[image: C:\Users\marh\AppData\Local\Microsoft\Windows\Temporary Internet Files\Content.Outlook\3DQ1N8R9\LMST_auto_stor.jpg]

	30. april 2026



PRODUKTRESUMÉ

for

Prednisolon "Omet Pharma", tabletter


0.	D.SP.NR.
34274

1.	LÆGEMIDLETS NAVN
Prednisolon "Omet Pharma"

2.	KVALITATIV OG KVANTITATIV SAMMENSÆTNING
Hver Prednisolon "Omet Pharma" 2,5 mg tablet indeholder 2,5 mg prednisolon.
Hver Prednisolon "Omet Pharma" 5 mg tablet indeholder 5 mg prednisolon.
Hver Prednisolon "Omet Pharma" 25 mg tablet indeholder 25 mg prednisolon.

Hjælpestof, som behandleren skal være opmærksom på
Hver Prednisolon "Omet Pharma" 2,5 mg tablet indeholder 39 mg lactosemonohydrat.
Hver Prednisolon "Omet Pharma" 5 mg tablet indeholder 39 mg lactosemonohydrat.
Hver Prednisolon "Omet Pharma" 25 mg tablet indeholder 98 mg lactosemonohydrat.

Alle hjælpestoffer er anført under pkt. 6.1.

3.	LÆGEMIDDELFORM
Tabletter

Prednisolon "Omet Pharma" 2,5 mg tabletter:
Let rødlig, rund, glat tablet.

Prednisolon "Omet Pharma" 5 mg tabletter:
Let gullig, rund, glat tablet med delekærv på den ene side og præget med "5" på den anden side.

Prednisolon "Omet Pharma" 25 mg tabletter:
Hvid, rund, bikonveks tablet med delekærv på den ene side.

Formålet med delekærven er ikke at dele tabletten i to lige store doser, men alene af hensyn til tablettens udseende.


4.	KLINISKE OPLYSNINGER

4.1	Terapeutiske indikationer
Prednisolon er indiceret til behandling af lidelser, hvor prednisolons antiinflammatoriske og immunsuppressive virkninger ønskes. Eksempler omfatter reumatoid artritis, systemisk lupus erythematosus, visse vaskulitter, såsom temporal arteritis og polyarteritis nodosa, sarkoidose, bronkial astma, ulcerøs colitis, hæmolytisk anæmi og granulocytopeni, samt svære allergiske tilstande.

Til behandling af tumorer, i visse tilfælde af akut leukæmi, lymfom, brystcancer og prostatacancer.

4.2	Dosering og administration

Individuel
Doseringen afhænger generelt af sygdommens karakter og sværhedsgrad. Doseringen bør indledes med en dosis, der giver den ønskede kontrol af sygdommen. Doseringen bør sænkes til den laveste dosis, der giver tilstrækkelig kontrol af sygdommen.
Dosisjustering eller ‑seponering skal altid overvejes afhængigt af indikationen og sygdomsaktiviteten Under stress (f.eks. kirurgi, infektion, traume) kan det være nødvendigt at øge dosis midlertidigt.

Hvis hele vedligeholdelsesdosis gives om morgenen (kl. 8), virker prednisolon i overensstemmelse med binyrebarkens naturlige døgnrytme og forårsager minimal hæmning af binyrebarken. Denne form for dosering er generelt at foretrække. I nogle tilfælde, såsom hos patienter med reumatoid artritis med udtalt morgenstivhed, og hos astmatikere, der har behov for kortikosteroid-beskyttelse om natten, kan en sen aftendosis eller deling af dosis være at foretrække.

I nogle tilfælde med astma, allergiske tilstande, dermatoser etc. kan det være fordelagtigt at give den dobbelte dosis som én samlet dosis hver anden dag om morgenen.
Behandlingen nedtrappes gradvist, især efter høje doser.
Seponering af dosis bør ske gradvist, da patientens egen ACTH-sekretion kan være nedsat efter længerevarende behandling.

Voksne
Den daglige orale dosis er typisk mellem 5 og 30 mg, afhængigt af sygdommens karakter og sværhedsgrad. I meget svære akutte tilfælde kan der gives op til 50‑60 mg eller mere i nogle få dage. Når der er opnået en tilfredsstillende effekt, reduceres den daglige dosis med 2,5‑5 mg hver 2. til 5. dag (hurtigere ved de højeste doser) til den lavest mulige vedligeholdelsesdosis. Det anbefales, at denne dosis ikke overstiger 10 mg/dag.

Pædiatrisk population
Det er vigtigt, at vedligeholdelsesdosen hos børn reduceres gradvist til den laveste dosis, der giver tilstrækkelig sygdomskontrol og et minimum af bivirkninger. Hos børn er dette især vigtigt på grund af risikoen for væksthæmning (se pkt. 4.4 og 4.8).

Administration
Prednisolon "Omet Pharma" bør sluges med vand. Prednisolon "Omet Pharma" kan tages før eller efter et måltid.

4.3	Kontraindikationer
· Overfølsomhed over for det aktive stof eller over for et eller flere af hjælpestofferne anført i pkt. 6.1.
· Administration af levende vacciner er kontraindiceret hos patienter, der får immunsuppressive doser af kortikosteroider.
· Systemiske svampeinfektioner.
Der gælder generelt ingen kontraindikationer under forhold, hvor anvendelse af glukokortikoider kan være livsnødvendig.

4.4	Særlige advarsler og forsigtighedsregler vedrørende brugen
Da komplikationerne ved glukokortikoid-behandling afhænger af dosis og behandlingsvarighed, skal der foretages en benefit/risk-vurdering af dosis og behandlingsvarighed hos hver enkelt patient, samt en vurdering af om daglig eller intermitterende behandling skal anvendes. Der skal anvendes den lavest mulige dosis kortikosteroider som kan kontrollere den tilstand, der behandles. Når dosisreduktion er mulig, skal dette ske gradvist (se pkt. 4.2).

Immunsuppressive effekter/øget modtagelighed for infektion
Kortikosteroider, herunder prednisolon, kan øge modtageligheden for infektion, maskere symptomer på infektion og der kan opstå nye infektioner under behandlingen.
Infektioner forårsaget af virus, bakterier, svampe, protozoer eller helminter kan være forbundet med brugen af kortikosteroider alene eller i kombination med andre immunsuppressive midler, der påvirker cellulær immunitet, humoral immunitet eller neutrofilfunktion. Disse infektioner kan være lette, men kan være svære og til tider dødelige. Risikoen for infektiøse komplikationer stiger med øgede doser.

Glukokortikoider bør ikke gives i tilfælde af infektioner uden samtidig årsagsbehandling.

Skoldkopper og mæslinger kan være mere alvorlige eller endda dødelige hos ikke-vaccinerede børn og voksne, der behandles med kortikosteroider. Børn og voksne, der endnu ikke har haft disse sygdomme, og som tager kortikosteroider i immunsuppressive doser, skal oplyses om, at de skal undgå eksponering for skoldkopper eller mæslinger, og om, at de skal søge lægehjælp, hvis de eksponeres.
I tilfælde af aktiv tuberkulose bør prednisolon-behandling begrænses til tilfælde af fulminant eller dissemineret tuberkulose, hvor kortikosteroidet anvendes som en del af behandlingen i kombination med passende tuberkulosebehandling. Hvis kortikosteroider er indiceret til patienter med latent tuberkulose eller tuberkulinreaktive patienter, skal disse patienter overvåges nøje, da reaktivering af sygdommen kan forekomme. Ved længerevarende kortikosteroid-behandling bør patienterne modtage profylaktisk antituberkuløs behandling.

Høje doser kortikosteroider kan forstyrre aktiv immunisering.
Vaccination med levende vacciner bør udføres under nøje overvågning og ikke til patienter i langvarig behandling med immunsuppressive doser af kortikosteroider.



Immunsystemet
Da sjældne hudreaktioner og anafylaktiske/anafylaktoide reaktioner er forekommet hos patienter, der behandles med kortikosteroider, bør der træffes passende forholdsregler før administration, især hvis patienten tidligere har haft en allergisk reaktion over for et lægemiddel.

Det endokrine system
Langvarig behandling med farmakologiske doser af kortikosteroider kan føre til sekundær binyrebarkinsufficiens. Risikoen kan reduceres ved at administrere behandlingen hver anden dag (se pkt. 4.2).

Patienter i vedligeholdelsesbehandling med kortikosteroider, som udsættes for usædvanlig stress (f.eks. infektion, kirurgi, traume), kræver øget kortikosteroid-dosis før, under og efter den stressende situation.

Pludselig seponering af behandlingen kan føre til akut binyrebarkinsufficiens, som kan være dødelig. Risikoen for sekundær binyrebarkinsufficiens kan mindskes ved gradvis dosisreduktion. Denne type relativ insufficiens kan vare ved i måneder efter seponering af behandlingen, derfor bør hormonbehandling genoptages i stresssituationer, der opstår i denne periode. Da mineralokortikoid-sekretionen kan være nedsat, bør salte og/eller et mineralokortikoider administreres samtidigt.

Et "steroidabstinenssyndrom", tilsyneladende ikke relateret til binyrebarkinsufficiens, kan også forekomme efter pludselig seponering af glukokortikoider. Dette syndrom giver symptomer såsom anoreksi, kvalme, opkastning, letargi, hovedpine, feber, ledsmerter, afskalning, myalgi, vægttab og/eller hypotension. Disse effekter menes at skyldes den pludselige ændring i glukokortikoid-koncentrationen snarere end lave kortikosteroid-niveauer.

Patienter med hypothyroidisme eller levercirrhose har en øget effekt af kortikosteroider.

Der er blevet rapporteret om fæokromocytom-relateret krise, som kan være dødelig, efter administration af systemiske kortikosteroider. Kortikosteroider bør kun administreres til patienter med mistænkt eller identificeret fæokromocytom efter overvejelse af den individuelle risiko/fordel.

Psykiske reaktioner
Der kan forekomme potentielt alvorlige psykiske forstyrrelser under behandling med kortikosteroider, herunder prednisolon. Disse kan spænde fra eufori, søvnforstyrrelser, humørsvingninger, ændringer i personligheden og svær depression til psykotiske manifestationer. Derudover kan eksisterende følelsesmæssig ustabilitet eller psykotiske tendenser forværres af kortikosteroider (se pkt. 4.8). Symptomerne opstår typisk inden for dage eller uger efter behandlingens start.
De fleste reaktioner aftager efter dosisreduktion eller seponering, selvom specifik behandling kan være nødvendig.
Der er rapporteret om psykiske bivirkninger ved seponering af kortikosteroider, hyppigheden er ukendt. Patienter/omsorgspersoner bør opfordres til at søge lægehjælp, hvis patienten udvikler bekymrende psykiske symptomer, især hvis der er mistanke om depression eller selvmordstanker. Patienter/omsorgspersoner bør også være opmærksomme på, at psykiske forstyrrelser kan opstå enten under eller umiddelbart efter dosisreduktion/seponering af systemiske steroider.

Det centrale og perifere nervesystem
Kortikosteroider bør anvendes med forsigtighed til patienter med anfaldslidelser.

Det kardiovaskulære system
Glukokortikoiders bivirkninger på det kardiovaskulære system, såsom dyslipidæmi og hypertension, kan prædisponere behandlede patienter med præeksisterende kardiovaskulære risikofaktorer for yderligere kardiovaskulære hændelser ved høje doser og lang behandlingstid. Derfor bør behandling med kortikosteroider hos sådanne patienter kun påbegyndes efter nøje overvejelse, og der bør lægges vægt på risikomodifikation og yderligere hjerteovervågning, hvis det er nødvendigt. Behandling med lav dosis eller hver anden dag kan reducere forekomsten af komplikationer ved kortikosteroid-behandling.

Blodkar
Da der er blevet rapporteret om sjældne tilfælde, hvor kortikosteroider øger blodkoagulationsevnen og dermed kan fremskynde udviklingen af intravaskulær trombose, tromboemboli og tromboflebitis, bør kortikosteroider anvendes med forsigtighed hos patienter med tromboemboliske lidelser.

Mave-tarm-kanalen
Høje doser af kortikosteroider kan forårsage akut pancreatitis.

Der findes ingen entydige data, der fastslår, om kortikosteroider forårsager mavesår. Glukokortikoid-behandling kan maskere peritonitis eller andre tegn eller symptomer forbundet med gastrointestinale lidelser, såsom perforation, obstruktion eller pankreatitis. I kombination med NSAID’er øges risikoen for udvikling af gastrointestinale sår.

Kortikosteroider bør anvendes med forsigtighed ved uspecifik ulcerøs colitis, hvis der er sandsynlighed for forestående perforation, absces eller anden pyogen infektion, diverticulitis, friske intestinale anastomoser eller aktivt eller latent mavesår.

Lever‑ og galdeveje
Lever‑ og galdevejslidelser er blevet rapporteret i sjældne tilfælde, og i størstedelen af disse tilfælde var tilstanden reversibel efter seponering af behandlingen. Passende overvågning er nødvendig.

Knogler, led og muskler
Akut myopati er blevet rapporteret ved brug af høje doser kortikosteroider, oftest hos patienter med lidelser i neuromuskulær transmission (f.eks. myasthenia gravis) eller hos patienter, der får samtidig behandling med antikolinergika, såsom neuromuskulært blokerende midler (f.eks. pancuronium) (se pkt. 4.5). Denne akutte myopati er generaliseret, kan involvere øjen‑ og respirationsmuskler og kan resultere i quadriparese. Forhøjede niveauer af kreatinkinase kan forekomme. Klinisk forbedring eller restitution efter seponering af kortikosteroider kan tage uger eller år.

Kortikosteroider bør anvendes med forsigtighed hos patienter med osteoporose.

Nyrer og urinveje
Kortikosteroider bør anvendes med forsigtighed hos patienter med nyreinsufficiens.

Akut nyrekrise (sklerodermisk nyrekrise)
Forsigtighed er påkrævet hos patienter med systemisk sklerose, da der er observeret en øget forekomst af (muligvis dødelig) sklerodermisk nyrekrise med hypertension og nedsat urinproduktion ved en daglig dosis prednisolon på 15 mg eller mere. Blodtryk og nyrefunktion (S‑kreatinin) bør derfor overvåges rutinemæssigt. Blodtrykket bør kontrolleres omhyggeligt, når der er mistanke om en nyrekrise.

Effekt på elektrolytter og væskebalance
Systemiske kortikosteroider bør anvendes med forsigtighed til patienter med hjertesvigt eller hypertension. Medium og høje doser af hydrokortison eller kortison kan forårsage forhøjet blodtryk, salt‑ og væskeophobning og øget udskillelse af kalium. Disse effekter er mindre tilbøjelige til at forekomme med de syntetiske derivater, undtagen når de anvendes i høje doser. Kostbegrænsning med lavere saltindtag og kaliumtilskud kan være nødvendigt.
Alle kortikosteroider øger calciumudskillelsen.

Øjne
Synsforstyrrelser kan rapporteres ved systemisk og topikal kortikosteroid-brug. Hvis en patient har symptomer såsom sløret syn eller andre synsforstyrrelser, bør patienten overvejes henvist til en øjenlæge for vurdering af mulige årsager, som kan omfatte katarakt, glaukom eller sjældne sygdomme såsom central serøs korioretinopati (CSCR), som er blevet rapporteret efter brug af systemiske og topikale kortikosteroider.

Tumorlysesyndrom (TLS)
Tumorlysesyndrom (TLS) er blevet rapporteret efter markedsføring hos patienter med maligniteter, herunder hæmatologiske maligniteter og solide tumorer, efter brug af systemiske kortikosteroider alene eller i kombination med andre cytotoksiske midler. Patienter med høj risiko for TLS, såsom dem med tumorer med en høj celledelingsrate, høj tumorbyrde og høj følsomhed over for cytotoksiske midler, skal overvåges nøje, og de bør træffes passende forholdsregler.

Pædiatrisk population
Kortikosteroider kan forårsage væksthæmning hos spædbørn, børn og unge, og langvarig brug af farmakologiske doser bør derfor undgås. Hvis langvarig behandling er nødvendig, bør spædbørns og børns vækst og udvikling overvåges nøje (se pkt. 4.2).
Spædbørn og børn i langvarig kortikosteroid-behandling er særligt udsatte for udvikling af forhøjet intrakranielt tryk.

Hjælpestof
Lactose
Dette lægemiddel indeholder lactose. Bør ikke anvendes til patienter med hereditær galactoseintolerans, total lactasemangel eller glucose/galactosemalabsorption.

4.5	Interaktion med andre lægemidler og andre former for interaktion
Følgende kombinationer med Prednisolon "Omet Pharma" kan kræve dosisjustering.

Phenobarbital, phenytoin, carbamazepin
Phenobarbital (som også er en metabolit af primidon), phenytoin og carbamazepin, enten som monoterapi eller i kombination, inducerer metabolismen af hydrokortison, prednisolon og methylprednisolon (vist hos børn med astma), hvilket resulterer i et behov for en dosisøgning.
Denne interaktion vedrører sandsynligvis hele gruppen af glukokortikoider.

Rifampicin
Rifampicin inducerer den mikrosomale oxidation af glukokortikoider (hydrokortison, prednisolon, methylprednisolon). Dette fører til et øget steroidbehov under behandling med rifampicin og et reduceret steroidbehov efter en sådan behandling.

NSAID
1) Forekomsten af gastrointestinal blødning og ulceration kan øges, hvis kortikosteroider gives sammen med et NSAID.
2) Kortikosteroider kan øge clearance af høje doser acetylsalicylsyre. Dette kan føre til reducerede salicylat-niveauer og øget risiko for salicylat-toksicitet efter seponering af prednisolon.

Østrogener (herunder orale kontraceptiva, der indeholder østrogener)
Østrogener øger koncentrationen af transcortin. Effekten af glukokortikoider, der binder til transcortin, kan forstærkes, og dosisjustering kan være nødvendig, hvis østrogener tilføjes til eller fjernes fra et stabilt behandlingsregime.

Kaliumreducerende diuretika
Kaliumreducerende diuretika (f.eks. thiazider, furosemid, ethacrynsyre) og andre lægemidler, der reducerer mængden af kalium, såsom amphotericin B, xanthiner og beta‑2‑agonister, kan forstærke glukokortikoiders kaliumreducerende effekt. Serumkalium bør overvåges nøje hos patienter, der får glukokortikoider og kaliumreducerende stoffer.

Isoniazid
Prednisolon har også en potentiel effekt, der fører til øget acetyleringshastighed og clearance af isoniazid.

Orale antikoagulantia
Der er blevet rapporteret ændrede virkninger af antikoagulantia ved administration i kombination med prednisolon. Protrombintiden (INR) bør overvåges under behandlingen.

Antikolinergika, neuromuskulære blokkere
Kortikosteroider kan påvirke virkningen af antikolinergika.
1) Der er blevet rapporteret akut myopati ved samtidig brug af høje doser kortikosteroider og antikolinergika, såsom neuromuskulære blokkere (se pkt. 4.4).
2) Der er blevet rapporteret antagonisme med den neuromuskulært blokerende effekt af pancuronium og vecuronium hos patienter, der tager glukokortikosteroider. Denne interaktion kan forventes med alle kompetitive neuromuskulære blokkere.

Antikolinesteraser
Interaktion mellem glukokortikoider og antikolinesteraser, såsom ambenonium, neostigmin og pyridostigmin, kan føre til betydelig svaghed hos personer med myasthenia gravis. Hvis det er muligt, bør behandling med antikolinesterase seponeres mindst 24 timer før administration af glukokortikoid-behandling.



Antidiabetika
Glukokortikoider forhøjer blodsukkeret. Patienter med diabetes mellitus, der samtidig får insulin og/eller orale hypoglykæmiske midler, kan have behov for at justere doserne af sådan behandling.

CYP3A-hæmmere, herunder lægemidler indeholdende cobicistat
Samtidig behandling med CYP3A-hæmmer, herunder lægemidler, der indeholder cobicistat, forventes at øge risikoen for systemiske bivirkninger. Kombination bør undgås, medmindre fordelen opvejer den øgede risiko for systemiske kortikosteroid-bivirkninger. Patienterne skal i givet fald overvåges for systemiske kortikosteroid-bivirkninger.

4.6	Fertilitet, graviditet og amning

Graviditet
Dyrestudier har vist, at kortikosteroider kan forårsage forskellige typer misdannelser (ganespalte, skeletmisdannelser, se pkt. 5.3). Relevansen for mennesker er ukendt. Der er påvist nedsat placenta‑ og fødselsvægt hos mennesker og dyr efter langvarig behandling. Langvarig behandling er også forbundet med en risiko for binyrebarksuppression hos nyfødte. Under graviditeten bør kortikosteroider kun gives efter omhyggelig overvejelse.

Amning
Prednisolon udskilles i modermælk, men det forekommer usandsynligt, at det ammende barn påvirkes ved terapeutiske doser.

Fertilitet
Dyrestudier har vist, at kortikosteroider nedsætter fertiliteten (se pkt. 5.3).

4.7	Virkning på evnen til at føre motorkøretøj og betjene maskiner
Ikke mærkning.
Effekten af kortikosteroider på evnen til at føre motorkøretøj eller betjene maskiner er ikke blevet systematisk undersøgt. Bivirkninger, såsom svimmelhed, synsforstyrrelser og træthed, er mulige efter behandling med kortikosteroider. Hvis sådanne bivirkninger opstår, bør patienter ikke føre motorkøretøj eller betjene maskiner.

4.8	Bivirkninger
Bortset fra substitutionsbehandling udgør behandling med kortikosteroider altid en overdosis sammenlignet med den fysiologiske tilstand. Bivirkninger opstår overvejende ved langvarig behandling, men afhænger også af dosisstørrelse og individuel følsomhed.

Følgende bivirkninger er blevet observeret og rapporteret under behandling med prednisolon med følgende hyppigheder: Meget almindelig (≥ 1/10), almindelig (≥ 1/100 til < 1/10), ikke almindelig (≥ 1/1.000 til < 1/100), sjælden (≥ 1/10.000 til < 1/1.000), ikke kendt (kan ikke estimeres ud fra forhåndenværende data).



	Systemorganklasse
	Almindelig (≥ 1/100 til < 1/10)
	Ikke almindelig (≥ 1/1.000 til < 1/100)
	Sjælden (≥ 1/10.000 til < 1/1.000)
	Ikke kendt (kan ikke estimeres ud fra forhåndenværende data)

	Infektioner og infestationer
	Opportunistisk infektion
Aktivering af infektion (f.eks. tuberkulose)
	
	
	

	Blod og lymfesystem
	
	
	
	Leukocytose (på grund af omfordeling af intravaskulære granulocytter)

	Immunsystemet
	
	
	
	Lægemiddeloverfølsomhed
Anafylaktisk reaktion
Anafylaktoid reaktion

	Det endokrine system
	Hæmning af hypothalamus-hypofyse-binyre (HPA)-aksen
Cushing-lignende symptomer
Væksthæmning (hos børn)
	
	
	Steroidabstinenssyndrom (se pkt. 4.4)
Fæokromocytose-relateret krise (se pkt. 4.4)

	Metabolisme og ernæring
	Hypokaliæmi
Natriumretention
Øget glukoneogenese
Kataboliske effekter
	
	
	Metabolisk acidose
Væskeretention
Hypokalæmisk alkalose
Dyslipidæmi
Nedsat glucosetolerance (diabetes mellitus kan forværres og latent diabetes kan manifestere sig)
Lipomatose
Øget appetit (som kan resultere i vægtøgning)

	Psykiske forstyrrelser
	
	Aktivering af tidligere psykiske forstyrrelser (høj dosis)
	Depression og mani hos patienter uden tidligere psykisk sygdom
	Affektiv lidelse (herunder eufori, affektlabilitet, stofafhængighed, selvmordstanker)
Psykotisk lidelse (herunder vrangforestillinger, hallucinationer og skizofreni)
Psykisk lidelse
Personlighedsforandring
Forvirret tilstand
Angst
Humørsvingninger
Unormal adfærd
Søvnløshed
Irritabilitet

	Nervesystemet
	
	
	Godartet intrakraniel hypertension
	Epidural lipomatose
Krampeanfald
Amnesi
Kognitiv forstyrrelse
Svimmelhed
Hovedpine

	Øjne
	
	Katarakt
Glaukom
	
	Central serøs korioretinopati (se pkt. 4.4)
Exofthalmus
Sløret syn (se pkt. 4.4)

	Hjerte
	
	
	
	Hjertesvigt (hos modtagelige patienter)
Bradykardi*

	Vaskulære sygdomme
	Ødem
Hypertension
	
	
	Tromboemboliske hændelser

	Luftveje, thorax og mediastinum
	
	
	
	Hikke

	Mave-tarm-kanalen
	
	
	
	Mavesår (med mulig perforation og blødning)
Tarmperforation
Pankreatitis
Øsofagitis ulcerøs
Abdominal udspiling
Abdominal smerte
Diarre
Dyspepsi
Kvalme

	Hud og subkutane væv
	Hudatrofi
Dårlig sårheling
	
	
	Angioødem
Hirsutisme
Petekkier
Ekkymose
Erytem
Hyperhidrose
Striae
Pruritus
Urticaria
Akne

	Knogler, led, muskler og bindevæv
	Muskelatrofi
Osteoporose
	
	Aseptisk knoglenekrose
Seneruptur
	Muskelsvaghed
Myalgi
Myopati
Patologisk fraktur
Neuropatisk artropati
Artralgi

	Nyrer og urinveje
	
	
	
	Akut nyrekrise (nyrekrise ved sklerodermi)**

	Det reproduktive system og mammae
	
	
	
	Uregelmæssig menstruation

	Almene symptomer og reaktioner på administrationsstedet
	
	
	
	Træthed
Utilpashed

	Undersøgelser
	
	
	
	Forhøjet calciumniveau i urinen
Forhøjet alaninaminotransferase
Forhøjet aspartataminotransferase
Forhøjet alkalisk fosfatase i blodet
Forhøjet urinstof i blodet
Undertrykkelse af reaktioner på hudtests1


1	Ikke en MedDRA-term.
*	Ved høje doser.
**	Akut nyrekrise (sklerodermisk nyrekrise)
Forekomsten af akut nyrekrise varierer blandt de forskellige underpopulationer. Den højeste risiko er rapporteret hos patienter med diffus systemisk sklerose. Den laveste risiko er rapporteret hos patienter med begrænset systemisk sklerose (2 %) og juvenil systemisk sklerose (1 %).

Indberetning af formodede bivirkninger
Når lægemidlet er godkendt, er indberetning af formodede bivirkninger vigtig. Det muliggør løbende overvågning af benefit/risk-forholdet for lægemidlet. Sundhedspersoner anmodes om at indberette alle formodede bivirkninger via:

Lægemiddelstyrelsen
Axel Heides Gade 1
DK-2300 København S
Websted: www.meldenbivirkning.dk

4.9	Overdosering
Rapporter om akut toksicitet og/eller dødsfald efter overdosering med glukokortikoid er sjældne. Akut overdosering kan forværre præeksisterende sygdomstilstande, såsom mavesår, elektrolytubalance, infektioner og ødem.

Behandling: Generelt ikke påkrævet. Hvis det er berettiget, maveskylning, kul. I tilfælde af overdosering findes der ingen specifik antidot, behandling er understøttende og symptomatisk.

4.10	Udlevering
B


5.	FARMAKOLOGISKE EGENSKABER

5.1	Farmakodynamiske egenskaber
Farmakoterapeutisk klassifikation: Glukokortikoider, ATC-kode: H02AB06

Syntetisk glukokortikoid har antiinflammatoriske, immunsuppressive og antiallergiske virkninger. Prednisolon har en antiinflammatorisk effekt pr. vægtenhed, der er 4‑5 gange højere end kortison, men påvirker elektrolytmetabolismen i mindre grad. Virkningsmekanismen er endnu ikke fuldt verificeret.

5.2	Farmakokinetiske egenskaber

Absorption
Prednisolon absorberes hurtigt fra mave-tarm-kanalen ved oral administration. Maksimal plasmakoncentration nås 1‑2 timer efter oral administration. Den sædvanlige plasmahalveringstid er 2‑4 timer. Dets indledende absorption, men ikke dens samlede biotilgængelighed, påvirkes af mad.

Fordeling
Prednisolon er i høj grad bundet til plasmaproteiner og har en høj affinitet til transcortin. Det er rapporteret, at fordelingsvolumen og clearance stiger ved skift fra lave til moderate doser.

Biotransformation
Prednisolon metaboliseres primært i leveren til en biologisk inaktiv forbindelse. Prednisolon kan reversibelt omdannes til prednison af 11β-hydroxysteroiddehydrogenase.
Den absolutte biotilgængelighed af prednisolon er i gennemsnit 82 % sammenlignet med intravenøst administreret prednisolon efter en enkelt dosis på 10 mg. Med normal dosering er virkningsvarigheden 12‑36 timer.

Elimination
Prednisolon udskilles i urinen som frie og konjugerede metabolitter med små mængder uændret prednisolon. Mere end 90 % af den administrerede mængde udskilles i urinen. 7‑15 % udskilles i uændret form.

5.3	Non-kliniske sikkerhedsdata
Dyrestudier har vist, at kortikosteroider forårsager deformiteter af forskellig art (ganespalte, skeletdeformiteter). Der er påvist nedsat placenta‑ og fødselsvægt hos dyr efter langvarig behandling.
Kortikosteroider har vist sig at nedsætte fertiliteten, når de administreres til rotter.


6.	FARMACEUTISKE OPLYSNINGER

6.1	Hjælpestoffer

2,5 mg:
Cellulose, mikrokrystallinsk
Silica, kolloid vandfri
Lactosemonohydrat
Majsstivelse
Magnesiumstearat
Jernoxid, rød (E 172)

5 mg:
Cellulose, mikrokrystallinsk
Siliciumdioxid, kolloid
Lactosemonohydrat
Majsstivelse
Magnesiumstearat
Quinolingult (E 104)

25 mg:
Cellulose, mikrokrystallinsk
Siliciumdioxid, kolloid
Lactosemonohydrat
Majsstivelse
Magnesiumstearat

6.2	Uforligeligheder
Ikke relevant.

6.3	Opbevaringstid
1 år

6.4	Særlige opbevaringsforhold
Dette lægemiddel kræver ingen særlige forholdsregler vedrørende opbevaringen.

6.5	Emballagetype og pakningsstørrelser
Tabletterne fås i blisterkort lavet af polyamid/aluminium/polyvinylchlorid med en bagside af aluminiumfolie.

Blisterpakninger indeholdende 10, 25 eller 100 tabletter.

Ikke alle pakningsstørrelser er nødvendigvis markedsført.

6.6	Regler for bortskaffelse og anden håndtering
Ingen særlige forholdsregler ved bortskaffelse.
Ikke anvendt lægemiddel samt affald heraf skal bortskaffes i henhold til lokale retningslinjer.

7.	INDEHAVER AF MARKEDSFØRINGSTILLADELSEN
Omet Pharma AB
Tippvägen 2
296 35 Åhus
Sverige

8.	MARKEDSFØRINGSTILLADELSESNUMMER (-NUMRE)
2,5 mg: 	72704
5 mg: 	72705
25 mg: 	72706

9.	DATO FOR FØRSTE MARKEDSFØRINGSTILLADELSE
30. april 2026

10.	DATO FOR ÆNDRING AF TEKSTEN
-
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