FASS ()

Bipacksedel: Information till anvandaren

Prednisolon Actavis

2,5 mg, 5 mg, 10 mg, 25 mg tabletter
prednisolon

Las noga igenom denna bipacksedel innan du
borjar anvanda 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 Iakare 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 Actavis ar och vad det anvands for

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

4. Eventuella biverkningar
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5. Hur Prednisolon Actavis ska forvaras
6. Forpackningens innehall och évriga upplysningar

1. Vad Prednisolon Actavis ar och vad det anvands
for

Prednisolon ar en kortikosteroid (glukokortikoid) som anvands for
att behandla en rad olika immunsjukdomar samt inflammatoriska
och allergiska sjukdomar. Exempel pa sadana sjukdomar ar:
ledgangsreumatism (reumatoid artrit), vissa blodsjukdomar,
inflammation i blodkarlen (vaskulit), sjukdomar i bindvaven, astma,
allergiska sjukdomar, njursjukdomar, sjukdomar i magtarmkanalen,
vissa cancerformer, sjukdomar som paverkar immunférsvaret och
tillstand som uppstar efter en transplantation.

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

2. Vad du behover veta innan du anvander
Prednisolon Actavis

Anvand inte Prednisolon Actavis

" om du ar allergisk mot prednisolon eller nagot annat
innehallséamne i detta Iakemedel (anges i avsnitt 6).

- om du har en svampinfektion, med undantag for en lokal
svampinfektion, exempelvis pa huden eller i munnen.
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Vid de tillstand da prednisolon kan radda liv finns i allmanhet inga
skal att undvika att anvanda prednisolon.

Varningar och forsiktighet

Tala med lakare eller apotekspersonal innan du anvander
Prednisolon Actavis om du har:

" diabetes, eftersom du kan utveckla ett 0kat behov av insulin
eller annan medicinsk behandling

" hypotyreos (underaktiv skoldkortel vilket kan orsaka trotthet
eller viktuppgang)

" leverproblem

- virusinfektion i 0gat (herpes simplex)

" magsar

~ en inflammatorisk tarmsjukdom som till exempel Crohns
sjukdom, ulceros kolit och divertikulit

-~ genomgatt en bukoperation under den senaste tiden

" tuberkulos eller nagonsin har behandlats for tuberkulos (TB)

- hogt blodtryck

" en hjartsjukdom

- osteoporos (benskorhet)

- extrem muskelsvaghet (myastenia gravis)

"~ en tumor i binjuren (feokromocytom)

- lymfom (lymfoida tumorer)

- humorsvangningar eller psykotiska tendenser, eftersom dessa
kan forvarras

- 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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Du maste vara medveten om féljande:

- Kontakta lakare om du upplever dimsyn eller andra
synrubbningar (sarskilt hos barn). Langtidsbehandling kan
orsaka gra starr (sarskilt hos barn) och glaukom (6kat tryck i
6gat) med eventuella skador pa synnerven och risk for svamp-
eller virusinfektion i 6gat. Lakaren kan vilja kontrollera din syn
om du behandlas under en langre period.

- Tala om for din lakare om du ska vaccineras.

- Du maste undvika att exponeras for eller smittas av vattkoppor
eller massling under den tid du behandlas med Prednisolon
Actavis. Om du exponeras for detta ska du kontakta din [akare.
Detta ar sarskilt viktigt vid behandling av barn.

" Langtidsbehandling kan hdmma spadbarns och barns
utveckling och tillvaxt.

" Kontakta din ldkare om du far en infektion. Prednisolon Actavis
kan dolja tecken pa infektion och forvarra en redan befintlig
infektion pa grund av dess formaga att minska kroppens
naturliga motstand mot infektioner.

" Din lakare kan komma att rekommendera en diet med lagt
saltinnehall och hogt kaliuminnehall, eftersom Prednisolon
Actavis kan paverka din salt- och kaliumbalans.

" Prednisolon Actavis kan ha negativ inverkan pa det satt
kalcium cirkulerar i skelettet. Darfor ar det viktigt att din lakare
bedomer risken for att du ska drabbas av osteoporos
(benskorhet), sarskilt om benbrott finns i din familjehistoria,
om du inte motionerar regelbundet, ar en kvinna som
genomgar eller har genomgatt klimakteriet, eller om du ar
aldre.
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Om du ska opereras maste du alltid tala om att du behandlas med
Prednisolon Actavis.

Om du ska behandlas med Prednisolon Actavis under lang tid ska
du bara med dig ett kort med information om nar behandlingen
paborjades, vilken dos du tar, vilket lakemedel du tar samt namnet
pa lakaren eller sjukhuset som har ordinerat behandlingen. Ett
sadant kort sakerstaller att du far din glukokortikoidbehandling om
du laggs in pa sjukhus eller rakar ut for en allvarlig olycka, och inte
har mojlighet att tala om att du genomgar denna behandling. Du
maste bara med dig kortet i upp till 1 ar efter avslutad behandling.

Prednisolon finns med pa en dopinglista och kan leda till
uteslutning fran idrottsevenemang. Uppge alltid att du anvander
Prednisolon Actavis nar du lamnar blod- eller urinprov.

Prednisolon Actavis kan paverka blodsockerprover (glukosprover).

Andra lakemedel och Prednisolon Actavis

Tala om for lakare eller apotekspersonal om du anvander, nyligen
har anvant eller kan tankas anvanda andra lakemedel, aven
receptfria sadana.

- ciklosporin som anvands for att behandla reumatiska
sjukdomar och hudbesvar eller efter en transplantation

" antiepileptiska lakemedel sasom karbamazepin, fenobarbital
och fenytoin som anvands for behandling av epilepsi

" lakemedel som anvands for att behandla tuberkulos
(rifampicin)

" icke-steroida antiinflammatoriska lakemedel (NSAID) till
exempel aspirin, ibuprofen och indometacin som anvands for
smartlindring eller for behandling av reumatiska sjukdomar
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- p-piller

- tiaziddiuretika ("vatskedrivande tabletter”) till exempel
bendroflumetiazid som anvands mot vattenretention eller hogt
blodtryck

" hjartlakemedel (digoxin)

" antimykotika sdsom amfotericin B som anvands fér behandling
av svampinfektioner

" lakemedel mot infektioner (fluorokinoloner)

" lakemedel mot diabetes

- cytotoxiska lakemedel till exempel metotrexat som anvands for
behandling av cancer

- muskelavslappnande lakemedel

- lakemedel for behandling av psykiska storningar (quetiapin)

" vissa lakemedel kan Oka effekten av Prednisolon Actavis och
din lakare kan vilja overvaka dig noga om du tar dessa
lakemedel (t.ex. vissa lakemedel mot HIV: ritonavir, cobicistat).

Prednisolon Actavis med mat, dryck och alkohol

Prednisolon Actavis ska svaljas tillsammans med vatten. Du kan ta
Prednisolon Actavis fore eller efter maltid.

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 anvander detta lakemedel.

Graviditet

Om du ar gravid ska du i normalfall inte anvanda Prednisolon
Actavis. Tala med din lakare. Langtidsbehandling med Prednisolon
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Actavis har lett till minskad placenta- och fodelsevikt.
Langtidsbehandling har dven férknippats med forsamrad
binjurefunktion hos fostret.

Amning
Prednisolon Actavis gar 6ver i modersmjolk men paverkar troligen
inte barn som ammas.

Fertilitet
Prednisolon Actavis kan minska fertiliteten hos man.

Korformaga och anvandning av maskiner

Prednisolon Actavis paverkar inte din formaga att framféra
motorfordon 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
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 din lakare eller apotekspersonal om du
ar osaker.

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

Prednisolon Actavis innehaller natrium

Detta lakemedel innehaller mindre an 1 mmol natrium (23 mg) per
tablett, d.v.s. ar nastintill "natriumfritt”.
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3. Hur du anvander Prednisolon Actavis

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

Rekommenderad dos ar:
Prednisolon Actavis ar doserat specifikt for dig och dosen beror pa
vilken sjukdom du har.

Tabletten kan delas i tva lika stora doser.

Om du har anvant for stor mangd av Prednisolon
Actavis

Om du (eller nagon annan) fatt i dig for stor mangd 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. Visa eventuellt resterande lakemedel eller
den tomma lakemedelsforpackningen for lakaren. Frekventa
upprepade doser under lang tid kan orsaka hudfértunning, svullnad
i ansiktet, hogt blodtryck, diabetes, 6kad harvaxt, muskelsvaghet,
humaorsvangningar, benskorhet och hos kvinnor uteblivna
menstruationer.

Om du har glomt att anvanda Prednisolon Actavis
Om du glommer en dos ska du ta den sa snart du kommer ihag det
och darefter ta nasta dos vid den vanliga tidpunkten. Ta aldrig
dubbel dos for att kompensera for glomd dos.

Om du slutar att anvanda Prednisolon Actavis

Om du slutar att ta tabletterna plotsligt kan du utveckla feber,
muskel- eller ledsmartor, huvudvark och daligt allmantillstand. Den
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sjukdom du behandlades for med Prednisolon Actavis kan haftigt
blossa upp pa nytt.

Tala med din lakare innan du avbryter behandlingen och félj deras
rad.

Om du har ytterligare fragor om detta ldkemedel, kontakta lakare
eller apotekspersonal.

4. Eventuella biverkningar

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

Biverkningarna beror pa dosen och behandlingstiden. De flesta
biverkningar forsvinner nar behandlingen avbryts och forsvagas
vanligtvis om dosen sanks.

Sluta att anvanda Prednisolon Actavis och kontakta genast lakare
om nagra av foljande allvarliga biverkningar uppstar:

Mycket vanliga (kan forekomma hos fler an 1 av 10 anvandare):
Hogt tryck i 6gat vilket kan orsaka huvudvark, illamaende och
haloeffekter (ringar runt ljuskallor i morker).

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

Mycket sallsynta (kan forekomma hos upp till 1 av 10 000

anvandare), inklusive Har rapporterats (forekommer hos ett okant
antal anvandare):
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Hogt blodsocker med nedsatt medvetandegrad eller
medvetsloshet, krampanfall hos personer utan tidigare historia av
epilepsi, inflammation i bukspottkorteln vilket ger svara
magsmartor och feber efter langvarig anvandning med hog dos,
svara hudsjukdomar med utslag, hudavlossning, blasor och
inflammation, sarskilt pa hander och fotter samt i och runt munnen
och feber (Stevens-Johnsons syndrom, toxisk epidermisk nekrolys).
Akut njurkris hos patienter som redan lider av sklerodermi (en
autoimmun sjukdom). Tecken pa akut njurkris inkluderar hogt
blodtryck och minskad urinproduktion.

Andra biverkningar

Mycket vanliga (kan forekomma hos fler an 1 av 10 anvandare):
Lungbolder hos personer med lungcancer, tillvaxthamning hos
barn, minskat antal av vissa vita blodkroppar, okad risk for
infektioner, svarighet att upptacka eller forvarrande av befintliga
infektioner, tecken pa férsamrad binjurefunktion (huvudvark,
illamaende, yrsel, anorexi, svaghet, kansloforandringar, apati,
olampliga stressreaktioner), benskorhet (osteoporos) vid
langtidsbehandling (kan vara allvarligt), muskelsvaghet (vid hoga
doser), gra starr (grumlig syn) vid langtidsbehandling, diabetes,
forhojt blodsocker (hos diabetiker).

Vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 10 anvandare):
Forsamring av befintlig hjartdysfunktion, psykos, hudférandringar i
form av roda strimmor, flackar, adernat, sar, utslag pa kroppen och
i ansiktet, 6kad harvaxt, Cushings syndrom (manansikte och 6kad
mangd kroppsfett - vid fortsatt hdga doser), for laga kaliumnivaer
(muskelsvaghet, allman svaghetskansla och storningar av
hjartrytmen som kan vara allvarliga), utebliven menstruation hos
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kvinnor, minskad saltutsondring, 6dem, upprymdhet, depression,
hogt blodtryck, forvarrade symptom pa tarminflammation,
svettningar, urinering nattetid, forsémrad sarlakningsférmaga,
torsk, svampinfektion i munnen eller huden, okat antal av vissa vita
blodkroppar, 6kat antal blodplattar, forhojda nivaer av kolesterol,
triglycerider och lipoproteiner i blodet (hdg dos).

Mindre vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 100 anvandare):
Magsar och blédningar fran magtarmkanalen eller hal i tarmen vid
anvandning tillsammans med icke-steroida antiinflammatoriska
lakemedel (NSAID-preparat) som aspirin eller ibuprofen,
forandringar i benmassan, allergiska reaktioner, diabetes (lag dos),
somnloshet, humorsvangningar, personlighetsforandringar, mani,
hallucinationer, njursten, forhojda nivaer av kolesterol, triglycerider
och lipoproteiner i blodet (lag dos).

Sallsynta (kan forekomma hos upp till 1 av 1 000 anvandare):
Okad risk for blodproppar, minnesférlust, bildning av fettvavnad i
ryggmargen, nedsatt skoldkortelfunktion, okat tryck i 6gat (
glaukom) efter langtidsbehandling, senbristning, nedsatt reaktion
pa hudtester.

Mycket sallsynta (kan forekomma hos upp till 1 av 10 000
anvandare), inklusive Har rapporterats (forekommer hos ett okant
antal anvandare):

Hogt tryck i hjarnan (sarskilt hos barn), hjartmuskelsjukdomar som
orsakar andndd, tranghetskansla i brostet och tumorlyssyndrom,
stel hallning, forandringar i 6gonen, dimsyn, oregelbundna
hjartslag, langsam puls, inflammation i senor (halsena och bursit),
utstdende 6gon (langtidsbehandling), 6kad produktion av
biskoldkortelhormoner, feokromocytomrelaterad kris (hogt
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blodtryck, huvudvark, hog puls, svettningar), attacker av porfyri
(sallsynt arftlig metabol sjukdom), halsbranna och forsamring av
befintliga magsar.

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 Actavis ska forvaras

Forvara detta ldakemedel utom syn- och rackhall fér barn.

Anvands foére utgangsdatum som anges pa kartongen eller burken.
Utgangsdatumet ar den sista dagen i angiven manad.

2,5 mg
Forvaras vid hogst 30 °C.

5 mg
Burk: Tillslut burken val. Fuktkansligt.

Blisterforpackning:
Inga sarskilda forvaringsanvisningar.

10 mg och 25 mg
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http://www.lakemedelsverket.se/

Inga sarskilda forvaringsanvisningar.

Lakemedel 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 dvriga
upplysningar

Innehallsdeklaration

" Den aktiva substansen ar prednisolon. Varje tablett innehaller
antingen 2,5 mg, 5 mg, 10 mg eller 25 mg av den aktiva
substansen.

" Tabletten innehaller dven laktosmonohydrat, pregelatiniserad
starkelse, natriumstarkelseglykolat (typ A), jarnoxid gul (E172),
jarnoxid rod (E172), glyceroldibehenat, magnesiumstearat.

Lakemedlets utseende och forpackningsstorlekar

2,5 mg tablett
Gul, 7 mm, rund, platt tablett med brytskara pa ena sidan och
markt med "A610” pa ena sidan och "2,5” pa andra sidan.

5 mg tablett
Vit, 7 mm, rund, platt tablett med brytskara pa ena sidan och
markt med "A620"” pa ena sidan och "5” pa andra sidan.

10 mg tablett

R6d, 7 mm, rund, platt tablett med brytskara pa ena sidan och
markt med "10” pa andra sidan.
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25 mgq tablett
Vit, 9 mm, rund, platt tablett med brytskara pa ena sidan och
markt med "25” pa andra sidan.

Forpackningsstorlekar

2,5 mg

Blisterforpackningar innehallande 7, 10, 14, 25, 28, 30, 50, 56, 90,
98, 100 och 105 tabletter.

5 mg

Blisterforpackningar innehallande 7, 10, 14, 25, 28, 30, 50, 56, 90,
98, 100 och 105 tabletter.

Burkar med torkmedel, innehallande 25, 100 eller 300 tabletter.

10 mg
Blisterférpackningar innehallande 25 och 100 tabletter.
Burkar innehallande 25 och 100 tabletter.

25 mg
Blisterférpackningar innehallande 10 och 100 tabletter.
Burkar innehallande 10, 25 och 100 tabletter.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att
marknadsforas.

Innehavare av godkdannande for forsaljning och
tillverkare

Innehavare av godkannande for forsaljning

Actavis Group PTC ehf.

Dalshraun 1
220 Hafnarfjordur
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Island

Tillverkare

Haupt Pharma Minster GmbH
Schleebruggenkamp 15
48159 Munster

Tyskland

Lokal foretradare
Teva Sweden AB
Box 1070

251 10 Helsingborg

Denna bipacksedel andrades senast 2024-03-27
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