Indlaegsseddel: Information til brugeren

Prednisolon Actavis 2,5 mg tabletter
Prednisolon Actavis 5 mg tabletter

Prednisolon Actavis 10 mg tabletter
Prednisolon Actavis 25 mg tabletter

prednisolon

Lzes denne indlaegsseddel grundigt, inden du begynder at bruge dette lzegemiddel, da den indeholder

vigtige oplysninger.

- Gem indlegssedlen. Du kan f4 brug for at leese den igen.

- Sperg laegen eller apotekspersonalet, hvis der er mere, du vil vide.

- Lagen har ordineret dette leegemiddel til dig personligt. Lad derfor vaere med at give legemidlet til
andre. Det kan vaere skadeligt for andre, selvom de har de samme symptomer, som du har.

- Kontakt leegen eller apotekspersonalet, hvis du fér bivirkninger, herunder bivirkninger, som ikke er
navnt i denne indlaegsseddel. Se punkt 4.

Se den nyeste indleegsseddel pa www.indlaegsseddel.dk.
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Pakningssterrelser og yderligere oplysninger

1. Virkning og anvendelse

Prednisolon er et kortikosteroid (glukokortikoid), som bruges til at behandle forskellige immunsygdomme,
beteendelsestilstande og allergier. Det kan for eksempel vere: leddegigt, visse blodsygdomme, beteendelse 1
blodkar, bindevavssygdomme, astma, allergier, nyresygdomme, mave- og tarmsygdomme, visse
kreeftsygdomme, sygdomme i immunsystemet og efter transplantationer.

2. Det skal du vide, for du begynder at tage Prednisolon Actavis

Laegen kan have foreskrevet anden anvendelse eller dosering end angivet i denne information. Folg altid
leegens anvisning og oplysningerne pa doseringsetiketten.

Tag ikke Prednisolon Actavis

- hvis du er allergisk over for prednisolon eller et af de gvrige indholdsstoffer i Prednisolon Actavis
(angivet 1 punkt 6).

- hvis du har en svampeinfektion med undtagelse af en lokal svampeinfektion, for eksempel p& huden
eller i munden.

Der er generelt ingen grunde til ikke at tage prednisolon i tilfeelde, hvor det er livsnedvendigt.

Advarsler og forsigtighedsregler
Kontakt lzegen eller apotekspersonalet, for du tager Prednisolon Actavis, hvis du har:

- sukkersyge, da det kan fa dit behov for insulin eller anden medicinsk behandling til at stige

- hypotyroidisme (en underaktiv skjoldbruskkirtel, hvilket kan forarsage traethed eller veegtstigning)
- leverproblemer

- virusinfektion i gjet (herpes simplex)
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- mavesar

- tarmbetaendelse som for eksempel Crohns sygdom, ulcerativ colitis og diverticulitis

- féet foretaget en tarmoperation for nylig

- tuberkulose eller nogensinde er blevet behandlet for tuberkulose

- for hejt blodtryk

- en hjertesygdom

- knogleskerhed

- ekstrem muskelsvaekkelse (myasthenia gravis)

- en tumor i binyren

- lymfom (lymfoide tumorer)

- tendens til humersvingninger eller psykose, da det kan blive forvarret

- sklerodermi (ogsa kendt som systemisk sklerose, en autoimmun sygdom), da daglige doser pa 15 mg
eller derover kan gge risikoen for en alvorlig komplikation kaldet sklerodermisk nyrekrise. Tegn pé
sklerodermisk nyrekrise omfatter forhgjet blodtryk og nedsat urinproduktion. Leegen kan réde dig til at
fa dit blodtryk og din urin kontrolleret regelmaessigt.

Du skal vare opmarksom pa felgende:

- Kontakt laegen, hvis du oplever sleret syn eller andre synsforstyrrelser (iser hos bern).
Langtidsbehandling kan give gra steer (iser hos bern) og gren steer (forhgjet tryk i gjet), og det kan
eventuelt beskadige synsnerven og give risiko for svampe- eller virusinfektioner i gjet. Laegen vil
eventuelt undersage dit syn, hvis du far behandling i lengere tid.

- Forteel din lege det, hvis du skal vaccineres.

- Du skal undga at blive udsat for eller smittet med skoldkopper eller maeslinger, mens du fér
behandling med Prednisolon Actavis. Hvis du bliver udsat for smitte, skal du kontakte din leege. Det
er isaer vigtigt ved behandling af bern.

- Langvarig behandling kan nedsatte spaedberns og berns udvikling og vakst.

- Kontakt din leege, hvis du far en infektion. Prednisolon Actavis kan skjule tegnene pé en infektion og
forvaerre en allerede eksisterende infektion pa grund af dets evne til at nedsatte kroppens naturlige
forsvar mod infektioner.

- Din laege vil eventuelt anbefale en dizet med lavt salt- og hejt kaliumindhold, da Prednisolon Actavis
kan pévirke din salt- og kaliumbalance.

- Prednisolon Actavis kan have en negativ indvirkning pa calciumcirkulationen i dine knogler. Det er
derfor vigtigt at vurdere din risiko for knogleskerhed (knogletab) sammen med din laege, isaer hvis der
tidligere har veaeret knoglebrud i din familie, hvis du ikke motionerer regelmaessigt, er kvinde i
overgangsalderen eller har passeret overgangsalderen eller er &ldre.

Fortel altid, at du far behandling med Prednisolon Actavis, hvis du skal have foretaget en operation.

Hvis du skal behandles med Prednisolon Actavis i lang tid, skal du bere et kort, der fortaller, hvornar
behandlingen begyndte, hvilken dosis du tager, samt navnet pa den laege eller afdeling, der har ordineret
behandlingen. Dette kort vil sikre, at du far din glukokortikoid-behandling, hvis du kommer pa hospitalet
eller kommer ud for en alvorlig ulykke og ikke selv kan fortelle, at du far denne behandling. Du skal have
kortet pa dig i op til 1 &r efter, at behandlingen er slut.

Prednisolon stér pa en dopingliste og kan medfere udelukkelse fra sportsbegivenheder. Fortzl altid, at du
tager Prednisolon Actavis, nar du far taget blod- eller urinprever.

Prednisolon Actavis kan pavirke malinger af blodsukkeret (glucose).

Brug af andre legemidler sammen med Prednisolon Actavis
Forteel det altid til l&egen eller apotekspersonalet, hvis du bruger andre leegemidler, for nylig har brugt andre
leegemidler eller planlegger at bruge andre leegemidler. Det gaelder ogsé medicin, som ikke er keobt pa recept.

- ciclosporin, som bruges til behandling af gigtsygdomme, hudlidelser eller efter en transplantation
- antiepileptika som for eksempel carbamazepin, phenobarbital og phenytoin, som bruges til behandling
af epilepsi



- leegemidler til behandling af tuberkulose (rifampicin)

- non-steroide anti-inflammatoriske leegemidler (NSAID'er) som for eksempel aspirin, ibuprofen og
indomethacin, der bruges til smertelindring eller behandling af gigtsygdomme

- p-piller

- thiazid-diuretika (vanddrivende tabletter) som for eksempel bendroflumethiazid, som bruges mod vand
1 kroppen eller for hejt blodtryk

- hjertemedicin (digoxin)

- antimykotika som for eksempel amphotericin B, som bruges til behandling af svampeinfektioner

- leegemidler mod infektion (fluoroquinoloner)

- leegemidler mod sukkersyge

- cytotoksiske laegemidler (cellegifte), som bruges til behandling af kraeft

- muskelafslappende legemidler

- leegemidler mod psykisk sygdom (quetiapin)

- nogle legemidler kan ege virkningen af Prednisolon Actavis, og din leege vil overvage dig
omhyggeligt, hvis du tager sidanne leegemidler (inklusive visse former for hiv-medicin, herunder
ritonavir og cobicistat).

Brug af Prednisolon Actavis sammen med mad, drikke og alkohol
Prednisolon Actavis skal sluges med vand. Du kan tage Prednisolon Actavis for eller efter et méltid.

Graviditet, amning og frugtbarhed
Hvis du er gravid eller ammer, har mistanke om, at du er gravid, eller planlegger at blive gravid, skal du
sperge din laege eller apotekspersonalet til rads, for du tager dette legemiddel.

Graviditet

Hvis du er gravid, ma du som hovedregel ikke tage Prednisolon Actavis. Tal med din lege.
Langtidsbehandling med Prednisolon Actavis har medfert nedsat moderkage- og fadselsvagt.
Langtidsbehandling er ogsé blevet sat i forbindelse med forringet binyrefunktion hos fosteret.

Amning
Prednisolon Actavis udskilles i modermelk, men det er ikke sandsynligt, at det vil pavirke bern, der ammes.

Fertilitet
Prednisolon Actavis kan nedsatte fertiliteten hos mend.

Trafik- og arbejdssikkerhed
Prednisolon Actavis pavirker ikke din evne til at fore motorkeretej og betjene maskiner.

Prednisolon Actavis indeholder lactose
Kontakt leegen, for du tager dette laegemiddel, hvis laegen har fortalt dig, at du ikke téler visse sukkerarter.

Prednisolon Actavis indeholder natrium
Dette leegemiddel indeholder mindre end 1 mmol (23 mg) natrium pr. tablet, dvs. det er i det veesentlige
natriumfrit.

3. Sadan skal du tage Prednisolon Actavis

Tag altid legemidlet ngjagtigt efter leegens eller apotekspersonalets anvisning. Er du i tvivl, sa sperg leegen
eller apotekspersonalet.

Den anbefalede dosis er:
Prednisolon Actavis doseres specifikt til dig og athaenger af din sygdom.

Tabletten kan deles i to lige store doser.

Hvis du har taget for meget Prednisolon Actavis



Kontakt laegen, skadestuen eller apoteket, hvis du har taget mere af Prednisolon Actavis, end der stér i denne
information, eller mere end laegen har foreskrevet (og du feler dig utilpas). Vis leegen den medicin, der
eventuelt er tilovers, eller den tomme pakke. Hyppige gentagne doser over lang tid kan give tynd hud,
oppustet ansigt, for hejt blodtryk, sukkersyge, sget harvaekst, muskelsvakkelse, humerforandringer, tynde,
svage knogler og, hos kvinder, opher af menstruationen.

Hvis du har glemt at tage Prednisolon Actavis
Hvis du glemmer at tage en dosis, skal du tage den sé snart, du kommer i tanke om det, og derefter din neeste
dosis til sedvanlig tid. Du ma aldrig tage en dobbeltdosis som erstatning for den glemte dosis.

Hvis du holder op med at tage Prednisolon Actavis
Hvis du pludselig holder op med at tage tabletterne, kan du fa feber, muskel- eller ledsmerter, hovedpine og
generelt darligt helbred. Den sygdom, du fér behandling med Prednisolon Actavis for, kan blusse voldsomt

op.
Tal med din lzege, for du holder op med at tage tabletterne, og folg dennes rad.

Sperg legen eller apotekspersonalet, hvis der er noget, du er i tvivl om.

4. Bivirkninger

Dette leegemiddel kan som alle andre leegemidler give bivirkninger, is@r nér du begynder at tage det forste
gang, men ikke alle far bivirkninger.

Bivirkningerne athaenger af din dosis og af, hvor leenge behandlingen varer. De fleste bivirkninger
forsvinder, nér behandlingen afbrydes, og er som regel mindre udtalte, hvis din dosis sattes ned.

Stop med at tage Prednisolon Actavis, og kontakt straks din laege, hvis en eller flere af folgende alvorlige
bivirkninger opstar:

Meget almindelig (kan forekomme hos flere end 1 ud af 10 personer):
Hojt tryk i gjet, som kan give hovedpine, kvalme og regnbuesyn.

Ikke almindelige (kan forekomme hos op til 1 ud af 100 personer):
Vejrtraekningsbesver.

Meget sjzeldne (kan forekomme hos op til 1 ud af 10.000 personer), herunder ikke kendte
(hyppigheden kan ikke beregnes ud fra de tilgeengelige data):

Hojt blodsukker med nedsat bevidsthed eller bevidstleshed, krampeanfald hos personer, som ikke tidligere
har haft epilepsi, betendelse i bugspytkirtlen, som giver steerke mavesmerter og feber, efter langvarig brug i
hgje doser, alvorlige hudsygdomme med udsleat, afskalning, blerer og betaeendelse, serlig i haender og fadder
samt i og omkring munden, og feber (Stevens-Johnsons syndrom, toksisk epidermal nekrolyse).
Sklerodermisk nyrekrise hos patienter, som allerede lider af sklerodermi (en autoimmun sygdom). Tegn pé
sklerodermisk nyrekrise omfatter forhgjet blodtryk og nedsat urinproduktion.

Andre bivirkninger

Meget almindelige (kan forekomme hos flere end 1 ud af 10 personer):

Lungebyld hos personer med lungekreeft, veekstheemning hos bern, lavere antal af visse hvide blodceller,
oget risiko for infektion, slering eller forveerring af eksisterende infektioner, tegn pa svaekkede binyrer
(hovedpine, kvalme, svimmelhed, anoreksi, svackkelse, folelsesmaessige forandringer, slevhed,
uhensigtsmaessig reaktion pa stress), svage knogler (knogleskerhed) under langtidsbehandling (kan veere
alvorlig), muskelsvakkelse (ved heje doser), gra ster (uklart syn) med langvarig behandling, sukkersyge,
forhgjet blodsukker (hos sukkersygepatienter).

Almindelige (kan forekomme hos op til 1 ud af 10 personer):



Forverring af eksisterende hjertedysfunktion, psykose, hudforandringer i form af rede striber, pletter,
karspreengninger, sar, udslaet pa kroppen og i ansigtet, gget harvaekst, Cushings syndrom (maneansigt og aget
mangde kropsfedt med fortsatte hgje doser), for lave kaliumniveauer (muskelsvaekkelse, generel svaekkelse
og hjerterytmeforstyrrelser, som kan veare alvorlige), udebleven menstruation hos kvinder, nedsat
saltudskillelse, edem, opstemthed, depression, for hgjt blodtryk, tiltagende symptomer pé tarmbetandelse,
svedeture, vandladning om natten, forringet sérheling, traske, svampeinfektion i munden eller pa huden,
hgjere antal af visse hvide blodceller, forhgjet antal blodplader, forhgjede kolesterol-, triglycerid- og
lipoproteinniveauer i blodet (hgj dosis).

Ikke almindelige (kan forekomme hos op til 1 ud af 100 personer):

Mavesar og bledning fra mave-tarm-kanalen eller hul i tarmen ved anvendelse sammen med non-steroide
anti-inflammatoriske leegemidler (NSAID'er) som for eksempel aspirin eller ibuprofen, a&ndring i
knoglemassen, allergiske reaktioner, sukkersyge (lav dosis), sevnlgshed, humersvingninger,
personlighedsendringer, mani, hallucinationer, nyresten, forhgjede kolesterol-, triglycerid- og
lipoproteinniveauer i blodet (lav dosis).

Sjeeldne (kan forekomme hos op til 1 ud af 1.000 personer):

Oget risiko for blodpropper, hukommelsestab, dannelse af fedtvav i rygmarven, forstyrrelse af
skjoldbruskkirtelfunktionen, forhejet tryk i gjet (gron steer) efter langvarig behandling, senesprengning,
nedsat reaktion pa hudtest.

Meget sjeldne (kan forekomme hos op til 1 ud af 10.000 personer), herunder ikke kendte
(hyppigheden kan ikke beregnes ud fra de tilgeengelige data):

Hgjt tryk i hjernen (serlig hos bern), sygdomme i hjertemusklen, som medferer andened, trykken for brystet
og havelse, tumorlysesyndrom, stivhed i kroppen, forandringer i gjnene, sloret syn, uregelmeessig
hjerterytme, langsom puls, senebetandelse (akillessenen og bursitis), udstdende gjne (langtidsbehandling),
foreget produktion af parathyroideahormon, faeokromocytom-relaterede kriser (for hejt blodtryk, hovedpine,
hurtig hjerterytme, svedeture), anfald af porfyri (sjelden arvelig stofskiftesygdom), halsbrand og forvaerring
af eksisterende mavesér.

Indberetning af bivirkninger

Hvis du oplever bivirkninger, ber du tale med din laege, apotekspersonalet eller sygeplejersken. Dette gaelder
ogsa mulige bivirkninger, som ikke er medtaget i denne indlegsseddel. Du eller dine parerende kan ogsa
indberette bivirkninger direkte til Laegemiddelstyrelsen via:

Lagemiddelstyrelsen

Axel Heides Gade 1

DK-2300 Kebenhavn S

Websted: www.meldenbivirkning.dk

Ved at indrapportere bivirkninger kan du hjelpe med at fremskaffe mere information om sikkerheden af
dette leegemiddel.

5. Opbevaring

Opbevar laegemidlet utilgengeligt for bern.

Brug ikke lzegemidlet efter den udlebsdato, der stér pa @sken eller beholderen efter "EXP”. Udlgbsdatoen er
den sidste dag i den naeevnte maned.

2.5mg
Ma ikke opbevares ved temperaturer over 30 °C.

5 mg i HDPE-beholdere
Hold HDPE-beholderen teet tillukket for at beskytte mod fugt.
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5 mg, blisterpakning
Dette leegemiddel kreever ingen sarlige forholdsregler vedrerende opbevaring.

10 mg, 25 mg
Dette laegemiddel kraever ingen sarlige forholdsregler vedrerende opbevaring.

Sperg pé apotekspersonalet, hvordan du skal bortskaffe laegemiddelrester. Af hensyn til miljoet ma du ikke
smide legemiddelrester i aflabet, toilettet eller skraldespanden.

6. Pakningssterrelser og yderligere oplysninger
Prednisolon Actavis indeholder:

- Aktivt stof: prednisolon. Hver tablet indeholder enten 2,5 mg, 5 mg, 10 mg eller 25 mg af det aktive
stof.

- @vrige indholdsstoffer: lactosemonohydrat, praegelatiniseret stivelse, natriumstivelsesglycolat (type
A), gul jernoxid (E172), red jernoxid (E172), glyceroldibehenat, magnesiumstearat.

Udseende og pakningsstoerrelser

2,5 mg tablet
Gul, 7 mm, rund, flad tablet med delekarv pa den ene side, med “A610” praeget pa den ene side og “2.5” pé

den anden.

5 mg tablet
Hvid, 7 mm, rund, flad tablet med delekarv pa den ene side, med “A620” praeget pa den ene side og “5” pa

den anden.

10 mg tablet
Red, 7 mm, rund, flad tablet med delekerv pa den ene side, og maerket med “10” pa den anden side.

25 mg tablet
Hvid, 9 mm, rund, flad tablet med delekaerv pa den ene side, og maerket med “25” pd den anden side.

Pakningssterrelser

2.5 mg
Blisterpakninger indeholdende 7, 10, 14, 25, 28, 30, 50, 56, 90, 98, 100 og 105 tabletter.

S mg
Blisterpakninger indeholdende 7, 10, 14, 25, 28, 30, 50, 56, 90, 98, 100 og 105 tabletter.
Beholdere med terremiddel indeholdende 25, 100 og 300 tabletter.

10 mg
Blisterpakninger indeholdende 25 eller 100 tabletter.

Beholdere indeholdende 25 og 100 tabletter.

25 mg
Blisterpakninger indeholdende 10 eller 100 tabletter.

Beholdere indeholdende 10, 25 og 100 tabletter.
Ikke alle pakningssterrelser er ngdvendigvis markedsfort.

Indehaver af markedsferingstilladelsen og fremstiller
Actavis Group PTC ehf.

Dalshraun 1

220 Hafnarfjorour



Island

Reprasentant

Teva Denmark A/S
Vandtérnsvej 83A

2860 Seborg

TIf.: 4498 55 11

E-mail: info@tevapharm.dk

Fremstiller

Haupt Pharma Miinster GmbH
Schleebriiggenkamp 15

48159 Miinster

Tyskland

Dette lzegemiddel er godkendt i medlemslandene i Det Europziske Okonomiske Samarbejdsomrade
under felgende navne:

Danmark Prednisolon Actavis
Island Prednisolon Actavis
Norge Prednisolon Actavis
Sverige Prednisolon Actavis

Denne indlaegsseddel blev senest aendret 09/2023.



