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1. WAS IST PREDNISOLON 5MG JENAPHARM UND WOFUR
WIRD ES ANGEWENDET?

Der Wirkstoff in Prednisolon 5mg JENAPHARM ist ein Glucocor-
ticoid (Nebennierenrindenhormon) mit Wirkung auf den Stoff-
wechsel, den Salz-(Elektrolyt-) Haushalt und auf Gewebefunktio-
nen.

Prednisolon 5mg JENAPHARM wird angewendet bei Erkrankun-
gen, die eine systemische Behandlung mit Glucocorticoiden not-
wendig machen.

Hierzu gehéren je nach Erscheinungsform und Schweregrad
(Dosierungstabelle mit den Dosierungen: DS: a bis d und Dosie-
rung e, siehe 3., Abschnitt , Falls vom Arzt nicht anders verordnet,
ist die Ubliche Dosis:"):

Hormonersatzbehandlung bei

- verminderter oder fehlender Nebennierenrindenfunktion (Ne-
bennierenrindeninsuffizienz) jeglicher Ursache (z.B. Addison-
Krankheit, adrenogenitales Syndrom, operative Entfernung
der Nebennieren, Unterfunktion der Hirnanhangdrise) jen-
seits des Wachstumsalters (Mittel der ersten Wahl sind Hydro-
cortison und Cortison)

— Stresszustanden nach langfristiger Corticoidbehandlung

Rheumatische Erkrankungen
- aktive Phasen von GefaBentzindungen (DS: a, b):
¢ knotige Entzindung der GefaBwande (Panarteriitis nodosa)
(bei bestehender Hepatitis-B-Infektion Behandlungsdauer
auf zwei Wochen begrenzt)

¢ Riesenzellarteriitis, Muskelschmerzen und -steifheit (Polymy-
algia rheumatica) (DS: ¢)

® Entzindung v.a. der Schlafenschlagader (Arteriitis tempo-
ralis) (DS: a), bei akutem Verlust des Sehvermdgens anfang-
lich hochdosierte StoBbehandlung mit Glucocorticoiden tber
die Vene und Dauerbehandlung unter Kontrolle der Blut-
senkung
- aktive Phasen von rheumatischen Erkrankungen, die innere
Organe betreffen kénnen (DS: a, b):
innere Organe betreffender Lupus erythematodes, Muskel-
schwéche und -schmerzen (Polymyositis), Entziindungen des
Knorpels (Polychondritis chronica atrophicans), Bindegewebs-
erkrankungen (Mischkollagenosen)
— voranschreitende rheumatische Gelenkentziindung (DS: a bis d)
mit schwerer fortschreitender Verlaufsform, z.B. schnell zer-
stérend verlaufende Formen (DS: a) oder nicht das Gelenk be-
treffende Formen (DS: b)
- andere entzindlich-rheumatische Gelenkerkrankungen, sofern
die Schwere des Krankheitsbildes es erfordert und bestimmte
Arzneimittel gegen rheumatische Erkrankungen (NSARs) nicht
wirksam sind oder nicht angewendet werden kénnen:
¢ entztindliche Veranderungen vor allem im Bereich der Wir-
belsaule (Spondarthritiden), Wirbelentziindung und -verande-
rung (Spondylitis ankylosans) mit Beteiligung anderer Gelenke,
z.B. an Armen und Beinen (DS: b, ), Gelenkbeteiligung bei
Schuppenflechte (Arthritis psoriatica) (DS: ¢, d), durch Magen-
Darm-Erkrankungen bedingte Gelenkerkrankung (enteropa-
thische Arthropathie) mit hoher Entztindungsaktivitat (DS: a)

¢ Gelenkentziindungen als Reaktion auf andere Grunderkran-
kungen (DS: ¢)

¢ Gelenkentziindung bei Sarkoidose (DS: b zu Beginn)

¢ ohne erkennbare Ursache entstehende Gelenkentziindung bei
Jugendlichen (juvenile idiopathische Arthritis) mit schwerer, in-
nere Organe betreffender Verlaufsform (Still-Syndrom) oder
mit durch 6rtliche Behandlung nicht beeinflussbarer Augen-
beteiligung (Entziindung von Iris und Umgebung) (DS: a)

e Herzentzindung bei rheumatischem Fieber, bei schweren
Fallen Uber 2 bis 3 Monate (DS: a)

Bronchial- und Lungenkrankheiten

— Asthma bronchiale (DS: ¢ bis a), gleichzeitig empfiehlt sich die
Verabreichung von Arzneimitteln zur Erweiterung der Bron-
chien

— akute Verschlechterung einer chronisch bestehenden, ein-
engenden Atemwegserkrankung (DS: b), empfohlene Behand-
lungsdauer bis zu 10 Tagen

- spezielle Lungenerkrankungen, wie akute Entziindung der Lun-
genblaschen (Alveolitis) (DS: b), Lungengewebsverhartung und
Lungenumbau (Lungenfibrose) (DS: b), zur Langzeitbehand-
lung chronischer Formen der Sarkoidose in den Stadien Il und
Il (bei Atemnot, Husten und Verschlechterung der Lungen-
funktionswerte) (DS: b)

- vorbeugende Behandlung des Atemnotsyndroms bei Frihge-
borenen (DS: b, zweimalig)

Erkrankungen der oberen Luftwege

- schwere Verlaufsformen von Heufieber und allergischem
Schnupfen nach Versagen von glucocorticoidhaltigen Nasen-
sprays (DS: ¢)

- akute Kehlkopf- und Luftréhreneinengungen:
Schleimhautschwellung (Quincke-Odem), verengende Kehl-
kopfentziindung (Pseudo-Krupp) (DS: b bis a)

Hautkrankheiten
- Erkrankungen der Haut und Schleimhaute, die aufgrund ihres
Schweregrades und/oder Ausdehnung bzw. Beteiligung innerer
Organe nicht ausreichend mit ortlich anwendbaren Glucocor-
ticoiden behandelt werden kénnen.
Dazu gehéren:
e allergische und scheinbar allergische Reaktionen und aller-
gische Reaktionen im Zusammenhang mit Infektionen:
z.B. Nesselsucht (akute Urtikaria), schockahnliche (anaphy-
laktoide) Reaktionen
e schwerwiegende, zum Teil die Haut zerstérende Hauterkran-
kungen bei arzneimittelbedingtem Ausschlag, Erythema ex-
sudativum multiforme, toxische epidermale Nekrolyse (Lyell-
Syndrom), Pustulosis acuta generalisata, Erythema nodosum,
akute fieberhafte neutrophile Dermatose (Sweet-Syndrom),
allergisches Kontaktekzem (DS: b bis a)
Hautausschlag:
z.B. allergisch bedingter Hautausschlag, wie atopisches Ek-
zem oder Kontaktekzem, durch Krankheitserreger bedingter
Ausschlag (hnummulares Ekzem) (DS: b bis a)
knotenbildende Erkrankungen:
z.B. Sarkoidose, Lippenentziindung (Cheilitis granulomatosa)
(DS: b bis a)
schwere blasenbildende Hauterkrankungen:
z.B. Pemphigus vulgaris, bulléses Pemphigoid, benignes
Schleimhautpemphigoid, IgA-lineare Dermatose (DS: b bis a)
GefaBentzindungen:
z.B. allergische GefaBentzindung (Vasculitis allergica), Poly-
arteriitis nodosa (DS: b bis a)
Erkrankungen des korpereigenen Abwehrsystems (Auto-
immunerkrankungen):
z.B. Dermatomyositis, systemische Sklerodermie (indurative
Phase), chronisch discoider und subakut kutaner Lupus ery-
thematodes (DS: b bis a)
schwere Hauterkrankungen in der Schwangerschaft (siehe
auch 2., Abschnitt ,, Schwangerschaft und Stillzeit”):
z.B. Herpes gestationis, Impetigo herpetiformis (DS: d bis a)
schwere Hauterkrankungen mit entzindlicher R6tung und
Schuppung:
z.B. Psoriasis pustulosa, Pityriasis rubra pilaris, Parapsoriasis-
Gruppe (DS: ¢ bis a); Erythrodermien, auch bei Sézary-Syn-
drom (DS: ¢ bis a)
andere schwere Erkrankungen:
z.B. Jarisch-Herxheimer-Reaktion bei Penicillinbehandlung
der Syphilis, schnell und verdrangend wachsendes kavernoses
Hamangiom, Morbus Behget, Pyoderma gangraenosum, eo-
sinophile Fasciitis, Lichen ruber exanthematicus, Epidermoly-
sis bullosa hereditaria (DS: c bis a)

Blutkrankheiten/Tumorerkrankungen

— Autoimmunerkrankungen des Blutes:

Blutarmut aufgrund von Selbstauflésung roter Blutkérperchen
(Autoimmunhamolytische Andmie) (DS: ¢ bis a), idiopathische
thrombozytopenische Purpura (Morbus Werlhof) (DS: a), akute
phasenweise auftretende Abnahme der Zahl der Blutplattchen
(intermittierende Thrombozytopenie) (DS: a)

— bosartige Erkrankungen, wie:

¢ akute lymphoblastische Leukamie (DS: e)

e Morbus Hodgkin (DS: e)

¢ Non-Hodgkin-Lymphome (DS: e)

e chronisch lymphatische Leukamie (DS: e)

¢ Morbus Waldenstréom (DS: e)

¢ multiples Myelom (DS: e)

¢ erhohter Calciumspiegel im Blut bei bosartigen Grunderkran-
kungen (DS: ¢ bis a)

- Vorbeugung und Behandlung von Erbrechen, ausgelost durch

Chemotherapie (DS: b bis a)

Hinweis:

Prednisolon 5mg JENAPHARM kann zur Linderung der Be-
schwerden z.B. bei Appetitlosigkeit, Abmagerung und allge-
meiner Schwache in fortgeschrittenen Féllen bésartiger Erkran-
kungen nach Ausschopfung anderer Behandlungsmaéglichkeiten
angewendet werden.

Erkrankungen des Nervensystems (DS: a)

— bestimmte Formen von Muskelldhmungen (Myasthenia gravis,
Mittel der 1. Wahl ist Azathioprin), chronisches Guillain-Barré-
Syndrom, Tolosa-Hunt-Syndrom, Polyneuropathie bei mono-
klonaler Gammopathie, Multiple Sklerose (zum Ausschleichen
nach hochdosierter Infusion von Glucocorticoiden im Rahmen
eines akuten Schubes), bestimmte Form einer epileptischen
Erkrankung im Kleinkindalter (BNS-Krampfe)

Besondere Verlaufsformen von Infektionskrankheiten

- Vergiftungszustande im Rahmen schwerer Infektionskrankhei-
ten (in Verbindung mit Antibiotika/Chemotherapie), z.B. tu-
berkulése Hirnhautentztindung (Meningitis) (DS: b), schwere
Verlaufsform einer Lungentuberkulose (DS: b)

Augenkrankheiten (DS: b bis a)

- bei Erkrankungen mit Augenbeteiligung und bei immunologi-
schen Prozessen in der Augenhdhle und im Auge:
Erkrankung des Sehnervs (Optikusneuropathie, z.B. bei Rie-
senzellarteriitis, bedingt durch Durchblutungsstérungen oder
Verletzungen), Morbus Behcet, Sarkoidose, endokrine Orbito-
pathie, Scheingeschwulst der Augenhoéhle, Transplantat-
abstoBung und bei bestimmten Entziindungen der Aderhaut,
wie Harada-Erkrankung und Ophthalmia sympathica

Bei folgenden Erkrankungen ist die Gabe von Prednisolon 5mg

JENAPHARM nur nach erfolgloser ortlicher Behandlung ange-

zeigt:

- Entztindungen verschiedener Augenabschnitte:
¢ Entzindungen der Lederhaut und Umgebung, der Hornhaut

oder der Aderhaut, chronische Entztindung des kammerwas-

serbildenden Augenabschnitts, allergische Bindehautent-

zindung, Alkaliveratzungen

Hornhautentziindungen, die im Rahmen einer Autoimmun-

erkrankung oder einer Syphilis auftreten (zusatzliche Be-

handlung gegen Krankheitserreger erforderlich), bei durch

Herpes simplex ausgeldster Hornhautentztindung (nur bei

intakter Hornhautoberflache und regelméaBiger augenarztli-

cher Kontrolle)

Magen-Darm-Erkrankungen/Lebererkrankungen

- Colitis ulcerosa (DS: b bis c)

— Morbus Crohn (DS: b)

- Autoimmunerkrankung der Leber (Autoimmunhepatitis) (DS: b)

- Speiseréhrenveratzung (DS: a)

Nierenkrankheiten

- bestimmte Autoimmunerkrankungen im Bereich der Nieren:
minimal change Glomerulonephritis (DS: a), extrakapillar-pro-
liferative Glomerulonephritis (rapid progressive Glomerulo-
nephritis) (DS: hochdosierte StoBbehandlung, in der Regel in
Kombination mit Zytostatika), bei Goodpasture-Syndrom Ab-
bau und Beendigung der Behandlung, bei allen anderen For-
men langfristige Fortfuhrung der Behandlung (DS: d)

- ohne erkennbare Ursachen entstehende Bindegewebswuche-
rung zwischen Becken und Niere (retroperitoneale Fibrose)
(DS: b)

2. WAS MUSSEN SIE VOR DER EINNAHME VON PREDNI-
SOLON 5MG JENAPHARM BEACHTEN?

Prednisolon 5mg JENAPHARM darf nicht eingenommen werden,
wenn Sie uberempfindlich (allergisch) gegentber Prednisolon
oder einem der sonstigen Bestandteile von Prednisolon 5mg
JENAPHARM sind.

AuBer der allergischen Reaktion gibt es bei kurzfristiger Einnahme
von Prednisolon 5mg JENAPHARM in akut lebensbedrohlichen
Krankheitssituationen sonst keine Gegenanzeigen.

Besondere Vorsicht bei der Einnahme von Prednisolon 5mg JENA-

PHARM ist erforderlich,

wenn eine Anwendung von Prednisolon 5mg JENAPHARM in ho-

heren Dosierungen als bei der Hormonersatzbehandlung erfor-

derlich ist.

Prednisolon 5mg JENAPHARM sollte nur dann eingenommen

werden, wenn Ihr Arzt es bei folgenden Erkrankungen fur unbe-

dingt erforderlich halt. Ggf. mussen gleichzeitig gezielt Arznei-

mittel gegen die Krankheitserreger eingenommen werden:

- akute Virusinfektionen (Windpocken, Gurtelrose, Herpes-sim-

plex-Infektionen, Entziindungen der Augenhornhaut durch

Herpesviren)

infektiose Leberentzindung (HBsAg-positive chronisch-aktive

Hepatitis)

- ca. 8 Wochen vor bis 2 Wochen nach Schutzimpfungen mit

einem Impfstoff mit lebenden Keimen

Pilzerkrankungen mit Befall innerer Organe

— bestimmte Erkrankungen durch Parasiten (Amoében-, Wurm-

infektionen, z.B. mit Nematoden)

Kinderlahmung

- Lymphknotenerkrankung nach Tuberkulose-Impfung

— bei Tuberkulose in der Krankengeschichte Anwendung nur un-
ter gleichzeitiger Einnahme von Mitteln gegen Tuberkulose

- akute und chronische bakterielle Infektionen.

Weiterhin sollte Prednisolon 5mg JENAPHARM bei folgenden

Erkrankungen nur dann eingenommen werden, wenn lhr Arzt es

fur unbedingt erforderlich halt und wenn diese Erkrankungen

gleichzeitig wie jeweils erforderlich behandelt werden:

- Magen-Darm-Geschwdire

- schwer einstellbarer Bluthochdruck

- schwere Zuckerkrankheit (Diabetes mellitus)

— Knochenschwund (Osteoporose)

- seelische (psychische) Erkrankungen (auch in der Vorgeschichte)

- erhohter Augeninnendruck (Eng- und Weitwinkelglaukom)

- Verletzungen und Geschwire der Hornhaut des Auges.

Wegen der Gefahr eines Darmwanddurchbruchs mit Bauchfell-

entztindung durfen Sie Prednisolon 5mg JENAPHARM nur bei

Vorliegen zwingender medizinischer Griinde und unter entspre-

chender Uberwachung einnehmen bei:

- schwerer Dickdarmentziindung (Colitis ulcerosa) mit drohen-
dem Durchbruch, mit Abszessen oder eitrigen Entziindungen

- entzindeten Darmwandausstulpungen (Divertikulitis)

- nach bestimmten Darmoperationen (Enteroanastomosen) un-
mittelbar nach der Operation.

Bei Behandlung einer bestimmten Form von Muskellahmung (My-

asthenia gravis) kann es zu Beginn zu einer Symptomverschlech-

terung kommen, weshalb die Einstellung auf Prednisolon 5mg

JENAPHARM im Krankenhaus erfolgen sollte. Insbesondere, wenn

die Stérungen im Bereich von Gesicht und Rachen besonders

schwer sind und die Atmung beeintrachtigt ist, sollte die Be-

handlung mit Prednisolon 5mg JENAPHARM einschleichend be-

gonnen werden.

Prednisolon 5mg JENAPHARM kann die Anzeichen einer Infektion

verdecken und so die Feststellung einer bestehenden oder sich

entwickelnden Infektion erschweren.

Eine langdauernde Anwendung auch geringer Mengen von Pred-

nisolon fuhrt zu einem erhéhten Infektionsrisiko auch durch sol-

che Krankheitserreger, die ansonsten selten Infektionen verursa-

chen.

Impfungen mit Impfstoffen, die abgetétete Krankheitserreger

enthalten, sind grundsatzlich méglich. Es ist jedoch zu beachten,

dass der Impferfolg bei héheren Dosierungen von Prednisolon

5mg JENAPHARM beeintrachtigt werden kann.

Bei einer langdauernden Behandlung mit Prednisolon 5mg

JENAPHARM sind regelmaBige arztliche Kontrollen (einschlieBlich

augenarztlicher Kontrollen in dreimonatigen Abstanden)

erforderlich.

Bei Zuckerkrankheit muss regelmaBig der Stoffwechsel kontrol-

liert werden; ein eventuell erhéhter Bedarf an Arzneimitteln zur

Behandlung der Zuckerkrankheit (Insulin, Tabletten etc.) ist zu be-

rucksichtigen.

Achten Sie insbesondere bei langer dauernder Behandlung mit

vergleichsweise hohen Dosen von Prednisolon 5mg JENAPHARM

auf eine ausreichende Kaliumzufuhr (z.B. Gemuse, Bananen) und

eine begrenzte Kochsalzzufuhr. Lassen Sie den Kalium-Blutspiegel

vom Arzt Uberwachen.

Waéhrend der Behandlung mit Prednisolon 5mg JENAPHARM ist

bei Patienten mit schwer einstellbarem Bluthochdruck eine

regelmaBige Blutdruckkontrolle erforderlich.

Patienten mit schwerer Herzfunktionsschwache sind sorgfaltig zu

Uberwachen, da die Gefahr einer Verschlechterung besteht.

Kommt es wahrend der Behandlung mit Prednisolon 5mg JENA-

PHARM zu besonderen kérperlichen Belastungen, wie fieber-

hafte Erkrankungen, Unfélle, Operationen oder Geburt, ist sofort

der Arzt zu verstandigen oder ein Notarzt Uber die laufende

Behandlung zu unterrichten. Es kann eine vortibergehende Stei-

gerung der taglichen Dosis von Prednisolon 5mg JENAPHARM

notwendig werden. Bei Langzeitbehandlung mit Prednisolon 5mg

JENAPHARM sollte lhnen lhr Arzt deswegen einen Corticoid-Aus-

weis ausstellen, den Sie immer bei sich tragen sollten.

Abhangig von Dauer und Dosierung der Behandlung muss mit

einem negativen Einfluss auf den Calciumstoffwechsel gerechnet

werden, sodass eine Osteoporose-Vorbeugung zu empfehlen ist.

Dies gilt vor allem bei gleichzeitig bestehenden Risikofaktoren,

wie familidre Veranlagung, héheres Lebensalter, ungentigende

EiweiB- und Calciumzufuhr, starkes Rauchen, tberméaBiger Alko-

holgenuss, nach den Wechseljahren sowie bei Mangel an kérper-

licher Aktivitat. Die Vorbeugung besteht in ausreichender Cal-

cium- und Vitamin-D-Zufuhr sowie kérperlicher Aktivitat. Bei

bereits bestehender Osteoporose sollte zusatzlich eine medika-

mentoése Behandlung erwogen werden.

Bei Beendigung oder gegebenenfalls Abbruch langzeitiger Ein-

nahme von Prednisolon 5mg JENAPHARM ist an folgende Risiken

zu denken:

Wiederaufflammen oder Verschlimmerung der Grundkrankheit,

akute Unterfunktion der Nebennierenrinde (insbesondere in

Stresssituationen, z.B. wéahrend einer Infektion, nach Unfallen, bei

verstarkter korperlicher Belastung), durch Cortison-Entzug be-

dingte Krankheitszeichen und Beschwerden.



Viruserkrankungen kénnen bei Patienten, die mit Prednisolon
5mg JENAPHARM behandelt werden, besonders schwer verlau-
fen. Besonders gefahrdet sind abwehrgeschwéachte (immunsup-
primierte) Kinder sowie Personen, die bisher noch keine Masern
oder Windpocken hatten. Wenn Sie wahrend einer Behandlung
mit Prednisolon 5mg JENAPHARM Kontakt zu masern- oder wind-
pockenerkrankten Personen haben, sollten Sie sich umgehend an
lhren Arzt wenden, der gegebenenfalls eine vorbeugende Be-
handlung einleitet.

Einfluss auf Untersuchungsmethoden

Hautreaktionen auf Allergietests konnen unterdriickt werden.

Kinder

Bei Kindern sollte Prednisolon 5mg JENAPHARM wegen des Risi-
kos einer Wachstumshemmung nur bei Vorliegen zwingender
medizinischer Griinde angewendet und das Langenwachstum
regelmaBig kontrolliert werden.

Auswirkungen bei Fehlgebrauch zu Dopingzwecken

Die Anwendung von Prednisolon 5mg JENAPHARM kann bei Do-
pingkontrollen zu positiven Ergebnissen fuhren.

Die gesundheitlichen Folgen der Anwendung von Prednisolon
5mg JENAPHARM als Dopingmittel konnen nicht abgesehen wer-
den, schwerwiegende Gesundheitsgefdhrdungen sind nicht aus-
zuschlieBen.

Bei Einnahme von Prednisolon 5mg JENAPHARM mit anderen
Arzneimitteln
Bitte informieren Sie lhren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere
Arzneimittel einnehmen/anwenden bzw. vor kurzem eingenom-
men/angewendet haben, auch wenn es sich um nicht verschrei-
bungspflichtige Arzneimittel handelt.
Prednisolon 5mg JENAPHARM wird wie folgt beeinflusst:
— Verstarkung der Wirkung und méglicherweise Verstarkung der
Nebenwirkungen
® bestimmte weibliche Geschlechtshormone, z.B. zur Schwan-
gerschaftsverhttung (,,Pille”):
Die Wirkung von Prednisolon 5mg JENAPHARM kann ver-
starkt werden.
- Abschwéchung der Wirkung
e Arzneimittel, die den Abbau in der Leber beschleunigen (Bar-
biturate, Phenytoin, Primidon [Mittel gegen Krampfanfalle],
Rifampicin [Tuberkulosemittel]):
Die Wirkung von Prednisolon 5mg JENAPHARM kann ver-
mindert werden.
e Arzneimittel gegen UberméaBig produzierte Magensaure
(Antazida mit Aluminium- oder Magnesiumhydroxid):
Bei Patienten mit chronischen Lebererkrankungen kann eine
Dosissteigerung von Prednisolon 5mg JENAPHARM notwen-
dig werden.

Prednisolon 5mg JENAPHARM beeinflusst die Wirkung folgender
Arzneimittel:
- Verstarkung der Wirkung und méglicherweise Verstarkung der
Nebenwirkungen
* Arzneimittel zur Herzstarkung (Herzglykoside):
Deren Wirkung kann durch den unter Prednisolon 5mg JENA-
PHARM moglichen Kaliummangel verstarkt werden.
harntreibende und abfuhrende Arzneimittel (Saluretika/
Laxanzien):
Deren kaliumausscheidende Wirkung wird verstarkt.
Arzneimittel gegen Entziindungen und Rheuma (Salicylate,
Indometacin und andere nicht-steroidale Antiphlogistika):
Die Gefahr von Magengeschwiren und Magen-Darm-
Blutungen kann erhoht sein.
bestimmte Arzneimittel, die eine Muskelerschlaffung her-
vorrufen (nicht-depolarisierende Muskelrelaxanzien):
Die Erschlaffung der Muskeln kann langer anhalten.
bestimmte Arzneimittel aus der Augenheilkunde (Atropin)
und &hnlich wirkende Arzneistoffe (andere Anticholinergika):
Es kann zu zus&tzlichen Augeninnendrucksteigerungen kom-
men.
Arzneimittel gegen Malaria oder rheumatische Erkrankungen
(Chloroquin, Hydroxychloroquin, Mefloquin):
Es besteht ein erhdhtes Risiko des Auftretens von Muskel-
erkrankungen oder Herzmuskelerkrankungen.
Ciclosporin (Arzneimittel zur Unterdrtckung der kérpereige-
nen Abwehr):
Die Ciclosporinspiegel im Blut werden erh6ht. Dadurch ent-
steht eine erhohte Gefahr von Krampfanfallen.
bestimmte Arzneimittel zur Blutdrucksenkung (ACE-Hemm-
stoffe):
Erhohtes Risiko des Auftretens von Blutbildveranderungen.
— Abschwachung der Wirkung
e blutzuckersenkende Arzneimittel (Antidiabetika/Insulin):
Deren blutzuckersenkende Wirkung kann vermindert wer-
den.
¢ blutgerinnungshemmende Arzneimittel (orale Antikoagu-
lanzien, Cumarinderivate):
Deren gerinnungshemmende Wirkung kann abgeschwacht
werden.
e Arzneimittel gegen Wurmerkrankungen (Praziquantel):
Eine verminderte Wirkung dieser Mittel ist méglich.
¢ Wachstumshormone (Somatropin):
Deren Wirkung wird, insbesondere bei hohen Dosierungen
von Prednisolon 5mg JENAPHARM, vermindert.
e Protirelin (ein Hormon des Zwischenhirns):
Der Anstieg des schilddrusenstimulierenden Hormons (TSH) ist
vermindert.

Schwangerschaft und Stillzeit

Fragen Sie vor der Einnahme/Anwendung von allen Arzneimitteln
lhren Arzt oder Apotheker um Rat.

Schwangerschaft

Wahrend einer Schwangerschaft, besonders in den ersten drei Mo-
naten, soll die Einnahme nur auf Anraten des Arztes erfolgen. Ver-
standigen Sie daher den Arzt Uber eine bestehende oder einge-
tretene Schwangerschaft.

Bei einer Langzeitbehandlung mit Prednisolon 5mg JENAPHARM
waéhrend der Schwangerschaft sind Wachstumsstérungen des un-
geborenen Kindes nicht auszuschlieBen.

Wird Prednisolon 5mg JENAPHARM am Ende der Schwanger-
schaft eingenommen, kann beim Neugeborenen eine Ruickbil-
dung der Nebennierenrinde auftreten, die eine ausschleichende
Substitutionsbehandlung des Neugeborenen erforderlich machen
kann.

Stillzeit

Prednisolon geht in die Muttermilch tber. Eine Schadigung des
Sauglings ist bisher nicht bekannt geworden. Trotzdem sollte die
Notwendigkeit der Gabe von Prednisolon 5mg JENAPHARM in der
Stillzeit genauestens gepruft werden. Sind aus Krankheitsgrinden
hohere Dosen erforderlich, sollten Sie abstillen.

Verkehrstiichtigkeit und das Bedienen von Maschinen

Bisher liegen keine Hinweise vor, dass Prednisolon 5mg JENA-
PHARM die Fahigkeit zur aktiven Teilnahme am StraBenverkehr
oder zum Bedienen von Maschinen beeintrachtigt. Gleiches gilt
auch fir Arbeiten ohne sicheren Halt.

Wichtige Informationen {iber bestimmte sonstige Bestandteile
von Prednisolon 5mg JENAPHARM

Dieses Arzneimittel enthélt Lactose. Bitte nehmen Sie Prednisolon
5mg JENAPHARM daher erst nach Rucksprache mit Inrem Arzt ein,
wenn lhnen bekannt ist, dass Sie unter einer Unvertraglichkeit ge-
genlber bestimmten Zuckern leiden.

3. WIE IST PREDNISOLON 5MG JENAPHARM EINZUNEH-
MEN?

Nehmen Sie Prednisolon 5mg JENAPHARM immer genau nach der
Anweisung des Arztes ein. Bitte fragen Sie bei lhrem Arzt oder
Apotheker nach, wenn Sie sich nicht ganz sicher sind.

Die Dosis wird Ihr Arzt fur Sie individuell festlegen. Bitte halten Sie
sich an die Einnahmevorschriften, da Prednisolon 5mg JENA-
PHARM sonst nicht richtig wirken kann.

Falls vom Arzt nicht anders verordnet, ist die {ibliche Dosis:
Hormonersatzbehandlung (jenseits des Wachstumsalters):

5 bis 7,5mg Prednisolon/Tag, verteilt auf zwei Einzelgaben (mor-
gens und mittags, bei adrenogenitalem Syndrom morgens und
abends); erforderlichenfalls zusatzliche Gabe eines Mineralocor-
ticoids (Fludrocortison). Bei besonderen korperlichen Belastungen,
wie fieberhafter Infekt, Unfall, Operation oder Entbindung, ist die
Dosis nach Anweisung des Arztes voribergehend zu erhéhen.
Stresszustande nach langfristiger Glucocorticoid-Behandlung:
fruhzeitig bis zu 50 mg Prednisolon/Tag. Dosisabbau tiber mehrere
Tage.

Behandlung bestimmter Erkrankungen (Pharmakotherapie):

Die folgenden Tabellen geben eine Ubersicht tiber die allgemei-
nen Dosierungsrichtlinien:

KG = Korpergewicht

1. Erwachsene

Dosierung Dosis in Dosis in
mg/Tag mgrkg KG/Tag

a) Hohe 80-100 (250) 1,0-3,0

b) Mittlere 40-80 0,5-1,0

) Niedrige 10-40 0,25-0,5

d) Sehr niedrige 1,5-7,5(10) WA

Dosierung e) fur Erkrankungen des blutbildenden Systems im
Rahmen spezieller Schemata, siehe unten.

Im Allgemeinen wird die gesamte Tagesdosis fraihmorgens zwi-
schen 6.00 und 8.00 Uhr eingenommen. Hohe Tagesdosen kénnen
in Abhangigkeit von der Erkrankung jedoch auch auf 2 bis 4,
mittlere Tagesdosen auf 2 bis 3 Einzelgaben verteilt werden.

2. Kinder

Dosierung Dosis in mg/kg KG/Tag
Hohe 2-3
Mittlere 1-2
Erhaltungsdosis 0,25

Bei Kindern sollte die Behandlung in méglichst niedriger Dosie-
rung und maéglichst alternierend (Einnahme jeden zweiten Tag)
oder intermittierend (Einnahme an 3 aufeinander folgenden Ta-
gen, danach 4 Tage Einnahmepause) erfolgen. In besonderen Fal-
len (z.B. BNS-Krampfe) kann von dieser Empfehlung abgewichen
werden.

Nach Eintritt der erwinschten Wirkung und in Abhangigkeit von
der Grunderkrankung wird mit der Dosisreduktion begonnen.
Bei Verteilung der Tagesdosis auf mehrere Einzeldosen wird zu-
néachst die abendliche Dosis, dann die etwaige Mittagsdosis re-
duziert.

Die Dosis wird zunachst in etwas gréBeren Schritten, unterhalb
einer Dosis von ca. 25mg taglich in kleineren Stufen reduziert.
Die Dauer der Behandlung richtet sich nach dem Krankheitsver-
lauf. Sobald ein befriedigendes Behandlungsergebnis erreicht ist,
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wird die Dosis auf eine Erhaltungsdosis reduziert oder die Be-
handlung beendet. Hierfur legt Ihr Arzt ein Behandlungsschema
fest, das von Ihnen genau eingehalten werden sollte.

Hohe und hochste Dosen, die Uber wenige Tage gegeben wurden,
kénnen in Abhangigkeit von der Grunderkrankung und dem Be-
handlungserfolg ohne Ausschleichen abgesetzt werden.

Bei Schilddrusenunterfunktion oder Leberzirrhose kénnen auch
schon niedrigere Dosierungen ausreichen oder es kann eine Do-
sisreduktion erforderlich sein.

Dosierung e)

In der Regel wird Prednisolon hierbei als eine Einmaldosis ohne er-
forderliches Ausschleichen zum Behandlungsende angewendet.
Anerkannt sind bei der Chemotherapie z. B. folgende Dosie-
rungsschemata:

- Non-Hodgkin-Lymphome:

CHOP-Schema, Prednisolon 100 mg/m? Tag 1 bis 5;
COP-Schema, Prednisolon 100mg/m? Tag 1 bis 5

Chronisch lymphatische Leukamie:

Knospe-Schema, Prednisolon 75/50/25 mg Tag 1 bis 3

Morbus Hodgkin:

COPP-ABVD-Schema, Prednisolon 40mg/m? Tag 1 bis 14
Multiples Myelom:

Alexanian-Schema, Prednisolon 2 mg/kg KG Tag 1 bis 4.

Art und Dauer der Anwendung

Nehmen Sie die Tabletten bitte unzerkaut mit ausreichend Flus-
sigkeit (vorzugsweise ein Glas Trinkwasser [200 ml]) wahrend oder
unmittelbar nach einer Mahlzeit, vornehmlich nach dem Frih-
stlck, ein.

Bei der Pharmakotherapie wird durch den Arzt in Abhéngigkeit
vom Krankheitsbild und dem individuellen Ansprechen auf die Be-
handlung die Méglichkeit zur Einnahme nur an jedem 2.Tag ge-
pruft.

Die Hormonersatzbehandlung bei chronischer Nebennierenrin-
denfunktionsschwache erfolgt lebenslang.

Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder Apotheker, wenn Sie den
Eindruck haben, dass die Wirkung von Prednisolon 5mg JENA-
PHARM zu stark oder zu schwach ist.

Wenn Sie eine groBere Menge Prednisolon 5mg JENAPHARM
eingenommen haben als Sie sollten

Im Allgemeinen wird Prednisolon 5mg JENAPHARM auch bei
kurzfristiger Einnahme groBer Mengen ohne Komplikationen ver-
tragen. Es sind keine besonderen MaBnahmen erforderlich. Falls
Sie verstarkte oder ungewdhnliche Nebenwirkungen an sich be-
obachten, sollten Sie den Arzt um Rat fragen.

Wenn Sie die Einnahme von Prednisolon 5mg JENAPHARM ver-
gessen haben

Sie konnen die unterlassene Einnahme im Laufe des Tages nach-
holen und am darauf folgenden Tag die von lhrem Arzt verord-
nete Dosis wie gewohnt weiter einnehmen.

Wenn Sie mehrmals die Einnahme vergessen haben, kann es u. U.
zu einem Wiederaufflammen oder einer Verschlimmerung der
behandelten Krankheit kommen. In solchen Féllen sollten Sie sich
an lhren Arzt wenden, der die Behandlung tberprifen und ggf.
anpassen wird.

Wenn Sie die Einnahme von Prednisolon 5mg JENAPHARM ab-
brechen

Folgen Sie stets dem vom Arzt vorgegebenen Dosierungsschema.
Prednisolon 5mg JENAPHARM darf nie eigenmachtig abgesetzt
werden, weil insbesondere eine langer dauernde Behandlung
mit Prednisolon 5mg JENAPHARM zu einer Unterdrickung der
korpereigenen Produktion von Glucocorticoiden fuhrt. Eine aus-
gepragte korperliche Stresssituation kann dann lebensgefahrlich
sein (Addison-Krise).

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung des Arzneimittels
haben, fragen Sie lhren Arzt oder Apotheker.

4. WELCHE NEBENWIRKUNGEN SIND MOGLICH?

Wie alle Arzneimittel kann Prednisolon 5mg JENAPHARM Ne-
benwirkungen haben, die aber nicht bei jedem Behandelten auf-
treten mussen.

Magliche Nebenwirkungen

Hormonersatzbehandlung

Geringes Nebenwirkungsrisiko bei Beachtung der empfohlenen

Dosierungen.

Behandlung bestimmter Erkrankungen bei Verwendung héherer

Dosierungen als in der Hormonersatzbehandlung

In Abhangigkeit von Behandlungsdauer und Dosis kénnen fol-

gende Nebenwirkungen auftreten:

- Hormonsystem, Stoffwechsel, Salz-(Elektrolyt-) Haushalt
Inaktivitat bzw. Schwund der Nebennierenrinde, Ausbildung
eines sog. Cushing-Syndroms (typische Zeichen sind Vollmond-
gesicht, Stammfettsucht und Gesichtsréte), Wachstumshem-
mung bei Kindern, Stérungen der Sexualhormonausschiittung
(Ausbleiben der Menstruationsblutung, Impotenz), Gewichts-
zunahme, erhéhte Blutzuckerwerte (verminderte Glucosetole-
ranz moglich), Zuckerkrankheit, Erhéhung der Blutfettwerte
(Blutcholesterin und Triglyzeride) und Zuruickhalten von Na-
trium im Gewebe mit der Folge von Gewebswassersucht, Kali-
ummangel durch vermehrte Kaliumausscheidung.

- Haut
Dehnungsstreifen der Haut, Dinnwerden der Haut (,Perga-
menthaut”), Erweiterung von HautgefaBen, Neigung zu Blut-
ergussen, punktférmige oder flachige Hautblutungen, ver-
mehrte Kdrperbehaarung, Akne, verzégerte Wundheilung,
entzundliche Hautveranderungen im Gesicht, besonders um
Mund, Nase und Augen, Anderungen der Hautpigmentierung,
Uberempfindlichkeitsreaktionen, z.B. durch Arzneimittel be-
dingter Hautausschlag.

— Muskel und Skelett

Muskelschwéache und Muskelschwund, Knochenschwund

(Osteoporose) treten dosisabhangig auf und sind auch bei nur

kurzzeitiger Anwendung maoglich, andere Formen des Kno-

chenabbaus (Knochennekrosen, Kopf des Oberarm- und Ober-
schenkelknochens).

Hinweis:

Bei zu rascher Dosisreduktion nach langdauernder Behandlung

kann es zu Beschwerden, wie Muskel- und Gelenkschmerzen,

kommen.

Nervensystem, Psyche

Depressionen, Gereiztheit, Euphorie, Antriebs- und Appetit-

steigerung, Psychosen, Schlafstérungen, erhéhter Hirndruck

(insbesondere bei Kindern), Auftreten einer bis dahin uner-

kannten Fallsucht (Epilepsie) und Erhéhung der Anfallsbereit-

schaft bei bestehender Epilepsie.

Magen-Darm-Kanal

Magen-Darm-Geschwiire, Magen-Darm-Blutungen, Bauchspei-

cheldrisenentziindung.

- Kreislauf und GefaBe

Bluthochdruck, Erhéhung des Arteriosklerose- und Thrombo-

serisikos, GefaBentziindung (auch als Entzugssyndrom nach

Langzeitbehandlung).

Blut/Immunsystem

Blutbildveranderungen (Vermehrung der weiBen Blutkdrper-

chen oder aller Blutzellen, Verminderung bestimmter wei3er

Blutkoérperchen), Schwachung des Immunsystems (z.B. Erho-

hung des Risikos von Infektionen, Ausbruch von Infektionen bei

bisher symptomlosen Keimtragern, Verschleierung von Infekti-
onsanzeichen), allergische Reaktionen.

Augen

Steigerung des Augeninnendrucks (Glaukom), Linsentribung

(Katarakt, insbesondere mit hinterer subkapsulédrer Triibung),

Verschlimmerung von Hornhautgeschwuren, Begtinstigung von

durch Viren, Bakterien oder Pilze bedingten Entziindungen,

erhdhtes Risiko einer zentralen, serésen Chorioretinopathie

(Erkrankung der Netzhaut mit Verlust der Sehfahigkeit). Lassen

Sie lhre Augen regelmaBig von einem Augenarzt untersuchen.

Bedeutsame Nebenwirkungen oder Zeichen, auf die Sie achten
sollten, und MaBnahmen, wenn Sie betroffen sind:

Wenn Magen-Darm-Beschwerden, Schmerzen im Ruicken-, Schul-
ter- oder Huftgelenksbereich, psychische Verstimmungen, bei Dia-
betikern auffallige Blutzuckerschwankungen oder sonstige St6-
rungen auftreten, sollten Sie sofort Inren Arzt informieren, der die
entsprechenden GegenmafBnahmen einleiten wird.

Informieren Sie bitte lhren Arzt oder Apotheker, wenn eine der
aufgefuhrten Nebenwirkungen Sie erheblich beeintrachtigt oder
Sie Nebenwirkungen bemerken, die nicht in dieser Gebrauchsin-
formation angegeben sind.

Brechen Sie auf keinen Fall die Behandlung selbst ab.

5.WIE IST PREDNISOLON 5MG JENAPHARM AUFZU-
BEWAHREN?

Arzneimittel fur Kinder unzuganglich aufbewahren.

Fur dieses Arzneimittel sind keine besonderen Lagerungsbedin-
gungen erforderlich.

Das Verfallsdatum dieses Arzneimittels ist auf der Verpackung auf-
gedruckt. Sie durfen das Arzneimittel nach dem auf der Falt-
schachtel und der Blisterpackung nach ,verwendbar bis” ange-
gebenen Verfallsdatum nicht mehr verwenden. Das Verfallsdatum
bezieht sich auf den letzten Tag des Monats.

6. WEITERE INFORMATIONEN

Was Prednisolon 5mg JENAPHARM enthalt
Der Wirkstoff ist Prednisolon.
1 Tablette enthalt 5 mg Prednisolon,
2 Tablette enthélt 2,5 mg Prednisolon.
Die sonstigen Bestandteile sind:
Lactose-Monohydrat, Kartoffelstarke, Gelatine, Magnesiumstearat
(Ph.Eur.) [pflanzlich], Talkum, Carboxymethylstarke-Natrium
(Typ A) (Ph.Eur.).

Wie Prednisolon 5mg JENAPHARM aussieht und Inhalt der
Packung
WeiBe, runde Tablette mit einseitiger Bruchkerbe
Prednisolon 5mg JENAPHARM ist in Packungen mit
20 Tabletten (N1),
50 Tabletten (N2) und
100 Tabletten (N3) erhaltlich.

Pharmazeutischer Unternehmer und Hersteller
mibe GmbH Arzneimittel

Munchener StraBe 15

06796 Brehna

Tel.: 034954/247-0

Fax: 034954/247-100

Diese Gebrauchsinformation wurde zuletzt liberarbeitet im
November 2008.




