Bipacksedel: Information till anvandaren

Prednisolon Unimedic, 31,25 mg rektallésning
prednisolonnatriumfosfat

Lé&s noga igenom denna bipacksedel innan du bérjar anvanda detta lakemedel. Den innehaller

information som ar viktig for dig.

- Spara denna information, du kan behéva l&sa den igen.

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

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

- Om du far biverkningar, tala med ldkare, apotekspersonal eller sjukskoterska. Detta galler dven
eventuella biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om féljande:

Vad Prednisolon Unimedic &r och vad det anvands for

Vad du behover veta innan du anvander Prednisolon Unimedic
Hur du anvéander Prednisolon Unimedic

Eventuella biverkningar

Hur Prednisolon Unimedic ska forvaras

Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

SoukrwdE

1. Vad Prednisolon Unimedic ar och vad det anvands for

Prednisolon Unimedic &r ett kortisonpreparat som anvénds for medelsvar eller svar ulcerds proktosigmoidit
(sarig inflammation i tjocktarmen), i synnerhet behandling av akuta forsamringar i tjocktarmens nedre del
eller andtarmen.

Prednisolonnatriumfosfat (en typ av kortison) som finns i Prednisolon Unimedic kan ocksa vara godkand for
att behandla andra sjukdomar som inte namns i denna produktinformation. Fraga lékare, apoteks- eller annan
halso- och sjukvardspersonal om du har ytterligare fragor och folj alltid deras instruktion.

2. Vad du behdver veta innan du anvander Prednisolon Unimedic

Anvéand inte Prednisolon Unimedic

- om du &r allergisk mot den aktiva substansen eller ndgot annat innehallsamne i detta lakemedel (anges
i avsnitt 6).

- om du har nagon lokal virus-, svamp- eller bakterieinfektion (sasom tuberkulos eller gonorré).

Varningar och forsiktighet
Tala med l&kare, apotekspersonal eller sjukskdterska innan du anvénder Prednisolon Unimedic.

Kontakta lakare om du upplever dimsyn eller andra synrubbningar.
Andra lakemedel och Prednisolon Unimedic

Tala om for lakare eller apotekspersonal om du anvénder, nyligen har anvant eller kan tankas anvanda andra
lakemedel eftersom Prednisolon Unimedic kan paverka doseringen av vissa lakemedel.



Tala sarskilt om for lakare eller apotekspersonal om du tar nagot av féljande:

Lékemedel (aktiv substans) Lékemedlets syfte

fenobarbital, fenytoin och karbamazepin forhindra krampanfall

Rifampicin behandla infektioner som tuberkulos

Itrakonzaol behandla svampinfektioner

ketokonzaol (férutom schampo) anvands vid Cushings syndrom (nar kroppen
producerar fér mycket kortisol)

Graviditet och amning
Om du &r gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga lakare eller
apotekspersonal innan du anvander detta lakemedel.

Det finns endast begrénsad erfarenhet av anvandning av Prednisolon Unimedic under graviditet.

Prednisolon Unimedic gar 6ver i modersmjolken, men paverkar troligen inte barn som ammas.

Korférmaga och anvandning av maskiner

Du ar sjalv ansvarig for att beddma om du &r i kondition att framféra motorfordon eller utfora arbeten som
kraver skéarpt uppmarksamhet. En av faktorerna som kan paverka din formaga i dessa avseenden &r
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 fér vagledning.
Diskutera med din lakare eller apotekspersonal om du ar oséaker.

3. Hur du anvander Prednisolon Unimedic

Anviand alltid detta lakemedel enligt lakarens eller apotekspersonalens anvisningar. Radfraga lakare eller
apotekspersonal om du ar osaker.

Din l&kare bedémer vilken dosering som passar dig bast.

Lékarens doseringsanvisning skall alltid foljas men rekommenderad dos hos vuxna ar vanligen 125 ml
rektallosning i andtarmen varje kvéll fére sanggaendet.

Bruksanvisning

e Prednisolon Unimedic rektalldsning tas vid sangdags. Anvand en plastpase som handskydd (se
bilderna).

e Tryck ned skyddshylsan sa langt det ar mojligt &nda ner mot lockets ovansida (OBS! Vrid ej).

e Tag bort den nedtryckta skyddshylsan.

e Ldgg dig pa vanster sida, eventuellt med en kudde under hoften och for in flaskans spets i andtarmen.
Inférandet kan underlattas om du smorjer spetsen med lite vaselin.

e Borja med att klamma ut lite, sa att tarmen vénjer sig och tom darefter langsamt flaskans innehall i
tarmen under nagra minuter.

e Taut spetsen nar flaskan ar tomd, men hall flaskan fortfarande sammanpressad for att forhindra atersug.
e Om du behdver gora paus under anvandningen av rektalldsningen, dra ut pipen med flaskan fortfarande
sammanpressad for att forhindra atersug. Fortsatt sedan spruta in resten av lakemedlet. Kasta flaskan

efter anvéndandet.
¢ Rulla 6ver pa mage och ligg kvar i denna stallning 3-5 minuter!
o Rektalvatskan bor hallas kvar i tarmen sa lange som majligt, helst 6ver natten.

Tré plastpasen 6ver handen och ta tag runt flaskan. Behall greppet runt flaskan efter att den &r tomd. Dra ner
pasen over flaskan, som darefter slangs.



Om du har anvant fér stor mangd av Prednisolon Unimedic
Om du fatt i dig for stor mangd lakemedel eller om t.ex. ett barn fatt i sig lakemedlet av misstag kontakta
lakare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 112) for beddmning av risken samt radgivning.

Om du har glémt att anvanda Prednisolon Unimedic
Ta inte dubbel dos for att kompensera for glomd dos.

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

4. Eventuella biverkningar
Liksom alla lakemedel kan detta lakemedel orsaka biverkningar, men alla anvandare behdver inte fa dem.

Prednisolon Unimedic ges i andtarmen. Nar prednisolon ges i &ndtarmen tar kroppen inte upp s& mycket
prednisolon och har darfor fa biverkningar. Vid langtidsanvandning kan nivaerna av vissa hormoner som
bildas i binjurebarken (en del av binjurarna) minska (plasmakortisolsédnkning).

Vanliga (kan férekomma hos upp till 1 av 10 anvéandare):
Illamaende

Séllsynta (kan forekomma hos upp till 1 av 1000 anvédndare):
Sénkning av plasmakortisolnivaerna

Har rapporterats (forekommer hos ett oként antal anvandare):
Dimsyn

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med lakare eller, apotekspersonal eller sjukskoterska. Detta géller dven
biverkningar som inte namns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt (se detaljer
nedan). Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om lakemedels sakerhet.

Lakemedelsverket

Box 26

751 03 Uppsala
www.lakemedelsverket.se

5. Hur Prednisolon Unimedic ska forvaras
Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall for barn.

Forvaras i ytterkartongen, ljuskénsligt.
Forvaras vid hogst 25 °C.



Anvinds fore utgangsdatum som anges pa forpackningen. Utgangsdatumet ar den sista dagen i angiven
manad.

Lakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man kastar
lakemedel som inte langre anvands. Dessa atgarder ar till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehall och dvriga upplysningar

Innehallsdeklaration

- Den aktiva substansen ar prednisolonnatriumfosfat. 125 ml rektallésning innehaller 31,25 mg
prednisolonnatriumfosfat motsvarande 23,25 mg prednisolon

- Ovriga innehallsamnen &r renat vatten, natriumklorid, etanol 96%, nikotinamid,
metylparahydroxibensoat (E218), propylparahydroxibensoat (E216), natriumcitrat, dinatriumfosfat
dihydrat, natriumhydroxid och citronsyra.

Lakemedlets utseende och férpackningsstorlekar
Varje forpackning innehaller 6 mjuka plastflaskor a 125 ml med inforingsspets och skyddshylsa.

Innehavare av godkénnande for forsaljning och tillverkare
Unimedic Pharma AB

Box 6216

102 34 Stockholm

Tel: 010-130 99 50

E-post: medinfo@unimedicpharma.se

Tillverkare
Unimedic AB
Box 91

864 21 Matfors

Denna bipacksedel andrades senast:
2019-10-29
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