BIPACKSEDEL: INFORMATION TILL ANVANDAREN

Precortalon aquosum 25 mg pulver till injektionsvéatska, 16sning
prednisolon-natriumsuccinat

Las noga igenom denna bipacksedel innan du bdrjar anvanda detta lakemedel.

- Spara denna information, du kan behéva ldsa den igen.

- Om du har ytterligare fragor vand dig till lakare eller apotekspersonal.

- Detta lakemedel har ordinerats at dig. Ge det inte till andra. Det kan skada dem, aven om de
uppvisar symtom som liknar dina.

- Om nagra biverkningar blir varre eller om du méarker nagra biverkningar som inte namns i denna
information, kontakta lakare eller apotekspersonal.

I denna bipacksedel finner du information om:

Vad Precortalon aquosum ar och vad det anvands for
Innan du anvénder Precortalon agquosum

Hur du anvénder Precortalon aquosum

Eventuella biverkningar

Hur Precortalon aguosum ska forvaras

Ovriga upplysningar

ok~ whE

1. VAD PRECORTALON AQUOSUM AR OCH VAD DET ANVANDS FOR

Lakemedelsgrupp
Precortalon aquosum tillhér den grupp av hormoner som bildas i binjurebarken (kortikosteroider).

Vad anvands Precortalon aquosum for?

Systembehandling

Tillstand dar intensivbehandling ar 6nskvard, t ex:

- Chockbehandling tillsammans med annan behandling

- Svara astmaattacker (status astmaticus)

- Svara overkanslighetsreaktioner

Falsk krupp

- Svara reaktioner efter insekts- och ormbett

Behandling i och runt leder

- Vissa inflammatoriska tillstand som paverkar lederna (som reumatoid artrit, osteoartrit, periartrit,
epikondylit)

Rektalt (i andtarmen)

- Vissa besvar i magtarmkanalen, som ulcerds kolit och proktosigmoidit (inflammatoriska
tarmsjukdomar)

2. INNAN DU ANVANDER PRECORTALON AQUOSUM

Anvand inte Precortalon aquosum
. om du har en virus- eller bakterieinfektion vid det stalle dar dina besvar sitter

Var sarskilt forsiktig med Precortalon aquosum

Om du har eller har haft nagot av foljande tillstand ska du informera din lakare i forvag, eftersom
ytterligare undersdkningar kan vara nédvéndiga:

o benskdrhet



nyinsatt anastomos (Kirurgisk forbindelse mellan organ/blodkarl)
magsar i magsacken eller tarmen

tuberkulos

diabetes

mentala besvér (psykos)

hjartsvikt

nedsatt njurfunktion

hogt blodtryck

migran

infektionssjukdomar

allergisk reaktion mot Precortalon aquosum, lakemedel i allmanhet eller nagon form av tidigare
allergi.

Precortalon aquosum bor inte anvandas vid behandling av komplikationer efter svara huvudskador eller
stroke, detta eftersom du troligtvis inte har nagon nytta av behandlingen och den kan t o m vara skadlig.

Om du besvaras av feber eller stress ska dosen for Precortalon aquosum 6kas. Fraga lakare eller
apotekspersonal for ytterligare information.

Vid behandling med Precortalon aguosum hos véxande barn, ska lakaren félja tillvéxt och
kroppsutveckling hos barnet.

Precortalon aquosum kan stdra vissa vaccinationer. Du bor helst undvika vaccinationer med levande
vaccin under behandling med Precortalon aquosum.

Under behandling med Precortalon aquosum, ska du informera lakare eller sjukskoterska om att du far
detta lakemedel:

o innan du vaccineras eller genomgar hudtest

o innan du genomgar en operation

. om du har en svar infektion eller sar

Anvandning av andra lakemedel

Observera: foljande papekanden kan vara tillampliga for lakemedel som du anvant for ett tag sedan eller
som du kommer att ta under den ndrmsta tiden. Tala om for lakare eller apotekspersonal om du tar,
kommer att ta eller nyligen har tagit andra lakemedel, dven receptfria sadana.

Kontakta din ldkare om:
o Du samtidigt anvander:
- lékemedel som dels anvénds vid behandling av epilepsi och dels som snabbverkande
narkosmedel (fenytoin, karbamazepin och barbiturater som fenobarbital)
- lakemedel mot bakterieinfektion (rifampicin).
Dessa ldkemedel kan minska effekten av Precortalon aquosum.
- salicylater (som acetylsalicylsyra)
Om dosen av Precortalon aquosum ska minskas bor det goras med férsiktighet for att undvika
salicylatforgiftning.

Graviditet och amning

Langtidsbehandling kan leda till minskad vikt hos moderkakan eller barnet och det finns risk for minskad
aktivitet hos det nyfédda barnets binjurar. Anvand Precortalon aquosum under graviditet endast om
lakaren uttryckligen rekommenderat det.

Prednisolon utséndras i sma mangder i brostmjolk men risk for paverkan pa barnet synes osannolik.



Radfraga lakare eller apotekspersonal innan du tar nagot lakemedel.

Karformaga och anvandning av maskiner
Ingen paverkan pa formagan att kora bil eller anvanda maskiner.

Du ér sjalv ansvarig for att beddma om du &r i kondition att framféra motorfordon eller utféra arbete som
kraver skarpt vaksamhet. En av faktorerna som kan paverka din formaga i dessa avseenden ar anvandning
av lakemedel pa grund av deras effekter och/eller biverkningar. Beskrivning av dessa effekter och
biverkningar finns i andra avsnitt. Las darfor all information i denna bipacksedel for vagledning.
Diskutera med lakare eller apotekspersonal om du ar oséker.

3. HUR DU ANVANDER PRECORTALON AQUOSUM

| Injektionerna maste ges av lakare eller sjukskoterska.

Dosering

Dosen bestams i forhallande till svarighetsgraden av ditt sjukdomstillstand, hur du reagerar pa
behandlingen och vilket injektionsstélle som valts. Lakaren bestdmmer lamplig dos och det kan bli aktuellt
att andra dosen under behandlingen, beroende pa dina symtom.

Systembehandling: Vanligtvis ges 25 mg (1 ml) 1-4 ganger per dag.

Behandling i eller runt led: Vanligtvis ges 12,5-25 mg (0,5-1 ml).

Rektalt (i andtarmen): 12,5-25 mg (0,5-1 ml) i 60-150 ml koksaltlosning ges en gang per dag eller
varannan dag i kurer pa 10-20 ganger.

Administreringssatt

Hur injektionen ska ges beror pa ditt sjukdomstillstand och var pa kroppen det sitter. Injektionen kan t ex
ges direkt i blodet, i muskelvdvnad, i underhuden eller i en led. Injektionsvatskan kan dven blandas med
koksaltldsning och ges som en infusion eller via andtarmen (klysma).

Om du mérker att du antingen far for kraftig eller otillracklig effekt av Precortalon aquosum, radfraga
lakare eller apotekspersonal.

Om du slutar att anvanda Precortalon aquosum

Efter langtidsbehandling med Precortalon aquosum maste dosen trappas ner stegvis, eftersom de symtom
du hade innan behandlingen annars kan aterkomma. Komplikationer kan upptrada snabbare och kroppens
egen produktion av binjurebarkshormoner kan vara nedsatt.

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

4. EVENTUELLA BIVERKNINGAR

Liksom alla lakemedel kan Precortalon aquosum orsaka biverkningar men alla anvandare behover inte fa
dem. Bl a kan de biverkningar som anges nedan upptrada.

Systembehandling

Vanliga (férekommer hos fler &n 1 av 100 anvéndare)
. Salt- och vatskeansamling i kroppen

. For lite kalium i blodet (hypokalemisk alkalos)




HOgt blodtryck

Hjartsvikt hos hjartsvaga patienter

Tillvéaxthamning hos barn

Otillracklig méangd binjurebarkshormon i blodet, sérskilt i stressituationer (t ex olycksfall, operation

eller infektion)

. Sankt kolhydrattolerans som kan medféra att diabetes forsdmras eller att dold diabetes upptrader.
De forsta tecknen dr torst, tdta vattenkastningar och viktminskning.

. Tecken pa Cushings sjukdom (sasom fullmaneansikte, 6vervikt som satter sig pa huvud och bal,

réda strimmor pa brost och buk)

Hudfartunning med 6kad risk for blamarken

Vissa former av blédning under huden (petekier och ekkymoser)

Hudrodnad i ansiktet

Akne och kraftig beharing (hirsutism)

Forsamrad sarlakning

Forsdmrad reaktion vid hudtest

Negativ paverkan pa kvéavebalansen

Oregelbundna menstruationer

H&mning av infektionsforsvaret

Mindre vanliga (forekommer hos farre &n 1 av 100 anvéandare)
Huvudvérk

Muskelsvaghet

Minskad muskelvévnad (steroidmyopati)

Benskorhet

Upprymdhet

Rastloshet

Nedstdmdhet

Sémnsvarigheter

Bakre gra starr

Ogonbesvar (6kat tryck i dgongloben med risk for gron starr)

Sallsynta (forekommer hos farre an 1 av 1 000 anvandare)
. Overkanslighet

. Yrsel

. Okat tryck i huvudet med svullnad av synnerven i égonbotten, sarskilt hos barn nar behandlingen
avbryts

. Kramper

. Infektionsforsvaret kan hdmmas och darmed Okar infektionsbendgenheten. Infektioner kan bryta ut,

t ex tuberkulos.

Lokal behandling
Séllsynta (forekommer hos farre &n 1 av 1 000 anvandare)
. Irritation vid injektionsomradet

. Smértfri nedbrytning av ledvévnad, sérskilt efter upprepad tillforsel

Nagot enstaka fall av allergisk reaktion har forekommit.

Konsultera din lakare om du upplever nagon av namnda biverkningar eller om ovanliga tecken upptréader
under behandlingen eller omedelbart efter att den avslutats.

Om nagra biverkningar blir varre eller om du méarker nagra biverkningar som inte namns i denna
information, kontakta lakare eller apotekspersonal.



5. HUR PRECORTALON AQUOSUM SKA FORVARAS
Forvaras utom syn- och rackhall for barn.
Inga sérskilda forvaringsanvisningar.

Anvands fore utgangsdatum som anges pa kartongen och injektionsflaskan efter "EXP". Utgangsdatumet
ar den sista dagen i angiven manad.

6. OVRIGA UPPLYSNINGAR

Innehallsdeklaration

- Den aktiva substansen ar prednisolon-natriumsuccinat. En injektionsflaska innehaller 25 mg
prednisolon-natriumsuccinat.

- Inga 6vriga innehallsamnen ingar

Lakemedlets utseende och forpackningsstorlekar
Precortalon aquosum &r en vit till krémvit, torr kaka eller pulver.
10 injektionsflaskor om 2 ml innehallande 25 mg pulver for beredning av 1 ml injektionsvatska, I6sning.

Innehavare av godkéannande for forsaljning

ACE Pharmaceuticals BV
Schepenveld 41

3891 ZK Zeewolde
Nederléanderna

Denna bipacksedel godkéandes senast: 2023-02-07

Foljande uppgifter ar endast avsedda for hélso- och sjukvardspersonal:

Beredning
o Tillsatt 1 ml vatten for injektionslsning till det frystorkade pulvret.
e Snurra forsiktigt tills en klar 16sning erhalls.
e 1 ml fardigberedd lésning innehaller 25 mg prednisolon-natriumsuccinat.

Anvand ldsningen omedelbart efter beredning.

Blandbarhet
Precortalon aquosum 25 mg kan blandas med natriumklorid 0,9% och Ringerl6sning.
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