med begransad
systemisk skleros (2 %) och systemisk skleros med juvenil debut (1

Rapportering av misstankta biverkningar
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Det ar viktigt att rapportera misstankta biverkningar efter att
lakemedlet godkants. Det gor det mojligt att kontinuerligt 6vervaka
lakemedlets nytta-riskforhallande. Halso- och sjukvardspersonal
uppmanas att rapportera varje misstankt biverkning till
Lakemedelsverket, men alla kan rapportera misstankta
biverkningar till Lakemedelsverket, www.lakemedelsverket.se.
Postadress

Lakemedelsverket
Box 26
751 03 Uppsala

4.9 Overdosering

Rapporter om akut toxicitet och/eller dodsfall efter overdosering av
glukokortikoider ar sallsynta. Mojligen kan akut overdosering
aggravera preexisterande sjukdomstillstand sasom ulcus,
elektrolytrubbningar, infektioner och 6dem.

Behandling: Kravs i regel ej. Om befogat ventrikeltomning, kol. Vid
eventuell overdosering finns ingen specifik antidot, utan
behandlingen ar understodjande och symtomatisk.

5 FARMAKOLOGISKA EGENSKAPER

5.1 Farmakodynamiska egenskaper

Farmakoterapeutisk grupp: Glukokortikoid
ATC-kod: HO2ABO06

Syntetisk glukokortikoid med antiinflammatorisk,
immunosuppressiv och antiallergisk verkan. Prednisolon har per
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viktsenhet 4-5 ganger hégre antiinflammatorisk effekt an kortison,
men paverkar elektrolytomsattningen i mindre utstrackning.
Verkningsmekanismen ar inte helt klarlagd annu.

5.2 Farmakokinetiska egenskaper

Absorption

Prednisolon absorberas snabbt i magtarmkanalen nar det ges
peroralt. Maximal plasmakoncentration uppnas efter 1 till 2 timmar
efter peroral administrering. Halveringstiden i plasma ar normalt 2
till 4 timmar. Dess initiala absorption, men inte den totala
biotillgdngligheten, paverkas av foda.

Distribution

Prednisolon ar i hog grad bundet till plasmaproteiner och har hog
affinitet till transkortin. Distributionsvolym och clearance
rapporteras oka vid 6vergang fran laga till medelhéga doser.

Metabolism

Prednisolon metaboliseras framst i levern till en biologiskt inaktiv
forening. Prednisolon kan omvandlas reversibelt till prednison av
11B-hydroxisteroiddehydrogenas.

Den absoluta biologiska tillgangligheten av prednisolon ar i
medeltal 82 % jamfort med intravenost tillfort prednisolon efter en
enkeldos pa 10 mg. Vid normal dosering berdknas effektdurationen
till 12-36 timmar.

Eliminering
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Prednisolon utsondras via urinen som fria och konjugerade
metaboliter, tillsammans med sma mangder oférandrat prednisolon
. Mer an 90 % av given mangd utsondras i urinen. 7-15 %
utsondras i oforandrad form.

5.3 Prekliniska sakerhetsuppagifter

| djurforsok har kortikosteroider visat sig kunna ge upphov till
missbildningar av olika slag (gomspalt, skelettmissbildningar). Efter
langtidsbehandling har hos djur konstaterats reducerad placenta-
och fodelsevikt.

Kortikosteroider har visat sig minska fertiliteten vid administrering
till ratta.

6 FARMACEUTISKA UPPGIFTER

6.1 Forteckning over hjalpamnen

Magnesiumstearat
Gelatin

Mikrokristallin cellulosa
Talk

Potatisstarkelse
Laktosmonohydrat

6.2 Inkompatibiliteter

Ej relevant.

6.3 Hallbarhet

2,5 mg: 5 ar i burk
5 mg och 10 mg: 5 ar i burk, 3 ar i tryckférpackning
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6.4 Sarskilda forvaringsanvisningar

Inga sarskilda forvaringsanvisningar.

6.5 Forpackningstyp och innehall

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

Dessutom finns foljande tryckforpackningar:
5mg:49x1,98x1

10 mg: 49 x1

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att
marknadsforas.

6.6 Sarskilda anvisningar for destruktion och ovrig
hantering

Inga sarskilda anvisningar.

Ej anvant lakemedel och avfall ska kasseras enligt gallande
anvisningar.

7 INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR
FORSALJNING

Pfizer AB
113 63 Stockholm
8 NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

2,5 mg: 10059
5 mqg: 8822
10 mg: 10060
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9 DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE/FORNYAT
GODKANNANDE

Forsta godkannandet: 2,5 mg: 9 mars 1984
5 mg: 31 augusti 1973

10 mg: : 9 mars 1984

Fornyat godkannande: 1 juli 2006

10 DATUM FOR OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN
2023-09-27
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