Gebrauchsinformation: Information fir den Anwender

Prednisolut® 25mg L

Pulver und Lésungsmittel zur Herstellung einer Injektionslésung @

Wirkstoff: Prednisolon-21-hydrogensuccinat, Natriumsalz

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfaltig durch,
bevor Sie mit der Anwendung dieses Arzneimittels beginnen.
— Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht méchten Sie diese spater

nochmals lesen.

— Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an lhren Arzt oder Apotheker.

mibe GmbH
Arzneimittel
Mdinchener StraB3e 15
06796 Brehna

Tel.: 034954/ 247-0
Fax: 034954/ 247-100

— Dieses Arzneimittel wurde lhnen persénlich verschrieben. Geben Sie es nicht an
Dritte weiter. Es kann anderen Menschen schaden, auch wenn diese die gleichen

Beschwerden haben wie Sie.

- Wenn eine der aufgefuhrten Nebenwirkungen Sie erheblich beeintrachtigt oder
Sie Nebenwirkungen bemerken, die nicht in dieser Gebrauchsinformation angegeben sind,

informieren Sie bitte Ihren Arzt oder Apotheker.

Diese Packungsbeilage beinhaltet:

1. Was ist Prednisolut 25mg L und wofiir wird es angewendet?
2. Was miissen Sie vor der Anwendung von Prednisolut 25mg L beachten?

3. Wie ist Prednisolut 25mg L anzuwenden?

4. Welche Nebenwirkungen sind méglich?

5. Wie ist Prednisolut 25mg L aufzubewahren?
6. Weitere Informationen

1.WAS IST PREDNISOLUT 25MG L UND WOFUR
WIRD ES ANGEWENDET?

Prednisolut 25mg L ist ein Glucocorticoid (Nebennie-

renrindenhormon) mit Wirkung auf den Stoffwech-

sel, den Salz (Elektrolyt)-Haushalt und auf Gewebe-

funktionen.

Prednisolut 25mg L wird angewendet bei:

- Schock und Notfallmedizin:
Schockzustand aufgrund einer schweren allergi-
schen Reaktion (anaphylaktischer Schock; nach vor-
angegangener Behandlung mit Epinephrin [Kreis-
laufmittel]), schweren Verlaufsformen allergischer
Reaktionen bei Insektenstichen und Schlangenbis-
sen

- Neurologie:
Hirnschwellung (Hirnédem), ausgeldst durch Hirn-
tumor, neurochirurgische Operationen, Hirnabszess,
bakterielle Hirnhautentzindung (Meningitis)

- Transplantationsmedizin:
Gefahr der OrganabstoBung nach Nierentransplan-
tation

- Kardiologie:
Postmyokardinfarkt-Syndrom (Dressler-Syndrom:
Schmerzen im Brustbereich mit Fieber und Entzin-
dung) bei schwerer bzw. wiederholt aufgetretener
Symptomatik ab der 5. Woche nach einem Myo-
kardinfarkt und wenn andere therapeutische MaB-
nahmen nicht ausreichend wirksam sind

- Pneumologie:
Schwerem akutem Asthmaanfall
Lungenddem durch Inhalation toxischer Substanzen
wie Chlorgas, Isocyanate, Schwefelwasserstoff, Phos-
gen, Nitrosegas, Ozon, ferner durch Magensaftaspi-
ration und durch Ertrinken

- Erkrankungen der oberen Luftwege:
Pseudokrupp

- Infektiologie:
Schweren Infektionskrankheiten mit vergiftungs-
ahnlichen Zustanden (z.B. bei Tuberkulose, Typhus),
nur in Verbindung mit entsprechender antiinfektio-
ser Therapie

— Rheumatologie:
Verlust des Sehvermégens (Akuter Visusverlust) bei
Arteriitis temporalis
Schwer verlaufenden/lebensbedrohlichen Situatio-
nen bei folgenden rheumatischen Erkrankungen:
Rheumatoide Arthritis und Still-Syndrom, Felty-Syn-
drom, Polymyalgia rheumatica, systemische juvenile
idiopathische Arthritis (z.B. Morbus Still, seroposi-
tive Polyarthritis), Kollagenosen, Vaskulitiden, rheu-
matisches Fieber

- Hauterkrankungen:
Parenteraler Anfangsbehandlung ausgedehnter
akuter schwerer Hautkrankheiten (Erythrodermie,
Pemphigus vulgaris)

- Hamatologie:
Akuten Blutkrankheiten (autoimmunhamolytische
Anémie, akute thrombozytopenische Purpura)

- Gastroenterologie:
Chronisch-entztindlicher Dickdarmerkrankung (Co-
litis ulcerosa; schwerer Verlauf eines akuten Schu-
bes)

— Substitutionstherapie:
Verminderter oder fehlender Nebennierenrinden-
Funktion (Akute NNR-Insuffizienz): Addison-Krise;
Stresszustande bei und nach langfristiger Corticoid-
therapie.

2.WAS MUSSEN SIE VOR DER ANWENDUNG VON
PREDNISOLUT 25 MG L BEACHTEN?

Prednisolut 25mg L darf nicht angewendet werden,

- wenn Sie Uberempfindlich (allergisch) gegentiber
Prednisolon bzw. Prednisolon-21-hydrogensuccinat
oder einem der sonstigen Bestandteile von Predni-
solut 25mg L sind.

Besondere Vorsicht bei der Anwendung von Predni-

solut 25mg L ist erforderlich

In Einzelfallen wurden bei Anwendung von Predniso-

lut schwere Uberempfindlichkeitsreaktionen (anaphy-

laktische Reaktionen) mit Kreislaufversagen, Herzstill-
stand, Herzrhythmusstérungen (Arrhythmien), Atem-
not (Bronchospasmus) und/oder Blutdruckabfall oder

-anstieg beobachtet.

Bei gleichzeitigem Vorliegen einer der folgenden Er-

krankungen mussen ggf. zusatzlich gezielt Arzneimit-

tel gegen die Krankheitserreger angewendet werden:

- akute Virusinfektionen (Gurtelrose, Herpes simplex-
Infektionen, Windpocken, Entziindungen der Au-
genhornhaut durch Herpesviren)

— HBsAg-positive chronisch-aktive Hepatitis (in-
fektiose Leberentzindung)

— ca. 8 Wochen vor bis 2 Wochen nach Schutzimpfun-
gen mit einem abgeschwachten Erreger (Lebend-
impfstoff)

- Pilzerkrankungen mit Befall innerer Organe

- bestimmte Erkrankungen durch Parasiten (Amo-
ben-, Wurminfektionen)

- Kinderlahmung

- Lymphknotenerkrankung nach Tuberkulose-Imp-
fung

- akute und chronische bakterielle Infektionen

— bei Tuberkulose in der Krankengeschichte Anwen-
dung nur bei gleichzeitiger Gabe von Arzneimitteln
gegen Tuberkulose.

Folgende Erkrankungen mussen bei gleichzeitiger Be-

handlung mit Prednisolut 25mg L gezielt tberwacht

und den Erfordernissen entsprechend behandelt wer-

den:

- Magen-Darm-Geschwire

— schwerer Abbau des Knochengewebes (Osteopo-
rose)

— schwere Herzschwache (Herzinsuffizienz)

— schwer einstellbarer Bluthochdruck

- schwer einstellbare Zuckerkrankheit (Diabetes mel-
litus)

- psychiatrische Erkrankungen (auch in der Vorge-
schichte)

- erhohter Augeninnendruck (Eng- und Weitwinkel-
glaukom)

- Geschwuire und Verletzungen der Hornhaut des
Auges.

Wegen der Gefahr eines Darmwanddurchbruchs mit

Bauchfellentzindung darf Prednisolut 25 mg L nur bei

Vorliegen zwingender medizinischer Griinde und un-

ter entsprechender Uberwachung angewendet wer-

den

- bei schwerer Dickdarmentziindung (Colitis ulcerosa)
mit drohendem Durchbruch, mit Abszessen oder
eitrigen Entzindungen

- bei entzindeten Darmwandausstilpungen (Diver-
tikulitis)

— unmittelbar nach bestimmten Darmoperationen
(Enteroanastomosen).

Die Zeichen einer Bauchfellreizung nach Durchbruch
eines Magen-Darm-Geschwdures kdnnen bei Patienten,
die hohe Dosen von Glucocorticoiden erhalten, fehlen.
Die Behandlung mit Glucocorticoiden wie Prednisolut
25mg L kann durch die Schwachung der kérpereige-
nen Abwehr das Infektionsrisiko erhéhen. Die Anzei-
chen einer Infektion kénnen verdeckt und somit die
Feststellung einer bestehenden oder sich entwickeln-
den Infektion erschwert werden.

Viruserkrankungen (Windpocken, Masern) kénnen bei
Patienten, die mit Prednisolut 25mg L behandelt wer-
den, besonders schwer verlaufen. Besonders gefahrdet
sind abwehrgeschwachte (immunsupprimierte) Kinder
sowie Personen, die bisher keine Windpocken oder
Masern hatten. Wenn diese Personen wéhrend einer
Behandlung mit Prednisolut 25mg L Kontakt zu ma-
sern- oder windpockenerkrankten Personen haben,
sollten sie sich umgehend an ihren Arzt wenden, der
ggf. eine vorbeugende Behandlung einleitet.
Impfungen mit Impfstoffen aus abgetoteten Erregern
(Totimpfstoffe) sind grundsatzlich méglich. Es ist je-
doch zu beachten, dass die Inmunreaktion und damit
der Impferfolg bei héheren Dosierungen der Corti-
coide beeintrachtigt werden kann.

Eine gleichzeitig bestehende Myasthenia gravis (be-
stimmte Form der Muskelldhmung) kann sich anfangs
unter der Behandlung mit Prednisolut 25mg L ver-
schlechtern.

Waéhrend oder nach der intravenésen Gabe von hohen
Dosen von Prednisolon kann es gelegentlich zu einer
verlangsamten Herzschlagfolge (Bradykardie) kom-
men, die nicht unbedingt mit der Geschwindigkeit
oder der Dauer der Verabreichung zusammenhangt.
Insbesondere bei langer dauernder Behandlung mit
hohen Dosen von Prednisolut 25mg L ist auf eine aus-
reichende Kaliumzufuhr (z.B. Gemuse, Bananen) und
auf eine begrenzte Kochsalzzufuhr zu achten und der
Kalium-Blutspiegel zu Uberwachen.

Kommt es wahrend der Behandlung zu besonderen
kérperlichen Belastungen, wie fieberhaften Erkran-
kungen, Unfallen oder Operationen, kann eine vor-
Ubergehende Steigerung der taglichen Corticoiddosis
notwendig werden.

Bei Prednisolut 25mg L handelt es sich um ein Arznei-
mittel zur kurzfristigen Anwendung. Bei nicht bestim-
mungsgemaBer Anwendung Uber einen langeren Zeit-
raum sind weitere Warnhinweise und VorsichtsmaB-
nahmen zu beachten, wie sie fur Glucocorticoid-haltige
Arzneimittel zur Langzeitanwendung beschrieben
sind.

Kinder
Bei Kindern im Wachstumsalter sollte eine besondere
Nutzen-Risiko-Abwagung erfolgen.

Altere Menschen
Bei alteren Patienten sollte eine besondere Nutzen-
Risiko-Abwégung erfolgen.

Auswirkungen bei Fehlgebrauch zu Dopingzwecken
Die Anwendung von Prednisolut 25mg L kann bei Do-
pingkontrollen zu positiven Ergebnissen fuhren.

Die gesundheitlichen Folgen der Anwendung von
Prednisolut 25mg L als Dopingmittel konnen nicht ab-
gesehen werden, schwerwiegende Gesundheitsge-
fahrdungen sind nicht auszuschlieBen.

Bei Anwendung von Prednisolut 25 mg L mit anderen

Arzneimitteln

Bitte informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker, wenn

Sie andere Arzneimittel einnehmen/anwenden bzw.

vor kurzem eingenommen/angewendet haben, auch

wenn es sich um nicht verschreibungspflichtige Arz-
neimittel handelt.

Welche anderen Arzneimittel beeinflussen die Wir-

kung von Prednisolut 25mg L?

— Arzneimittel, die den Abbau in der Leber beschleu-
nigen, wie bestimmte Schlafmittel (Barbiturate),
Arzneimittel gegen Krampfanfélle (Phenytoin,
Carbamazepin, Primidon) und bestimmte Arznei-
mittel gegen Tuberkulose (Rifampicin), kénnen die
Corticoidwirkung vermindern.

— Arzneimittel, die den Abbau in der Leber verlang-
samen, wie bestimmte Arzneimittel gegen Pilz-
erkrankungen (Ketoconazol, Itraconazol), kénnen
die Corticoidwirkung verstarken.

— Bestimmte weibliche Geschlechtshormone, z.B. zur
Schwangerschaftsverhitung (,Pille”), konnen die
Corticoidwirkung verstarken.

— Ephedrinhaltige Arzneimittel zur Abschwellung von
Schleimh&uten kénnen den Abbau von Glucocorti-
coiden beschleunigen und hierdurch deren Wirk-
samkeit vermindern.

Wie beeinflusst Prednisolut 25mg L die Wirkung von

anderen Arzneimitteln?

— Prednisolut 25mg L kann bei gleichzeitiger Anwen-
dung von Arzneimitteln gegen Entztindungen und
Rheuma (Salicylate, Indometacin und andere nicht-
steroidale Antiphlogistika) die Gefahr von Magen-
geschwiren und Magen-Darm-Blutungen erhdhen.

— Prednisolut 25mg L kann die blutzuckersenkende
Wirkung von oralen Antidiabetika und Insulin ver-
mindern.

— Prednisolut 25mg L kann die muskelerschlaffende
Wirkung bestimmter Arzneimittel (nicht-depolari-
sierende Muskelrelaxanzien) verlangern.

- Prednisolut 25mg L kann die Wirkung von Arznei-
mitteln zur Hemmung der Blutgerinnung (orale An-
tikoagulanzien, Cumarine) abschwéchen.

- Prednisolut 25mg L kann die augeninnendruckstei-
gernde Wirkung bestimmter Arzneimittel (Atropin
sowie andere Anticholinergika) verstarken.

— Prednisolut 25mg L kann durch Kaliummangel die
Wirkung von Arzneimitteln zur Herzstarkung (Herz-
wirksame Glykoside) verstarken.

— Prednisolut 25mg L kann die Kaliumausscheidung
durch harntreibende Arzneimittel (Saluretika) oder
Abfihrmittel (Laxanzien) verstarken.

— Prednisolut 25mg L kann die Wirkung von Arznei-
mitteln gegen Wurmerkrankungen (Praziquantel)
vermindern.

— Prednisolut 25mg L kann bei gleichzeitiger Gabe
von bestimmten Arzneimitteln zur Blutdrucksen-
kung (ACE-Hemmstoffe) das Risiko des Auftretens
von Blutbildveréanderungen erhéhen.

— Prednisolut 25mg L kann bei gleichzeitiger Anwen-
dung von Arzneimitteln gegen Malaria oder rheu-
matische Erkrankungen (Chloroquin, Hydroxychlo-
roquin, Mefloquin) das Risiko des Auftretens von
Muskelerkrankungen oder Herzmuskelerkrankun-
gen (Myopathien, Kardiomyopathien) erhéhen.

— Prednisolut 25mg L kann bei Langzeitgabe die Wir-
kung des Wachstumshormons Somatropin vermin-
dern.

- Prednisolut 25mg L kann den Anstieg des Schild-
drusen-stimulierenden Hormons (TSH) nach Gabe
von Protirelin (TRH, Hormon des Zwischenhirns) ver-
mindern.

— Prednisolut 25mg L kann den Blutspiegel von Ciclo-
sporin (Arzneimittel zur Unterdrickung der kor-
pereigenen Abwehr) erhéhen und hierdurch die
Gefahr fur Krampfanfalle verstarken.

Sonstige Wechselwirkungen bei Anwendung von Pred-

nisolut 25mg L
Prednisolut 25mg L kann beim Allergietest die Haut-

reaktionen unterdrtcken.

Schwangerschaft und Stillzeit

Fragen Sie vor der Einnahme/Anwendung von allen
Arzneimitteln lhren Arzt oder Apotheker um Rat.
Wahrend einer Schwangerschaft soll die Anwendung
nur auf Anraten des Arztes erfolgen. Verstandigen Sie
daher den Arzt Uber eine bestehende oder eingetre-
tene Schwangerschaft. Bei einer Langzeitbehandlung
mit Prednisolut 25mg L wahrend der Schwangerschaft
sind Wachstumsstérungen des ungeborenen Kindes
nicht auszuschlieBen. Wird Prednisolut 25mg L am
Ende der Schwangerschaft angewendet, kann beim
Neugeborenen eine Rickbildung der Nebennieren-
rinde auftreten, was eine ausschleichende Behand-
lung des Neugeborenen erforderlich machen kann.
Prednisolon zeigt im Tierversuch fruchtschadigende
Wirkungen (z.B. Gaumenspalten). Ein erhdhtes Risiko
fur solche Schaden beim Menschen durch die Gabe
von Prednisolon wahrend der ersten drei Schwanger-
schaftsmonate wird diskutiert.

Der Wirkstoff Prednisolon geht in geringen Mengen in
die Muttermilch Gber. Eine Schadigung des Sauglings
ist bisher nicht bekannt geworden. Trotzdem sollte
die Notwendigkeit der Anwendung in der Stillzeit ge-
nau gepruft werden. Sind aus Krankheitsgrinden ho-
here Dosen erforderlich, sollten Sie abstillen. Bitte set-
zen Sie sich umgehend mit Ihrem Arzt in Verbindung.

Verkehrstiichtigkeit und das Bedienen von Maschinen
Bisher liegen keine Hinweise vor, dass Prednisolut
25mg L die Fahigkeit zur aktiven Teilnahme am Stra-
Benverkehr oder zum Bedienen von Maschinen beein-
trachtigt. Gleiches gilt auch fur Arbeiten ohne sicheren
Halt.

Wichtige Informationen iiber bestimmte sonstige Be-
standteile von Prednisolut 25mg L

Prednisolut 25mg L enthélt Natrium, aber weniger als
1Tmmol (23mg) Natrium pro Ampulle (gebrauchsfer-
tige Injektionslosung), d.h. es ist nahezu ,natrium-
frei”.



3. WIE IST PREDNISOLUT 25 MG L ANZUWENDEN?

Prednisolut 25mg L wird im Allgemeinen durch einen
Arzt angewendet. Bitte fragen Sie bei Ihnrem Arzt nach,
wenn Sie sich nicht ganz sicher sind.

Die Behandlung mit Glucocorticoiden beginnt im All-
gemeinen mit hohen Dosierungen, die im Rahmen der
Notfallbehandlung zumeist parenteral (unter Umge-
hung des Magen-Darm-Traktes; z.B. durch Injektion
oder Infusion) verabreicht werden. Je nach Indikation
und Schwere des Falles wird die Anfangsdosis einige
Tage weiter beibehalten, langsam abgebaut (aus-
schleichend) oder bis zur notwendigen Erhaltungsdo-
sis, die durchaus oral verabreicht werden kann, redu-
ziert.

Die Dosierung von Prednisolut 25mg L richtet sich
nach Art und Schwere des Krankheitsbildes und der in-
dividuellen Reaktion des Patienten.

Wenden Sie dieses Arzneimittel entsprechend den
nachfolgenden Dosierungsempfehlungen an.

Schockzustand aufgrund einer schweren allergischen
Reaktion, schwere Verlaufsformen allergischer Reak-
tionen bei Insektenstichen und Schlangenbissen

Nach primarer intravenoser Epinephrin-Injektion (1 ml
der handelstiblichen Epinephrin-Lésung 1:1000 auf
10ml mit physiologischer Natriumchlorid-Lésung ver-
dinnen und milliliterweise unter arztlicher Wirkungs-
kontrolle die notwendige Dosis langsam injizieren;
cave Herzrhythmusstérungen!) durch die noch liegen-
de Kanule 1000mg Prednisolon i.v. applizieren (bei
Kindern 250mg), anschlieBend Volumensubstitution
und evtl. Beatmung; die Epinephrin- und Prednisolon-
Injektionen kénnen bei Bedarf wiederholt werden.

Hirnschwellung (Hirnédem)

Bei Prophylaxe oder Therapie eines akuten Hirnédems
Anfangsdosis 250 bis 1000 mg Prednisolon i.v. (wenn
keine Dexamethasondihydrogenphosphat-Injektions-
l6sung fur die parenterale Initialtherapie zur Verfu-
gung steht), dann Weiterbehandlung mit 8 bis 16 mg
Dexamethasondihydrogenphosphat i.v. in 2- bis 6-stiin-
digen Abstanden.

Gefahr der OrganabstoBung nach Nierentransplanta-
tion

Zusatzlich zur Basistherapie 1000-mg-StéBe von Pred-
nisolon i.v. je nach Schwere des Falles an 3 bis 7 Folge-
tagen.

Postmyokardinfarkt-Syndrom (Dressler-Syndrom)
50mg Prednisolon i.v. pro Tag als Anfangsdosis, danach
vorsichtige Dosisreduktion.

Schwerer akuter Asthmaanfall

Erwachsene: Anfangsdosis 100 bis 500 mg Prednisolon
i.v., dann Weiterbehandlung mit der gleichen oder
einer niedrigeren Dosis in ca. 6-stiindigen Abstanden,
danach langsame Dosisreduktion bis zur Erhaltungs-
dosis.

Kinder: 2mg Prednisolon/kg KG, danach 1 bis 2mg/kg
KG alle 6 Stunden bis zur Besserung. Gleichzeitig emp-
fiehlt sich die Verabreichung von Bronchodilatatoren.

Lungenédem durch Inhalation toxischer Substanzen
wie Chlorgas, Isocyanate, Schwefelwasserstoff, Phos-
gen, Nitrosegas, Ozon, ferner durch Magensaftaspira-
tion und durch Ertrinken

Anfangsdosis von 1000 mg Prednisolon i.v. (bei Kindern
10 bis 15mg/kg KG), evtl. nach 6, 12 und 24 Stunden
wiederholen; anschlieBend 2 Tage je 150mg i.v. und
2 Tage je 75mg Prednisolon i.v. Uber den Tag verteilt
(bei Kindern 2mg/kg KG bzw. 1mg/kg KG); danach
stufenweise abbauen mit Ubergang auf inhalative
Therapie.

Pseudokrupp

Bei schweren Verlaufsformen sofort 3 bis 5mg/kg KG
Prednisolon i.v., evtl. Wiederholung nach 2 bis 3 Stun-
den.

Schwere Infektionskrankheiten mit vergiftungsahnli-
chen Zustanden (z.B. bei Tuberkulose, Typhus)

100 bis 500 mg Prednisolon i.v. als Tagesdosis zusatzlich
zur Antibiotikatherapie.

Verlust des Sehvermogens (Akuter Visusverlust) bei Ar-
teriitis temporalis

l.v.-Infusion von 1000 mg Prednisolon, evtl. mehrmals.
Schwer verlaufende/lebensbedrohliche Situationen bei
rheumatischen Erkrankungen

Hochdosierte intravendse StoBtherapie (pulse-the-
rapy): > 250mg Prednisolon/Tag fur einen oder meh-
rere Tage, z.B. 500 bis 1000 mg Prednisolon in 500 ml|
Tragerlosung (5 %ige Glucose- bzw. isotonische Koch-
salzlésung) morgens innerhalb von 20 bis 30 Minuten
intravenos (bis 5 Tage; in der Regel 3 Tage) mit einer
Uber Wochen (z.B. 4 Wochen) anhaltenden Pause.
Kinder und Jugendliche: Kurzinfusion mit 20 mg Pred-
nisolon/kg KG.

Parenterale Anfangsbehandlung ausgedehnter aku-
ter schwerer Hauterkrankungen (Erythrodermie, Pem-
phigus vulgaris); Akute Blutkrankheiten (autoimmun-
hamolytische Anémie, thrombozytopenische Purpura)
40 bis 250mg Prednisolon i.v., in Einzelféallen bis
400 mg als Tagesdosis.

Chronisch-entzindliche Dickdarmerkrankung (Colitis

Nebenwirkungen (s. ,4. Welche Nebenwirkungen sind
moglich?”), insbesondere auf Endokrinium, Stoff-
wechsel und Elektrolythaushalt, zu rechnen.

Ein Antidot fur Prednisolon ist nicht bekannt.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung des Arznei-
mittels haben, fragen Sie lhren Arzt oder Apotheker.

4.WELCHE NEBENWIRKUNGEN SIND MOGLICH?

Wie alle Arzneimittel kann Prednisolut 25mg L Neben-
wirkungen haben, die aber nicht bei jedem Behandel-
ten auftreten mussen.

Die Gefahr unerwinschter Wirkungen bei kurzfristiger

Anwendung von Prednisolut 25mg L ist gering. Eine

Ausnahme stellt die parenterale hoch dosierte Thera-

pie dar, bei der auch bei kurzfristiger Gabe mit der kli-

nischen Manifestation von Infektionen gerechnet wer-
den muss.

Bei bestimmungsgemaBem kurzzeitigen Gebrauch von

Prednisolut 25 mg L sind folgende Nebenwirkungen

moglich:

- Allgemeine Erkrankungen:

In Einzelfallen wurden schwere Uberempfindlich-
keitsreaktionen (anaphylaktische Reaktionen) mit
Kreislaufversagen, Herzstillstand, Herzrhythmussto-
rungen (Arrhythmien), Atemnot (Bronchospasmus)
und/oder Blutdruckabfall oder -anstieg beobachtet.

- Erkrankungen des Blutes und des Lymphsystems

sowie des Immunsystems:
Blutbildverénderungen (Vermehrung der weiBen
Blutkorperchen oder aller Blutzellen, Verminderung
bestimmter weiBer Blutkérperchen), Schwéchung
des Immunsystems (z.B. Erhéhung des Risikos von
Infektionen, Ausbruch von Infektionen bei bisher
symptomlosen Keimtragern, Verschleierung von In-
fektionsanzeichen), allergische Reaktionen.

— Erkrankungen des Nervensystems und der Psyche:
Depressionen, Gereiztheit, Euphorie, Antriebs- und
Appetitsteigerung, Psychosen, Schlafstérungen, er-
hohter Hirndruck (Pseudotumor cerebri; insbeson-
dere bei Kindern), Auftreten einer bis dahin
unerkannten Fallsucht (Epilepsie) und Erhéhung der
Anfallsbereitschaft bei bestehender Epilepsie.

- Erkrankungen der Augen:

Steigerung des Augeninnendruckes (Glaukom), Ver-
schlimmerung von Hornhautgeschwiren (Horn-
hautulcus), Begunstigung von durch Viren, Pilze
oder Bakterien bedingten Entziindungen am Auge.
Unter systemischer Corticosteroid-Behandlung wird
Uber ein erhohtes Risiko einer zentralen, serésen
Chorioretinopathie (Erkrankung der Netzhaut mit
Verlust der Sehfahigkeit) berichtet. Lassen Sie lhre
Augen regelmaBig von einem Augenarzt untersu-
chen.

— Erkrankungen des Magen-Darm-Traktes:
Magen-Darm-Geschwire (Ulcera), Magen-Darm-
Blutungen, Bauchspeicheldrisenentziindung.

— Erkrankungen der Haut und des Unterhautgewe-

bes:
Neigung zu Blutergussen, Akne, verzégerte Wund-
heilung, entztindliche Hautveranderungen im Ge-
sicht, besonders um Mund, Nase und Augen, Uber-
empfindlichkeitsreaktionen, z.B. Hautausschlag.

— Skelettmuskulatur-, Bindegewebs- und Knochener-

krankungen:
Muskelschwéache, Muskelschwund und Knochen-
schwund (Osteoporose) treten dosisabhangig auf
und sind auch bei nur kurzzeitiger Anwendung
moglich, andere Formen des Knochenabbaus (Kno-
chennekrosen, Kopf des Oberarm- und Oberschen-
kelknochens).

— Stoffwechsel- und Erndhrungsstérungen:
Natriumretention mit Gewebewassersucht (Odem),
Kaliummangel durch vermehrte Kaliumausschei-
dung (kann zu Herzrhythmusstérungen fihren),
Gewichtszunahme, erhéhte Blutzuckerwerte, Zu-
ckerkrankheit (Diabetes mellitus), Erhéhung der
Blutfettwerte (Cholesterin und Triglyzeride).
Vorubergehende Fettablagerungen sind in verschie-
denen Korperteilen, z.B. im Wirbelkanal (epidural)
oder Brustkorb (epikardial, mediastinal) moéglich
(Haufigkeit nicht bekannt).

- GefaBerkrankungen:

Blutdruckerhéhung, Erhéhung des Arteriosklerose-
und Thromboserisikos, GefaBentzindung (Vaskuli-
tis).

Bei Prednisolut 25mg L handelt es sich um ein Arznei-

mittel zur kurzfristigen Anwendung. Bei nicht bestim-

mungsgemaBer Anwendung von Prednisolut 25 mg L

Uber einen langeren Zeitraum sind weitere Nebenwir-

kungen zu beachten, wie sie fur Glucocorticoid-haltige

Arzneimittel zur Langzeitanwendung beschrieben

sind.

Informieren Sie bitte lhren Arzt oder Apotheker, wenn

eine der aufgefuhrten Nebenwirkungen Sie erheblich

beeintrachtigt oder Sie Nebenwirkungen bemerken,
die nicht in dieser Gebrauchsinformation angegeben
sind.

Welche GegenmaBnahmen sind bei Nebenwirkungen

ulcerosa; schwerer Verlauf eines akuten Schubes)

40 bis 80mg Prednisolon i.v. taglich bis zu 10 Tagen,
so bald wie moglich Umstellung auf orale Gabe mit
Dosisreduktion.

Verminderte oder fehlende Nebennierenrinden-Funk-
tion (Akute NNR-Insuffizienz): Addison-Krise, Stress-
zustande bei und nach langfristiger Corticoidtherapie
25 bis 50mg Prednisolon i.v. als Anfangsdosis; bei Be-
darf orale Weiterbehandlung mit Prednison oder Pred-
nisolon und ggf. Kombination mit einem Mineralo-
corticoid.

Art der Anwendung

Prednisolut 25mg L wird lhnen von Ihrem Arzt in die
Vene gespritzt oder als Infusion verabreicht. Die Gabe
in den Muskel sollte nur in Ausnahmefallen erfolgen.
Die Dauer der Anwendung richtet sich nach der Indi-
kation (s. ,3. Wie ist Prednisolut 25mg L anzuwen-
den?").

Die intraventse Gabe hoher Dosen muss langsam er-
folgen.

Zur Herstellung der gebrauchsfertigen Injektionslo-
sung Prednisolut 25mg L wird das beiliegende L&-
sungsmittel (Wasser fur Injektionszwecke) in die Am-
pulle mit Pulver (Lyophilisat) unmittelbar vor der An-
wendung eingespritzt und vorsichtig bis zum Auflésen
geschwenkt.

Die gebrauchsfertige Injektionslésung ist nur zur ein-
maligen Entnahme vorgesehen. Die Anwendung muss
unmittelbar nach Offnung der Ampullen erfolgen.
Nicht verbrauchte Reste sind zu verwerfen.

Zur Anwendung in Infusionslésungen ist die ge-
brauchsfertige Injektionslésung von Prednisolut
25mg L unmittelbar nach der Herstellung zur Infusi-
onslésung zuzugeben.

Kompatibilitat mit Infusionslésungen:

Prednisolut 25 mg L-Injektionslosung ist mit 100 ml fol-
gender handelsublicher Infusionslésungen kompati-
bel:

- 5 %ige Glucoselésung

- isotonische Kochsalzldsung.

Bei Kombination mit Infusionslésungen sind die Infor-
mationen der jeweiligen Hersteller Gber ihre Infusi-
onslosungen, so auch zur Kompatibilitat, zu Gegen-
anzeigen, Nebenwirkungen und Wechselwirkungen,
zu beachten.

Bei der spritzfertigen Losung von Prednisolut 25mg L
handelt es sich um eine gepufferte Injektionslésung im
pH-Bereich von 6,6 bis 7,5. Auf Grund maoglicher pH-
Wert-Anderungen sollte die spritzfertige Prednisolut
25mg L-L6sung nicht mit anderen Arzneimitteln ge-
mischt werden.

Sollten bei Mischungen der spritzfertigen Prednisolut
25mg L-Lésung mit Tragerldsungen bzw. anderen Arz-
neimitteln Tribungen oder Ausfallungen auftreten,
darf die Arzneimittelmischung nicht verwendet wer-
den.

Dauer der Anwendung

Behandlungsdauer und Dosis richten sich nach dem
Krankheitsbild. Wenn eine Dosisreduktion oder sogar
ein Absetzen vorgesehen ist, legt Ihr Arzt hierfur ein
Anwendungsschema fest.

Bitte sprechen Sie mit lhrem Arzt oder Apotheker,
wenn Sie den Eindruck haben, dass die Wirkung von
Prednisolut 25mg L zu stark oder zu schwach ist.

Wenn eine gréBere Menge Prednisolut 25mg L ange-
wendet wurde als empfohlen

Akute Intoxikationen mit Prednisolon sind nicht be-
kannt. Bei Uberdosierungen ist mit verstarkten
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zu ergreifen?

Wenn Magen-Darm-Beschwerden, Schmerzen im RU-
cken-, Schulter- und Huftgelenksbereich, depressive
Verstimmungen, bei Diabetikern auffallige Blutzu-
ckerschwankungen oder sonstige Stérungen auftre-
ten, informieren Sie bitte sofort Ihren Arzt.

5.WIE IST PREDNISOLUT 25MG L AUFZUBEWAH-
REN?

Arzneimittel fur Kinder unzugéanglich aufbewahren.
Nicht Gber 25°C lagern.

Sie durfen das Arzneimittel nach dem auf der Falt-
schachtel angegebenen Verfallsdatum nicht mehr ver-
wenden. Das Verfallsdatum bezieht sich auf den letz-
ten Tag des Monats.

Haltbarkeit nach Herstellung der gebrauchsfertigen
Zubereitung

Die Injektionslésung ist nach Zubereitung zum sofor-
tigen Gebrauch bestimmt.

6.WEITERE INFORMATIONEN

Was Prednisolut 25mg L enthalt

Der Wirkstoff ist Prednisolon-21-hydrogensuccinat, Na-
triumsalz.

1 Ampulle mit Pulver (Lyophilisat) enthalt

26,2 mg Prednisolon-21-hydrogensuccinat, Natriumsalz
(entstanden aus Prednisolon-21-hydrogensuccinat und
Natriumhydrogencarbonat), entsprechend 25mg Pred-
nisolon-21-hydrogensuccinat bzw. 19,6 mg Predniso-
lon.

Die sonstigen Bestandteile sind
Natriummonohydrogenphosphat-Dihydrat und Natri-
umdihydrogenphosphat-Dihydrat.

1 Ampulle mit 2 ml Lésungsmittel enthalt

Wasser fur Injektionszwecke.

Wie Prednisolut 25mg L aussieht und Inhalt der Pa-
ckung

Prednisolut 25mg L besteht aus einer 5-ml-Ampulle mit
Pulver (Lyophilisat) und einer 2-ml-Ampulle mit L6-
sungsmittel zur Herstellung einer Injektionslésung.
Das Arzneimittel ist erhaltlich als

Packung mit

1 Ampulle mit Pulver und

1 Ampulle mit 2ml Lésungsmittel

Packung mit

3 Ampullen mit Pulver und

3 Ampullen mit 2 ml Lésungsmittel

Packung (Biindelpackung) mit

2x3 Ampullen mit Pulver und

2x3 Ampullen mit 2ml Lésungsmittel

Packung (Biindelpackung) mit

10x3 Ampullen mit Pulver und

10x3 Ampullen mit 2ml Lésungsmittel (Klinikpa-
ckung).

Es werden moglicherweise nicht alle PackungsgréBen
in den Verkehr gebracht.

Pharmazeutischer Unternehmer und Hersteller
mibe GmbH Arzneimittel

Mdanchener StraBe 15

06796 Brehna

Tel.: 034954/247-0

Fax: 034954/247-100

Diese Gebrauchsinformation wurde zuletzt iiberar-
beitet im April 2011.
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