SAMANTEKT A EIGINLEIKUM LYFS
1. HEITI LYFS

Prednisolone Actavis 1 mg og 5 mg toflur.

2. VIRK INNIHALDSEFNI OG STYRKLEIKAR
Hver tafla inniheldur 1 mg eda 5 mg af prednisdloni.

Sja lista yfir 61l hjalparefni i kafla 6.1.

3. LYFJAFORM

Tafla.

4, KLINISKAR UPPLYSINGAR
4.1 Abendingar

Prednis6ldn er etlad til medferdar & peim kvillum sem talid er ad skammtima eda langtima medferd
med sykursterum hafi baetandi ahrif 4. par & medal eru:

Ofnaemi
Alvarlegt, hamlandi ofneemi sem svarar ekki venjulegri medferd; astma sermissott; lyfjaofnaemi.

Bandvefssjukdémar
T.d. raudir ulfar, fjélvddvabolga, fjolvodvagigt, risafrumuslagaedarbélga, fjdlpaett bandvefsheilkenni,
brad gigtséttarhjartabdlga.

Gigtarsjukdémar
Venjulega notad sem vidbotarmedferd i stuttan tima vid bradum kdstum eda versnun & iktsyki eda
psoriasislidbdlgu.

Hudsjukdomar
Lifsheettulegir eda hamlandi hudkvillar svo sem blédrusétt (pemphigus) og flognunarhdbolga.

Illkynja sjukdomar
Hvitbleedi og eitilfrumuaexli hjé fulloronum, bradahvitblaedi hja bornum.

Meltingarfaerasjukdomar
Bréd versnun séraristilbdlgu og sveedisbundin dausgarnarbélga (Crohns sjukdomur).

Ondunarfarasjikdémar
Sarkliki (sérstaklega med bl6dkalsiumhakkun), svaesnir eda dreifdir lungnaberklar. Notad samhlida
videigandi berklalyfjum.

Blodsjukdomar
Ymsir bl6dsjukdémar, t.d. sum tilvik blddlysubl6dleysis, blodflagnafedarpurpuri.

Ymislegt
Nyrungaheilkenni.



4.2

Skammtar og lyfjagjof

Fullordnir

20-40 mg daglega (bréad tilvik allt ad 80 mg/dag), minnkad smam saman nidur i vidhaldsskammt pegar
dregid hefur dr einkennum. Vidhaldsskammtur er venjulega 5-20 mg/dag, sem naest eftir u.p.b. tveer
vikur med pvi ad minnka dagsskammtinn um 5 mg eda 2,5 mg tvisvar eda prisvar i viku.

Born

Nota ma hlutfall af skammti fyrir fullordna (t.d. 75% fyrir 12 ara, 50% fyrir 7 ara og 25% fyrir eins
ars), en einnig parf ad meta kliniska paetti vid akvordun skammtasteerda.

Taka skal dagsskammtinn ad morgni eftir morgunmat. Fyrir nanari upplysingar vardandi skémmtun,
sja kafla 4.4.

Til inntoku.

4.3

Frabendingar

Sveppa- eda veirusykingar i likamanum, bradar bakteriusykingar nema veitt sé sérteek meoferd
vid sykingunum.

Ofnaemi fyrir virka efninu eda einhverju hjélparefnanna.

Herpes simplex syking i auga vegna heettu 4 gétun.

Sérstok varnadarord og varudarreglur vid notkun
Fylgisedill a ad fylgja pessu lyfi til upplysingar fyrir notanda.

Vi0 langvarandi medferd ryrnar nyrnahettubdrkur og getur haldist pannig i mérg ar eftir ad
medferd er haett. Pegar langtimamedferd med barksterum er haett parf pvi alltaf ad minnka
skammta smam saman & nokkrum vikum eda manudum i samreemi vid skammta og lengd
medferdar, til ad fordast brada nyrnahettubilun. Vid langtimamedferd purf ad steekka skammta
timabundid vid tilfallandi 6nnur veikindi, averka eda skurdadgerd; ef notkun barkstera hefur
verid heett eftir langvarandi medferd, getur purft ad gefa pa aftur timabundid.

Halda ma aukaverkunum i lagmarki med pvi ad nota minnsta virkan skammt i sem skemmstan
tima og med pvi ad gefa dagsskammtinn i einu lagi a® morgni eda pegar hegt er, sem einn
skammt ad morgni annan hvern dag. Naudsynlegt er ad fylgjast naid med sjuklingi til ad breyta
skdmmtum svo videigandi sé eftir sjakdomseinkennum.

Vara skal sjuklinga og/eda pa sem annast pa vid pvi ad fram geta komid alvarlegar gedraenar
aukaverkanir vid notkun stera til altekrar (systemic) verkunar (sja kafla 4.8). Einkenni koma
venjulega fram innan farra daga eda vikna fra pvi ad medferd hefst. Haettan getur verid meiri vid
stora skammta/mikla almenna Utsetningu (sja einnig kafla 4.5), p6 ekki sé haegt ad sja fyrir um
upphaf, gerd, alvarleika eda varanleika aukaverkana. Flestar aukaverkanir ganga til baka eftir ad
skammtur er minnkadur eda medferd hett, po sérhaefd medferd geti verid naudsynleg. Hvetja
parf sjuklinga/umsjonaradila til ad leita leeknishjalpar ef iskyggileg sélreen einkenni koma i ljos,
sérstaklega ef grunur er um geddeyfd eda sjalfsvigshugmyndir. Einnig skal vara
sjuklinga/umsj6naradila vid mogulegum gedreenum truflunum sem geta komid fram & medan
eda strax eftir ad dregid er ir skammti eda medferd med sterum til alteekrar verkunar er hett, p6
fa slik tilvik hafi komid fram.

Sérstakrar varudar er porf pegar metid er hvort nota eigi barkstera til alteekrar verkunar handa
sjuklingum med alvarlegar gedraskanir eda sogu um slikt hja sjuklingnum sjalfum eda hja
ttingja i fyrsta lid. betta a vid geddeyfd, gedhvarfasyki og gedrof af voldum stera.

Geeta skal vartdar og fylgjast naio med sjuklingum med eftirfarandi kvilla: sykursyki (eda
fjolskylduségu um sykursyki), beinpynningu (eftir tidahvorf eru konur i sérstokum ahaettuhopi),
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10.

11.

12.

haprysting, hjartabilun, sjaklingar sem eru med eda hafa ségu um alvarlegar gedraskanir
(sérstaklega sogu um gedrof af véldum stera), glaku eda fjolskylduségu um glaku, hafa adur
fengid vodvakvilla af voldum stera, flogaveiki, lifrarbilun, skert nyrnastarfsemi eda magasar.

Baling & bdlguviobrogdum og 6naemiskerfi eykur neemi fyrir sykingum og alvarleika peirra.
Klinisk einkenni geta oft verid 6venjuleg og dulid alvarlegar sykingar eins og bl6dsykingu og
berkla sem geta komist & alvarlegt stig &dur en peir uppgétvast.

Sérstakt ahyggjuefni er hlaupabola sem venjulega er vaegur sjukdémur en getur ordid
lifsheettulegur hja énemisbaeldum sjuklingum. Radleggja skal peim sjuklingum (og foreldrum
barna), sem ekki er haegt ad stadfesta ad hafi fengid hlaupabodlu, ad vera ekki i ndnu samneyti
vid smitbera hlaupabdlu eda ristils (herpes zoster) og ef peir verda Gtsettir skulu peir leita leeknis
tafarlaust. Utsettir, neemir sjuklingar sem fa barkstera til alteekrar verkunar, eda hafa notad pa
sidustu 3 manudi, purfa métefnagjof med varicella/zoster métefni (VZIG) innan 10 daga fra
Gtsetningu fyrir hlaupabdlu. Ef greining hlaupabdlu er stadfest er porf & sérfreediumdnnun og
tafarlausri medferd sjukdémsins. Barksteranotkun skal ekki hztt en verid getur ad steekka purfi
skammtinn.

Barkstera skal gefa med vard sjuklingum med ségu um berkla eda audkenni berkla &
lungnamynd. Hins vegar er haegt ad koma i veg fyrir ad berklar komi fram med fyrirbyggjandi
berklalyfjamedferd.

Lifandi bdluefni skal ekki gefa sjoklingum med skert 6ngemisvidbrogd. begar pessum
sjuklingum eru gefin deydd béluefni er vist ad fram komi pad moétefnissvar i sermi sem baist
er vio.

Einkenni pegar medferd er heett: Ef skammtar barkstera eru minnkadir of hratt eftir
langtimamedferd getur pad leitt til bradrar skerdingar a nyrnahettustarfsemi, lagprystings og
dauda. Frahvarfsheilkenni getur einnig lyst sér med hita, védvaprautum, lidverkjum,
nefslimubolgu, tarubolgu, sarsaukafullum hnadum i hid med klada og pyngdartapi.

Notkun hja bérnum: Barksterar valda skammtahadri vaxtarhémlun hja ungbérnum, bérnum og
unglingum, sem getur verid éafturkraef. Medferd a ad takmarka vid lagmarksbealingu &
undirstuku-heiladinguls-nyrnahettu 6xli (HPA-6xIi) og vaxtarhomlun.

Notkun hja éldrudum: Algengar aukaverkanir vid notkun barkstera til altaekrar verkunar geta
haft alvarlegar afleidingar hja 6ldrudum, sérstaklega beinpynning, haprystingur, kaliumbrestur,
sykursyki, neemi fyrir sykingum og pynning & hd. Naid kliniskt eftirlit er naudsynlegt til ad
fordast megi lifsheettulegar afleidingar.

Hja sjuklingum sem fengio hafa meira en lifedlisfreedilega skammta af barksterum til altekrar
verkunar (u.p.b. 7,5 mg prednisélon eda samsvarandi) i meira en 3 vikur, skal ekki haetta
medferd sndgglega. Hvernig minnkun skammta er framkveemd fer ad miklu leyti eftir pvi hvort
liklegt sé ad einkennin versni & ny pegar dregid er ur skommtum barkstera til alteekrar verkunar.
Kliniskt mat & virkni sjakdémsins getur verid naudsynlegt medan dregid er ur skammtinum. Ef
oliklegt er ad sjukdémurinn taki sig upp aftur, pegar medferd med barksterum til alteekrar
verkunar er hatt en dvissa er um HPA balingu, ma draga hratt Gr skammtasteerd barkstera til
alteekrar verkunar nidur i lifedlisfredilega skammta. begar dagsskammti samsvarandi 7,5 mg
prednisolons er nad, & ad minnka skammtinn haegar til ad gefa HPA-6xlinum tima til ad na
jafnveegi.

Ohatt er ad hatta sndgglega medferd med barksterum til alteekrar verkunar, sem stadid hefur i
allt ad 3 vikur, ef talid er dliklegt ad sjukdomurinn taki sig upp aftur.

Hja flestum sjaklingum er oOliklegt ad skyndileg medferdarlok, med prednis6lon skommtum allt
ad 40 mg/dag eda samsvarandi i 3 vikur, leidi til marteekrar beelingar &8 HPA-6xli. Hja



eftirfarandi sjuklingah6pum skal p6 meta hvort asteda seé til ad haetta gjof barkstera til alteekrar
verkunar smam saman, jafnvel p6 medferdartimi sé 3 vikur eda styttra:

. Sjuklingum sem fa endurtekna medferd med barksterum til alteekrar verkunar, sérstaklega ef
peir hafa verid teknir i meira en 3 vikur.

. Pegar sjuklingur feer skammtimamedferd innan eins ars fra lokum langtimameoferdar.

. Sjuklingum sem geetu verid med skerta starfsemi nyrnahettubarkar af 6drum &steedum en vegna
barksteramedferd.

. Sjuklingum sem fa barkstera til alteekrar verkunar i sterri skdmmtum en 40 mg/dag prednisdlon

eda samsvarandi.
. Sjuklingum sem endurtekid taka skammta & kvoldin.

4.5  Milliverkanir vid 6nnur lyf og adrar milliverkanir

Rifampicin, rifabutin, karbamazepin, fendbarbital og 6nnur barbitarét, fenytoin, fenylbutazén,
primidén og amindglutethimid auka umbrot barkstera og medferdarahrif peirra geetu verid minni.
Barksterar draga ur ahrifum bl6dsykurlekkandi lyfja (p.m.t. insalins), haprystingslyfja og
pvagrasilyfja og auka bl6dkaliumlakkandi ahrif acetazolamids, kroftugra pvagraesilyfja, tiazid
pvagrasilyfja og karbenoxolons.

Virkni coumarin segavarnarlyfja getur aukist vid samhlida barksteramedferd og naid eftirlit med INR
eda proprombintima er naudsynlegt til ad komast megi hja skyndilegum bledingum.

Uthreinsun salisylata eykst vid notkun barkstera og pegar notkun peirra er hatt getur pad leitt til
salisylat eitrunar.

Samhlida gjof magasaravaldandi lyfja, eins og indometacins, medan & barksteramedferd stendur getur
aukid heettu & sdramyndun i meltingarvegi. Aspirin & ad nota med varid samhlida sykursterum hja
sjuklingum med préprombineklu. Samhlida notkun aspirins og prednisoléns getur aukid heettu &
saramyndun i meltingarfeerum og laeekkad aspirinpéttni i sermi nidur fyrir medferdargildi.

Ostrogen geta aukid ahrif sykurstera. Naudsynlegt getur verid ad breyta skommtum ef sjiklingi, sem
er i jafnvaegi & steramedferd, er gefid Ostrogen eda gjof pess er hatt.

4.6 Medganga og brjostagjof

Medganga

Geta barkstera til ad komast yfir fylgju er mismunandi milli einstakra lyfja en 88% prednisolons
verdur ovirkt vid ad fara yfir fylgju. begar barksterar eru gefnir pungudum dyrum getur pad valdid
6edlilegum fosturproska, p.m.t. klofnum gémi, seinkudum fdsturvexti og haft ahrif & heilavoxt og
proska. Ekki eru sannanir fyrir pvi ad barksterar valdi aukinni tidni medfaeddra galla eins og klofnum
gomi/vor hja ménnum. Barksterar geta p6 aukid hettu & seinkudum fdsturvexti pegar peir eru gefnir i
lengri tima eda endurtekid & medgdngu. Vanstarfsemi nyrnahettubarkar getur komio fram hja nybura
eftir Gtsetningu fyrir barksterum fyrir feedingu en lagast venjulega sjalfkrafa eftir faedingu og hefur
sjaldan kliniska pydingu. Eins og & vio um oll lyf atti adeins ad avisa barksterum pegar avinningur
maodur og barns vegur pyngra en &hattan. begar barksterar eru hinsvegar naudsynlegir ma medhondla
konur, pegar medganga er ekki edlileg, eins og peir vaeru ekki pungadir.

Sjuklingar med yfirvofandi faedingarkrampa eda vokvasdfnun parfnast nains eftirlits.

Brjostagjof

Barksterar skiljast i litlu magni Gt i brjéstamjélk. Prednisolon skammtar allt ad 40 mg/dag eru 6liklegir
til ad hafa almenn ahrif & barnid. Bérn madra sem taka steerri skammta geetu fengid einhverja
nyrnahettubzlingu en avinningur af brjdstagjof vegur liklega pyngra en fraedileg ahatta.

4.7  Ahrif & heefni til aksturs og notkunar véla

A ekki vid.



4.8 Aukaverkanir

Tioni fyrirsjdanlegra aukaverkana eins og undirstuku-heiladinguls-nyrnahettu baelingar er i samraemi
vid hlutfallslega virkni lyfsins, skammtasteerd, tima lyfjagjafar og lengd medferdar (sja kafla 4.4).

1. Efnaskipti og naering: Vaxtarseinkun hja ungbérnum, bérnum og unglingum, éregla & tioum,
tidateppa, Cushings andlit, dvenjulegur harvoxtur og pyngdaraukning, skert sykurpol med préun
& almennum einkennum sykursyki, aukin porf fyrir insulin eda bl6dsykurlaekkandi lyf hja
sykursjukum, neikvaett niturjafnveegi vegna proéteinsundrunar og neikvaett kalsium jafnvaegi.

2. Onamiskerfi: Baling & bolguvidbrégdum og énaemisvirkni eykur neemi fyrir sykingum og
alvarleika peirra. Klinisk einkenni sykinga geta oft verid dvenjuleg og dulid alvarlegar sykingar
eins og blodsykingu og berkla sem geta komist & alvarlegt stig &dur en peir uppgétvast.

3. Meltingarfaeri: Magasar med gatamyndun og blaedingum. Greint hefur verid fra daudsfollum;
gotun & pérmum og ristli, sérstaklega hja sjuklingum med parmabdlgusjukdém. Adrar
aukaverkanir i meltingarvegi eru meltingartruflanir, upppemba, saramyndun i vélinda og
hvitsveppasyking, brad brisbolga.

4. Stodkerfi og stodvefur: VVodvaslappleiki, nervodvakvilli, vodvaryrnun, beinpynning, samfall
hryggjarlida, bl6dpurrdardrep (avascular necrosis) i beini, sjukleg brot langbeina og sinarslit.

5. Vokva- og blédsaltajafnveegi: Uppséfnun natriums og vatns sem leidir til hjartabilunar hja
nemum einstaklingum, haprystingur, kaliumtap og bl6dlyting med kaliumbresti. Fylgjast parf
vel med sjuklingum med vokvaséfnun.

6. HU6 og undirhd: Sar groa heegt, hudryrnun, depilblaedingar og flekkblaedingar, rodapot,
haraedavikkun, hadrakir og prymlabodlur.

7. Taugakerfi/gedreen vandamal: Vellidan sem getur leitt til fiknar. Greint hefur verid fra
svefnleysi og 6lmhug. Aukin hatta er & innankUpuprystingi og doppubjig (papilloedema) hja
boérnum (falskt heilazxli), venjulega eftir ad meoferd er hatt. Versnun flogaveiki. Salraen fikn
getur verio greinileg.

Ymis gedraen vidbrogd, p.m.t. gedbrigdasyki (s.s. onuglyndi, alszla, geddeyfd og hverflyndi og
sjalfsvigshugsanir), gedrofsvidbrogd (p.m.t. oflaeti, hugvillur, ofskynjanir og versnun gedklofa),
atferlistruflanir, skapstyggd, kvidi, svefntruflanir og vitsmunaskerding eins og rugl og
minnisleysi hafa komid fram. Vidbrégdin eru algeng og geta komid fram badi hja fullorénum
og bornum. Hja fullordnum hefur tidni mikilla vidbragda verid metin 5-6%. Greint hefur verid
fra salreenum ahrifum pegar verio er ad hatta medferd med barksterum en tioni peirra er 6pekkt.

8.  Augu: Aukinn augnprystingur med préun glaku, doppubjugur, drer a baklaeegu undirhydi
(posterior subcapsular cataracts), pynning eda gétun & hornhimnu og hvitu eftir langvarandi
notkun. Veiru- og sveppasykingar i augum geta tekid sig upp eda dreifst.

9. Ymsar aukaverkanir: Ogledi, lasleiki. Takifarissykingar koma oftar fyrir hja einstaklingum
sem nota barkstera. Greint hefur verid fra ofneemi og brddaofnaemi, segareki og aukinni
matarlyst. Komid getur fyrir ad duldir berklar virkjast og einnig getur ordid hvitfrumufjélgun
(sem stundum likist sykingarsvorun).

49 Ofskdmmtun

Vid ofskdmmtun er malt med studningsmedferd og medferd vid einkennum.
Fylgjast parf med elektrolytum i sermi.

5. LYFJAFRZDILEGAR UPPLYSINGAR



5.1 Lyfhrif

Flokkun eftir verkun: Sykursterar (glukokortikosterdidar), ATC flokkur: H 02 A B 06.
Predniso6lon er sykursteri sem frasogast vel og er & virku formi.

5.2 Lyfjahvorf

Predniso6ldn frasogast greidlega fra meltingarvegi. Hamarksplasmapéttni er nad 1-2 kist. eftir inntoku
og helmingunartimi i plasma er 2-3 klst.

Lyfio skilst ut med pvagi sem fri og samtengd umbrotsefni en einnig ad nokkru leyti sem 6breytt
prednisolon.

5.3 Forkliniskar upplysingar

A ekki vid.

6. LYFJAGERDARFR/EDILEGAR UPPLYSINGAR

6.1 Hjalparefni

Laktosaeinhydrat, maissterkja, povidén, hreinsad talkim, vatnsfri kislikvoda, magnesiumstearat.
6.2 Osamrymanleiki

Enginn pekktur.

6.3  Geymslupol

pynnupakkningar:

1 mg toflur: 18 manudir.

5 mg toflur: 3 ar

Tofluglos (PP/gler): 5 ar.

6.4  Sérstakar varuoarreglur vio geymslu

Pynnupakkningar: Geymid vid laegri hita en 25°C 4 purrum stad. Verjid gegn ljosi.
Tofluglas (PP): Geymid vid leegri hita en 25°C. Verjid gegn ljosi.

Tofluglas (gler): Verjio gegn ljosi.

6.5 Gerdilats og innihald

pynnupakkningar: 28, 56, 84 og 98 toflur.
Tofluglos (PP/gler): 28, 56, 84, 500 og 1.000 (adeins fyrir 5 mg) toflur.

Ekki er vist ad allar pakkningastaerdir séu markadssettar.
6.6  Sérstakar varudarradstafanir vid forgun

Engin sérstok fyrirmali.

7. MARKADSLEYFISHAFI



Actavis UK Limited

Whiddon Valley

Barnstaple

N Devon EX32 8NS

Bretland

8. MARKADSLEYFISNUMER

1S/1/10/131/01-02.

Q. DAGSETNING FYRSTU UTGAFU MARKADSLEYFIS/ENDURNYJUNAR
MARKADSLEYFIS

Dagsetning fyrstu utgafu markadsleyfis: 11. 4gust 2010.

10. DAGSETNING ENDURSKODUNAR TEXTANS
15. jali 2011.

itarlegar upplysingar um petta lyf eru birtar & http://www.serlyfjaskra.is
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