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Indikationer

Prednisolon ar avsett fér behandling av tillstand dar prednisolons antiinflammatoriska och
immunsuppressiva effekter ar 6nskvard.

Kontraindikationer

Prednisolon Actavis ar kontraindicerat vid:

Overkanslighet mot den aktiva substansen eller mot ndgot hjalpdmne som anges i avsnitt Innehall.
Systemiska svampinfektioner

Vid de tillstand da glukokortikoider kan radda liv galler i allmanhet inga av kontraindikationerna.

Dosering
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Individuell

| allmanhet beror dosen pa sjukdomens natur och allvarlighetsgrad. Dosen ska inledningsvis vara tillrackligt
stor for att 6nskad grad av kontroll 6ver sjukdomen ska uppnas. Darefter ska dosen minskas till lagsta
mojliga dos som kravs for att halla sjukdomen under kontroll.

Utsattning maste alltid 6vervagas beroende pa indikation och sjukdomsforlopp.

Efter langtidsbehandling (for vuxna vanligtvis langre an 3 veckor) ska utsattningen ske gradvis under
veckor eller manader beroende pad dosen och behandlingens 1angd. Gradvis utsattning ska ocksa 6vervagas
efter korttidsbehandling med hégre doser eller hos patienter med riskfaktorer for binjurebarkssvikt. Den
gradvisa utsattningen ska justeras individuellt, men majoriteten av vuxna patienter tal dosreduceringar pa
2,5 mg var tredje till var sjunde dag ned till en dos motsvarande 5-10 mg/dag.

Vuxna

Inflammatoriska sjukdomar:

Den dagliga orala dosen &r vanligtvis mellan 5 och 60 mg beroende pa sjukdomens natur och
allvarlighetsgrad.

Ersattningsbehandling:
Rekommenderad startdos &r 5 mg pa morgonen och halva morgondosen pa kvallen.

Pediatrisk population

Det ar viktigt att underhallsdosen fér barn gradvis sanks till den lagsta mojliga dos som kravs for att halla
sjukdomen under kontroll och som innebar minimalt med biverkningar, sarskilt med tanke pa risken for
tillvaxthamning (se avsnitt Varningar och férsiktighet och Biverkningar).

Aldre

Ingen sarskild dosjustering kravs for aldre patienter. Langvarig anvandning av kortikosteroider hos &ldre
patienter kan leda till 6kad risk for ett antal manifesta och latenta sjukdomar. (Se avsnitt Varningar och
férsiktighet och Biverkningar)

Nedsatt leverfunktion
Dosjustering kan kravas, eftersom patienter med nedsatt leverfunktion |6per stérre risk att drabbas av
biverkningar till féljd av minskad plasmaproteinbindning vid hypoalbuminemi.

Njurinsufficiens
Ingen sarskild dosjustering ar nédvandig.

Administreringssatt
Prednisolon Actavis ska svaljas med vatten. Prednisolon Actavis kan tas fore eller efter en maltid.

Varningar och forsiktighet

Eftersom komplikationer till f6ljd av behandling med kortikosteroider &r dosberoende, maste dosen,
behandlingstiden och nytta-riskforhallandet bedémas for varje enskild patient.

Lagsta mojliga dos av kortikosteroider som kravs for att halla det tillstdnd som behandlas under kontroll
maste anvandas, och nar dosreducering ar mojlig maste denna ske gradvis (se avsnitt Dosering).

Antiinflammatoriska/immunosuppressiva effekter/infektion

Kortikosteroider kan ddlja tecken pa infektion och nya infektioner kan uppsta under behandling.
Kortikosteroider hammar immunférsvaret och det kan darfor vara svart att upptacka infektioner.

Texten utskriven fran Fass.se 2024-04-20 03:27



Patienter som genomgar langtidsbehandling med glukokortikoider far inte immuniseras med levande
vacciner.

Kortikosteroider i hdga doser kan interferera med aktivimmunisering. Immuniseringsprocedurer kan dock
utféras pa patienter som behandlas med kortikosteroider i Idga doser, t.ex. vid Addisons sjukdom.

Patienter som behandlas med kortikosteroider i doser som innebar hamning av immunférsvaret ska
informeras om att de maste undvika exponering for vattkoppor och massling. Om de exponeras for dessa
sjukdomar maste de uppsoka lakare. Detta ar sarskilt viktigt nar det rér sig om barn.

| fall av aktiv tuberkulos ska behandling med kortikosteroider begransas till fall av fulminant eller
disseminerad tuberkulos dar kortikosteroider ingar som en del av adekvat tuberkulosbehandling. Om
kortikosteroider &r indicerat for patienter med latent tuberkulos eller tuberkulinreaktiva patienter maste
dessa patienter dvervakas noggrant, eftersom sjukdomen kan recidivera. | handelse av langtidsbehandling
med kortikosteroider ska patienterna ges profylaktisk behandling mot tuberkulos. Om rifampicin anvands i
behandlingsregimer mot tuberkulos maste den dkade effekten av rifampicin pa kortikosteroidernas
metaboliska clearance i levern beaktas. Det kan darfor bli nédvandigt att 6ka dosen av kortikosteroider.

Adrenal suppression

Lakemedelsutl6st sekundar binjurebarkssvikt kan uppsta till féljd av snabb utsattning efter
langtidsbehandling med kortikosteroider. Det kan vara nédvandigt att 6vervaka patienten i upp till ett ar
efter utsattning av langtidsbehandling eller behandling med hég dos av kortikosteroider.

Utsattningssymtom inkluderar feber, myalgi, artralgi, huvudvark och daligt allméantillstand. Dessa symptom
kan lindras genom gradvis utsattning av behandlingen (se avsnitt Dosering). Dessa symptom kan besta i
manader efter avslutad behandling. Kortikosteroidbehandlingen ska darfor dterupptas om patienten utséatts
for stress under denna period.

Om patienten redan behandlas med kortikosteroider kan dosen behéva dkas. Salt och/eller en
mineralkortikoid ska 6vervagas, eftersom mineralkortikoidutséndringen kan vara reducerad.

Tillstétande sjukdom och stress

Vid langvarig behandling kraver eventuella tillstétande sjukdomar, trauman eller kirurgiska ingrepp en
tillfallig dosokning. Om behandlingen med kortikosteroider har avbrutits efter langvarig behandling kan de
behdva aterinféras tillfalligt.

Diabetes

Behandling med kortikosteroider kan 6ka insulinresistensen, vilket innebar risk for utveckling av diabetes
hos patienter med nedsatt glukostolerans. P8 samma satt kan detta leda till ett 6kat behov av insulin eller
orala antidiabetiska lakemedel hos patienter som behandlas for diabetes mellitus.

Omkring 20 % av de patienter som behandlas med hdga doser av steroider utvecklar "steroiddiabetes”.
Detta tillstand ar reversibelt nar behandlingen avbryts.

Gastrointestinal perforation
Kortikosteroider ska anvandas med forsiktighet hos patienter med icke-specifik ulcerds kolit, divertikulit
eller iletit pa grund av risken for perforation. Kortikosteroidernas antiinflammatoriska egenskaper kan délja

tecken pa gastrointestinal perforation och fordréja diagnosen, vilket innebar en risk for livshotande foljder.

Vatskeansamling
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Prednisolon Actavis ska anvandas med forsiktighet hos patienter med hypertoni eller hjartsvikt. Mattliga och
héga doser av kortikosteroider kan orsaka hdgt blodtryck, salt- och vatskeretention samt 6kad
kaliumutsondring. Sannolikheten for detta ar lagre vid anvandning av syntetiska derivat, men inte da de
anvands i hdga doser. Dieter med 1ag salthalt och h6g kaliumhalt kan 6vervégas.

Psykiatriska reaktioner
Psykologiska effekter kan forekomma efter behandling med kortikosteroider. Befintlig emotionell instabilitet
eller befintliga psykotiska tendenser kan férvarras av kortikosteroider.

Osteoporos

Beroende pa behandlingens Iangd och vilken dos som anvénds maste en negativ effekt pa
kalciummetabolismen férvantas. Darfor rekommenderas profylax for osteoporos, och detta ar sarskilt viktigt
om andra riskfaktorer férekommer. Profylaxen baseras pa adekvat kalcium- och vitamin D-intag liksom pa
motion. | handelse av befintlig osteoporos bér kompletterande behandling 6vervagas.

Ogon

Langvarig anvandning av kortikosteroider kan leda till subkapsular katarakt (framforallt hos barn), 6kad risk
for 6goninfektion och glaukom med risk fér skador pa synnerven. Kortikosteroider ska anvandas med
forsiktighet hos patienter med okular herpes simplex pa grund av risken fér hornhinneperforation.

Feokromocytomrelaterad kris

Feokromocytomrelaterad kris, som kan vara livshotande, har rapporterats efter administration av
systemiska kortikosteroider. Kortikosteroider bor endast ges till patienter med misstankt eller identifierat
feokromocytom efter Iamplig nytta-riskbedémning.

Allmant
Kortikosteroidernas effekt 6kar hos patienter med hypotyroidism eller levercirros.

Forsiktighet ska iakttas vid ordination av kortikosteroider vid myastenia gravis och befintliga tumérer i
lymfsystemet. Akut tumérlyssyndrom har rapporterats efter behandling med kortikosteroider (se avsnitt
Biverkningar).

Akut njurkris (scleroderma renal crisis)

Forsiktighet kravs hos patienter med systemisk skleros pa grund av att en 6kad férekomst av (maéjligen
dodlig) akut njurkris med hogt blodtryck och minskad urinproduktion har observerats vid en daglig
prednisolondos pa 15 mg eller mer. Blodtryck och njurfunktion (s-kreatinin) bor darfér kontrolleras
rutinmassigt. Nar njurkris misstanks bér blodtrycket hallas under noggrann kontroll.

Pediatrisk poplation

Anvandningen av kortikosteroider kan inverka negativt pa tillvaxttakten och hdmma den endogena
produktionen av kortikosteroider hos nyfédda och barn. Tillvaxt och utveckling ska évervakas noggrant hos
dessa patienter om de genomgar langtidsbehandling.

Patientkort
Patienter som genomgar langtidsbehandling ska forses med ett kort dar lakemedlets namn, datum for

behandlingens paborjande och namnet pa behandlande lakare eller sjukhusavdelning anges.

Hjalpamne(n)
Laktos
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Patienter med nagot av foljande sallsynta arftliga tillstand bor inte anvénda detta lakemedel:
galaktosintolerans, total laktasbrist eller glukos-galaktosmalabsorption.

Natrium
Detta lakemedel innehaller mindre an 1 mmol natrium (23 mg) per tablett, d.v.s. ar nastintill "natriumfritt”.

Interaktioner

Ciklosporin
Mojlig mekanism: Okad serumkoncentration av prednisolon till féljd av minskad metabolism.
Verkan: Okad risk for biverkningar av prednisolon.

Leverenzyminducerare

Lakemedel som inducerar hepatiska enzymer (sdsom fenobarbital, fenytoin, karbamazepin och rifampicin)
kan leda till kat clearance for prednisolon och innebara att dosen av Prednisolon Actavis maste okas for att
onskad respons ska kunna uppnas.

Acetylsalicylsyra

Prednisolon Actavis kan 6ka clearance for kroniskt hég dos av acetylsalicylsyra. Detta kan leda till minskade
nivaer av salicylater eller 6ka risken for salicylattoxicitet vid utsattning av prednisolon. Acetylsalicylsyra ska
anvandas med forsiktighet vid samtidig anvandning av kortikosteroider hos patienter med
hypoprotrombinemi.

NSAID
Prednisolon Actavis kan ddlja gastrointestinal irritation som orsakas av NSAID-preparat, vilket resulterar i
risk for gastrointestinal blddning och ulceration.

Orala preventivmedel

M@jlig mekanism: Nedsatt levermetabolism hos glukokortikoider.

Verkan: Kan potentiera effekterna av glukokortikoider, och dosjusteringar kan kravas om orala
preventivmedel 1aggs till i eller tas bort fran en stabil dosregim.

Icke-kaliumsparande diuretika
Mbjlig mekanism: Ytterligare kaliumférlust.
Verkan: Okad risk fér hypokalemi och, som en féljd av det, hjartarytmier.

Digoxin
Mojlig mekanism: Kortikosteroider 6kar utséndringen av kalium.
Verkan: Okad digoxintoxicitet

Amfotericin B
Mojlig mekanism: Ytterligare kaliumférlust och vattenretention
Verkan: Okad risk for hypokalemi och, som en féljd av det, hjartarytmier.

Fluorokinoloner
Mdjlig mekanism: Okand
Verkan: Okad risk fér senbristning.

Antidiabetika
M@jlig mekanism: Prednisolon Actavis antagoniserar effekten av antidiabetika genom att dka
blodsockernivan (se avsnitt Biverkningar).
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Verkan: Okad risk fér hyperglykemi.

Metotrexat
Mbjlig mekanism: Prednisolon Actavis interagerar med metotrexat genom en okand mekanism.
Verkan: Okad risk for biverkningar av Prednisolon Actavis.

Substanser fér neuromuskular blockad

Mojlig mekanism: Okand

Verkan: Méjlig minskad effektivitet av neuromuskular blockad vilket leder till 6kad risk for myopati efter
langvarig samtidig administrering.

Kvetiapin

Mdjlig mekanism: Prednisolon Actavis inducerar cytokrom P450-medierad nedbrytning av quetiapin.
Verkan: Minskad serumkoncentration av kvetiapin. Okad dos av kvetiapin kan krévas fér att kontrollera
symptomen av schizofreni.

Samtidig behandling med CYP3A-hammare, inklusive lakemedel som innehaller kobicistat, vantas dka
risken for systemiska biverkningar. Kombinationen ska undvikas savida inte nyttan uppvager den dkade
risken for systemiska biverkningar av kortikosteroider, och om sa ar fallet ska patienter dvervakas
avseende systemiska biverkningar av kortikosteroider.

Graviditet

Reproduktionstoxikologiska effekter har visats i djurférsok for kortikosteroider (se Prekliniska uppgifter
Prekliniska sakerhetsuppgifter). Relevansen for manniska ar okand. Efter langtidsbehandling har hos
manniska och djur konstaterats reducerad placenta- och fédelsevikt. Dessutom foreligger vid
langtidsbehandling risk fér binjurebarksuppression hos det nyfédda barnet. Under graviditet bor darfér
kortikosteroider endast ges efter sarskilt dvervagande.

Amning

Prednisolon passerar 6ver i modersmjolk, men risk for paverkan pa barnet synes osannolik med
terapeutiska doser.

Fertilitet

Djurférsok har visat att kortikosteroider minskar fertiliteten (se avsnitt Prekliniska uppgifter).
Kortikosteroider kan férandra motiliteten och spermieantalet hos vissa patienter.

Trafik

Prednisolon Actavis har ingen betydande effekt pa férmagan att framfora fordon eller anvanda maskiner.

Biverkningar

Férekomsten av biverkningar, inklusive adrenal insufficiens, beror pa dosen, behandlingstiden och
tidpunkten for administrering. Genom att anvénda den ldgsta méjliga dos som kravs for att halla sjukdomen
under kontroll och kortast méjliga behandlingstid minimerar man risken fér o6nskade biverkningar.

Over 10 % av patienterna kommer att uppleva biverkningar. Den vanligaste biverkningen under l&ngvarig

systemisk behandling ar hamning av hypotalamus-hypofys-binjureaxelns funktion samt iatrogen
hyperadrenalkorticism.
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Frekvens

Mycket vanliga (

Vanliga (=1/100,

Mindre vanliga

Sallsynta (=1/10

Mycket sallsynta

organklass =>1/10); <1/10) (=1/1 000, 000, <1/1 000) |(<1/10 000),
<1/100) inklusive Ingen
kand frekvens
(kan inte
berdknas fran
tillgangliga data)
Blodet och lymfs [Minskat antal eos|Okat antal tromb Okad risk for tro
ystemet inofiler, leukocyt [ocyter och totalt mbos-bildning
er och lymfocyte |antal leukocyter.
r.
Immunsystemet |Okad risk for infe Allergiska
ktioner till f6ljd reaktioner

av prednisolons
immunsuppressi
va effekt.
Befintlig
infektion/sjuk-do
m (inklusive
virusinfektioner,
mykos och tuber
kulos) doljs eller
forvarras.

Endokrina syste
met

Adrenal insufficie
ns, abstinens-syn
drom orsakat av
adrenokortikal in
sufficiens (huvud
vark, illamaende,
yrsel, anorexi,
svaghet,
kanslo-forandrin
gar, apati och
olampliga
stress-reaktioner
),
"steroid-diabetes
" och hyperglyke
mi hos diabetes-
patienter

Cushings
syndrom efter
fortsatt
behandling med
supra-fysiologisk
a doser, hypokal
emi, amenorré h
os fertila kvinnor.

Tumorlys-syndro
m
Feokromocytomr
elaterad kris (se
avsnitt Varningar
och forsiktighet).

Metabolism och
nutrition

Behandling med
hdéga doser: dkad
koncentration av
kolesterol, triglyc
erider och
lipoprotein i
blodet.

Behandling med
laga doser: diabe
tes mellitus och
okad
koncentration av
kolesterol, triglyc
erider och
lipoprotein i

blodet.

Stérningar skoldk
ortel-funktionen

Ketoacidos och
hyperosmolar ko
ma.

Aktivering av lat
ent hyper-paraty
reoidism och porf

yri.

Texten utskriven fran Fass.se 2024-04-20 03:27




Frekvens Mycket vanliga ( |Vanliga (=1/100, [Mindre vanliga |Sallsynta (=1/10 |Mycket sallsynta
organklass =1/10); <1/10) (=1/1 000, 000, <1/1 000) |(<1/10 000),
<1/100) inklusive Ingen
kand frekvens
(kan inte
beraknas fran
tillgangliga data)
Natrium-retentio
n och tendens till
6dem
hypokalemi
Psykiska Eufori, Insomni, Kataton
storningar depression och k |humor-svangnin ororlighet
ortikosteroid-ind |gar,
ucerad psykos [personlighets-for
andringar, mani
och
hallucinationer
Centrala och peri Kognitiv forsamri [Anfall hos

fera
nervsystemet

ng (som till
exempel daligt
minne). Epidural
lipomatos

patienter med lat
ent epilepsi. Pse
udotumor cerebri
(sarskilt hos
barn).

Ogon

Forhojt intraokul
art tryck.
Langtids-behandl
ing: Gra starr.

Glaukom efter
langtids-behandli

ng.

Exoftalmus efter
mycket langvarig
behandling.
Central serds
korioretinopati
Dimsyn (se aven
avsnitt Varningar
och forsiktighet)

Hjartat

Férsamring av
befintlig
kongestiv hjartsv
ikt.

Kardiomyopati m
ed 6kad risk for
minskad
hjartminut-volym
, hjartarytmier pa
grund av hypokal
emi,
bradykardi**.

Blodkarl

Hypertoni.

Andningsvagar,
bréstkorg och m
ediastinum

Lungbdlder hos
patienter med
lungcancer.

Magtarmkanalen

Risk for
forvarrade
symptom pa kolit

Magsar hos
patienter som
samtidigt
behandlas med
acetylsalicyl-syra

Pankreatit efter
langtids-behandli
ng med hdga dos
er.
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Frekvens
organklass

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),
inklusive Ingen
kand frekvens
(kan inte
berdknas fran
tillgangliga data)

, ileit och divertik
ulit. Oral kandido
S

eller NSAID-prep
arat samt gastro-
intestinal blédnin
g och perforation

Dyspepsi och
férvarrande av
befintliga magsar

administrerings-s
tallet

Hud och subkuta Hudatrofi, Stevens-Johnsons
n vavnad bristningar, syndrom, toxisk
purpura, epidermal
telangiektasi, nekrolys
kontusion, derma
tit, hirsutism,
akneliknande
utslag, erytem i
ansiktet
Okad svettning.
Mukokutan svam
p-infektion
Muskuloskeletala |Osteoporos efter Aseptisk osteone [Senbristning Tendinopati,
systemet och  |langtids-behandli kros. Myopati i sarskilt vid
bindvav ng, myopati efter andnings-muskle akilles- och
behandling med rna patellarsenan.
héga doser.
Tillvaxt-hamning
hos barn
Njurar och Nokturi Urinsten. Akut njurkris
urinvagar (scleroderma ren
al crisis)*
Allmanna Férsamrad
symtom och/eller sarlaknings-form
symtom vid aga.

Undersékningar

Férsamrad
respons pa
hudtester.

*Akut njurkris (scleroderma renal crisis)
Forekomsten av akut njurkris varierar mellan de olika subpopulationerna. Den stérsta 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%).
** Efter hoga doser
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Rapportering av misstankta biverkningar

Det ar viktigt att rapportera misstéankta biverkningar efter att lakemedlet godkants. Det g6r det mdjligt att
kontinuerligt 6vervaka lakemedlets nytta-riskférhallande. Halso- och sjukvardspersonal uppmanas att
rapportera varje misstankt biverkning till Lakemedelsverket, men alla kan rapportera misstankta
biverkningar till Likemedelsverket, www.lakemedelsverket.se. Postadress

Lakemedelsverket
Box 26
751 03 Uppsala

Overdosering

Akut 6verdos av kortikosteroider, inklusive Prednisolon Actavis, ger inga kliniska symptom. Frekvent
dosering under en langre period kan leda till ett Cushing-liknande tillstand.

Overdosering av kortikosteroider under ndgra dagar vantas inte ge nagra skadliga effekter, sdvida inte dos
en ar extremt hég, och behandlingen inte ar relativt kontraindicerad, som hos patienter med diabetes
mellitus, glaukom eller aktivt magsar eller hos patienter som behandlas med digitalis, antikoagulantia
(kumarinderivat) eller diuretika som utséndrar kalium. Frekvent upprepade doser under en langre period
kan leda till Cushing-liknande tillstand.

Komplikationer pa grund av kortikosteroiders metaboliska effekt, den underliggande sjukdomen,
foljdtillstand eller interaktioner, behandlas symptomatiskt.

Farmakodynamik

Prednisolon ar en kortikosteroid med glukokortikoid och mineralkortikoid aktivitet. Jamfért med
hydrokortison, den stérsta humana antiinflammatoriska kortikosteroiden, har den fyra ganger hogre
glukokortikoid potens, men lagre mineralkortikoid styrka.

Prednisolon foredras i allmanhet av glukokortikoider for antiinflammatorisk och immunosuppressiv
behandling, men &r inte lika Iamplig som enda behandlingsform vid priméar adrenokortikal insufficiens, pa
grund av den Idga mineralkortikoida aktiviteten. Den biologiska halveringstiden &r cirka 16 till 38 timmar.

Prednisolon har ett antal effekter pa intermediarmetabolismen. Glukokortikoida receptorer finns i de flesta
vavnader, och de binder vid receptorproteinerna i cytoplasman, som star for effekten pa cellniva.
Hormonreceptorer binder vid cell-DNA och paverkar bade transkriptions- och translationsprocesserna.

Delar av effekterna ar fdljande:

hamning av den inflammatoriska responsen genom exempelvis reducerad vaskular permeabilitet
och, som en foljd av det, migrationen av granulocyter. Samtidigt hammas ocksa granulocyternas och
makrofagernas funktioner.

hamning av immunfdrsvarets funktioner, som till exempel makrofagernas funktion, produktionen av
humorala antikroppar och den cellulara immuniteten.

hamning av proteinsyntesen i den extrahepatiska vavnaden och ékad proteinkatabolism.

hamning av glukostransporten till cellerna och den intracelluldra fosforyleringen vilket resulterar i
hyperglykemi.

stora doser orsakar hyperkolesterolemi och en 6kad mangd fria fettsyror i blodet samt omférdelning
av fettdepder fran extremiteterna till balen.
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http://www.lakemedelsverket.se/

~ minskad koncentration av 1,25-dihydroxyvitamin D3 och hdmning av kalciumupptaget fran tarmen

vilket, tillsammans med andra faktorer, leder till forsamrad syntes av osteoid vavnad, vilket i sin tur
kan leda till osteoporos.
okad natrium- och vattenretention samt hypokalemisk alkalos.

Farmakokinetik

Absorption

Absorberas snabbt fran mag-tarmkanalen genom oral administrering. Den biologiska tillgangligheten ar upp
till 85 % och dosberoende. Intag av mat paverkar inte den biologiska tillgadngligheten men férlanger tiden
fram till maximal plasmakoncentration. Hégsta méjliga plasmakoncentration nas efter cirka 1 timme.

Distribution
70-90 % binder vid proteiner, huvudsakligen genom kortikosteroidbindande globulin i serum (transkortin),
och i mindre utstrackning till albumin. 5-10 % av prednisolon ar obundet och biologiskt aktivt.

Metabolism
Prednisolon metaboliseras i hdg grad i levern och anses vara prednisons huvudsakliga metabolit.

Eliminering

Halveringstiden i plasma ar 2-4 timmar. Halveringstiden i plasma férlangs vid nedsatt hepatisk funktion och
férkortas av vissa lakemedel som inducerar leverenzymer (se avsnitt Varningar och forsiktighet). Den
biologiska halveringstiden for prednisolon ligger mellan halveringstiden for hydrokortison (kortisol) och mer
langvariga glukokortikoider som dexametason.

25 % av prednisolon utséndras oférandrad via njurarna.

Prekliniska uppgifter

| djurférsdk 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.

Teratogena effekter som har observerats i djurférsok har inte observerats hos manniskor (se avsnitt
Graviditet).

Innehall

2,5 mg, 5 mg, 10 mg eller 25 mg prednisolon.

89,2 mg, 87,2 mg, 81,7 mg respektive 159,4 mg laktosmonohydrat;

pregelatiniserad starkelse , natriumstarkelseglykolat, typ A, jarnoxid, gul (E172), jarnoxid, rod (E172),
glyceroldibehenat, magnesiumstearat

Hallbarhet, forvaring och hantering
Hallbarhet

2 ar

Sarskilda forvaringsanvisningar
2.5 mg:
Forvaras vid hogst 30° C.
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5 mg:
HDPE burk: Tillslut tablettburken val. Fuktkansligt.

5 mgq blisterférpackning och évriga styrkor:
Inga sarskilda férvaringsanvisningar.

Sarskilda anvisningar for destruktion
Ej relevant.

Forpackningsinformation

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

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

Tablett 10 mg R6d, 7 mm, rund, platt tablett med skara pa ena sidan och markt med "A630” pa ena sidan
och "10” pa andra sidan.

25 styck burk, tillhandahalls ej

100 styck burk, tillhandahalls ej
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