GEBRAUCHSINFORMATION: INFORMATION FUR PATIENTEN

Aprednislon 25 mg - Tabletten
Wirkstoff: Prednisolon

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfiltig durch, bevor Sie mit der Einnahme dieses
Arzneimittels beginnen, denn sie enthiilt wichtige Informationen.

- Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht mdchten Sie diese spédter nochmals lesen.

- Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an Thren Arzt oder Apotheker.

- Dieses Arzneimittel wurde Thnen personlich verschrieben. Geben Sie es nicht an Dritte weiter. Es
kann anderen Menschen schaden, auch wenn diese die gleichen Beschwerden haben wie Sie.

- Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Thren Arzt oder Apotheker. Dies gilt
auch fiir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind.
Siehe Abschnitt 4.

Was in dieser Packungsbeilage steht

Was sind Aprednislon 25 mg - Tabletten und wofiir werden sie angewendet?
Was sollten Sie vor der Einnahme von Aprednislon 25 mg - Tabletten beachten?
Wie sind Aprednislon 25 mg - Tabletten einzunehmen?

Welche Nebenwirkungen sind moglich?

Wie sind Aprednislon 25 mg - Tabletten aufzubewahren?

Inhalt der Packung und weitere Informationen
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1. Was sind Aprednislon 25 mg — Tabletten und wofiir werden sie angewendet?

Aprednislon enthélt ein Glucocorticoid. Das ist eine Substanz, die in der Nebennierenrinde erzeugten
Hormonen nachgebildet wurde. Sie hat eine giinstige Wirkung auf entziindliche oder allergische
Prozesse und greift in wesentliche Stoffwechselvorginge ein.

Aprednislon ist in entsprechender Dosierung bei allen Krankheiten angezeigt, die auf eine Behandlung
mit Glucocorticoiden ansprechen. Aprednislon ist angezeigt bei Erwachsenen, Jugendlichen und
Kindern iiber 6 Jahren.

Hormonersatzbehandlung (jenseits des Wachstumsalters)

e Bei verminderter oder fehlender Nebennierenrinden-Funktion (Nebennierenrinden-Insuffizienz)
jeglicher Ursache (z.B. Addison-Krankheit, adrenogenitales Syndrom = Vermehrung des
Nebennierenrindengewebes, Unterfunktion der Hirnanhangdriise)

e bei Stresszustidnden nach lang dauernder Behandlung mit Cortison

Rheumatische Erkrankungen

e rheumatische Gelenkentziindung (chronische Polyarthritis), Gelenkentziindung bei Jugendlichen
(Juvenile idiopathische Arthritis), die ohne erkennbare Ursache entstanden ist und die inneren
Organe verédndert (Still-Syndrom, Felty-Syndrom)

e RS3PE - Syndrom (Remitting Seronegative Symmetrical Synovitis with Pitting Endema-

Syndrom)

andere entziindlich-rheumatische Gelenkerkrankungen, z.B.

im Bereich der Wirbelsdule (Spondylitis ankylosans)

Gelenkentziindungen als Reaktion auf andere Grunderkrankungen

Herzentziindung bei rheumatischem Fieber

rheumatische Erkrankungen, die den gesamten Kdrper betreffen, z. B.

- systemischer Lupus erythematodes (Anzeichen: Schmetterlingsausschlag im Gesicht)



- des Bindegewebes (Kollagenosen wie Dermatomyositis und Polymyositis)

aktive Phasen von Geféallentziindungen, wie

- knotige Entziindung der GefaBwénde (Panarteriitis nodosa)

- chronisch-entziindliche Knétchenbildung (Granulomatosen), wie Wegener Granulomatose
oder Churg-Strauss-Syndrom

- Riesenzellarteriitis, Polymyalgia rheumatica (Anzeichen: Muskelschmerzen und -steiftheit),
Entziindung der Schldfenschlagader (Arteriitis temporalis)

- Mikroskopische Polyangiitis

Bronchial- und Lungenkrankheiten

schweres Asthma bronchiale

Verschlechterung einer lange bestehenden Atemwegserkrankung mit einer Verengung der
Atemwege (COPD)

Lungenbldhung (Emphysem)

Erkrankungen des Lungengewebes und Sarkoidose (Knoétchenbildung in der Lunge) in den
Stadien II und III (bei Atemnot, Husten und Verschlechterung der Lungenfunktionswerte)

Erkrankungen der oberen Luftwege

schwere Verlaufsformen von Heuschnupfen und allergischem Schnupfen

Hautkrankheiten

Schwere Erkrankungen der Haut und Schleimhéute, die nicht ausreichend mit ortlich anwendbaren
Cortison-Priparaten behandelt werden kdnnen:

allergische und scheinbar allergische Reaktionen, allergische Reaktionen im Zusammenhang mit
Infektionen, z.B. Nesselsucht (akute Urtikaria), schockdhnliche (anaphylaktoide) Reaktionen
Ausschlag nach Arzneimitteleinnahme

Hautausschlag: z.B. allergisch bedingter Hautausschlag wie atopisches Ekzem
Hauterkrankungen mit entziindlicher Rotung und Schuppung: z.B. Erythrodermien
blasenbildende Hauterkrankungen: z.B. Pemphigus vulgaris und andere bulldse
Hauterkrankungen

Dermatitis herpetiformis (unter der Oberhaut Blasen bildende Hauterkrankung)

Pyoderma gangraenosum (Eiterausschlag mit druckschmerzhaften Randern)

Blutkrankheiten / Tumorerkrankungen

Autoimmunerkrankungen (Erkrankungen des kdrpereigenen Abwehrsystems) des Blutes:
Autoimmunhé@molytische Andmie (Blutarmut aufgrund von Selbstauflésung roter
Blutkodrperchen), idiopathische thrombozytopenische Purpura (Morbus Werlhof = verkiirzte
Lebensdauer der Thrombozyten)

Krebskrankheiten wie: Akute lymphoblastische Leukédmie, Morbus Hodgkin, Non-Hodgkin-
Lymphome

erhohter Kalziumspiegel im Blut bei bosartigen Grunderkrankungen

zur Vorbeugung und Behandlung von Erbrechen, ausgelost durch Chemotherapie

zur Linderung der Beschwerden bei fortgeschrittener Krebserkrankung, z.B. bei Appetitlosigkeit,
Abmagerung und allgemeiner Schwiche nach Ausschopfung anderer Behandlungsmoglichkeiten



Infektionskrankheiten

e Vergiftungszustinde im Rahmen schwerer Infektionskrankheiten, z. B. tuberkulser
Hirnhautentziindung (Meningitis) oder schwere Verlaufsform einer Lungentuberkulose

e schwere Staphylokokkeninfektion

e Typhus und dhnliche Krankheiten

e Lungenentziindung infolge Grippe

e schwere Verlaufsform von Tuberkulose, wenn Chemotherapeutika nicht ausreichen
Augenkrankheiten

e sympathische Ophthalmie

e Bei folgenden Erkrankungen ist die Gabe von Aprednislon — Tabletten nur nach erfolgloser
ortlicher Behandlung angezeigt: Entziindungen verschiedener Augenabschnitte, wie der
Lederhaut und Umgebung, der Hornhaut oder der Aderhaut, lang dauernde Entziindung des
kammerwasserbildenden Augenabschnitts, Entziindung des Sehnervs, durch Herpes simplex
ausgeloste Hornhautentziindung - suchen Sie regelméfig den Augenarzt zur Kontrolle auf!

Magen-Darm Erkrankungen

e Colitis ulcerosa (Entziindung der Dickdarmschleimhaut)
e  Morbus Crohn (Entziindung des Verdauungstraktes)

Nierenerkrankungen
e Nephrotisches Syndrom
2. Was sollten Sie vor der Einnahme von Aprednislon 25 mg — Tabletten beachten?

Damit Thr Arzt sorgfiltig priifen kann, ob Sie Aprednislon 25 mg einnehmen diirfen, miissen Sie ihn
iiber frithere und jetzige Erkrankungen sowie liber Thre besonderen Lebensumstinde und
Gewohnheiten unterrichten.

Aprednislon 25 mg darf nicht eingenommen werden,

- wenn Sie allergisch gegen Prednisolon oder einen der in Abschnitt 6. genannten sonstigen
Bestandteile dieses Arzneimittels sind.

- bei akuten Virusinfektionen wie Herpes zoster (Glirtelrose), Herpes simplex, Poliomyelitis
(Kinderldhmung), Windpocken und Masern.

- bei HBsAG-positiver chronisch-aktiver Hepatitis (bestimmte Form der Leberentziindung).

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

- bei LymphdriisenvergroBerung nach Tuberkulose-Impfung (BCG).

- bei Pilzerkrankungen mit Befall innerer Organe: Gleichzeitige antimykotische Therapie.

Bei liinger dauernder Therapie

- Darmgeschwiire

- Magengeschwiire

- Schwerer Abbau des Knochengewebes (Osteoporose)

- Schwere entziindliche oder degenerative (Skelett-)Muskelerkrankung (schwere Myopathien
ausgenommen Myasthenia gravis)

- Psychiatrische Erkrankungen in der Vorgeschichte

- erhohter Augeninnendruck (Eng- und Weitwinkelglaukom)



- entziindliche Erkrankung der grauen Riickenmarksubstanz (Poliomyelitis)

Mit Totimpfstoffen (z.B. echte Grippe) kann auch wéhrend einer Corticoidtherapie geimpft werden,
nicht dagegen mit Lebendimpfstoffen (Roteln, Masern, BCG, Polio, s.0.).
Unter einer Dauerbehandlung kénnen Patienten sowohl Lebend- wie Totimpfstofte erhalten.

Warnhinweise und Vorsichtsmalinahmen
Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder Apotheker, bevor Sie Aprednislon 25 mg einnehmen.

Kommt es wihrend der Behandlung zu besonderen korperlichen Belastungen, wie fieberhaften
Erkrankungen, Unfillen oder Operationen, so ist sofort der Arzt zu verstidndigen oder der Notarzt {iber
die laufende Behandlung zu unterrichten. Es kann eine voriibergehende Steigerung der tiglichen
Corticoiddosis notwendig werden.

Bei einer lang andauernden Therapie sind regelméBige drztliche Kontrollen (einschlieBlich
augenérztlicher Kontrollen in dreimonatigen Abstéinden) angezeigt, bei vergleichsweise hohen Dosen
ist auf eine ausreichende Kaliumzufuhr (z. B. Gemiise, Bananen) und eine begrenzte Natriumzufuhr
(Kochsalz) zu achten und der Kalium-Blutspiegel zu iiberwachen. Sorgfiltige Uberwachung ist auch
bei Patienten mit schwerer Herzinsuffizienz (Unvermogen des Herzens, bei Belastung oder schon in
Ruhe den fiir den Stoffwechsel erforderlichen Blutauswurf aufzubringen) angezeigt.

Das Risiko von Sehnenerkrankungen, Sehnenentziindungen und Sehnenrissen nimmt mit
gleichzeitiger Einnahme von Fluoroquinolonen (Antibiotika) und Corticosteroiden zu.

Bei Unterfunktion der Schilddriise oder bei Leberzirrhose (bestimmte Lebererkrankung) kénnen
vergleichsweise niedrige Dosierungen ausreichen bzw. kann eine Dosisreduktion erforderlich sein.

Spezielle Viruserkrankungen (Windpocken, Masern) konnen bei Patienten, die mit Aprednislon
behandelt werden, besonders schwer verlaufen. Besonders gefdhrdet sind abwehrgeschwichte
(immunsupprimierte) Kinder sowie Personen, die bisher noch keine Masern oder Windpocken hatten.
Wenn diese Personen wéhrend der Behandlung Kontakt mit masern- oder windpockenerkrankten
Personen haben, sollten sie sich umgehend an ihren Arzt wenden, der gegebenenfalls eine
vorbeugende Behandlung einleitet.

Glucocorticoide konnen auf Grund der unterdriickenden Wirkung des kdrpereigenen Abwehrsystems
die Entwicklung des Kaposi-Sarkoms (bestimmte Krebserkrankung) beschleunigen.

Durch ihre entziindungshemmende und unterdriickende Wirkung des korpereigenen Abwehrsystems
ist die Verabreichung von Corticosteroiden in Dosierungen, die hoher sind als die fiir eine
Erhaltungsbehandlung benétigten Dosen, verbunden mit einem héheren Infektionsrisiko, mdglicher
Verschlimmerung einer bereits vorhandenen Infektion und moglicher Aktivierung einer verborgenen
Infektion (z.B. Tuberkulose oder Hepatitis B). Die entziindungshemmende Wirkung kann
Infektionssymptome verschleiern, bis die Infektion eine hohere Ebene erreicht hat. Wenn neue
Infektionen wihrend der Behandlung auftreten, muss dem Umstand der Unmoglichkeit, diese
Infektionen zu lokalisieren, spezielle Aufmerksamkeit gewidmet werden.

Schwere allergische Reaktionen bis zur Anaphylaxie (akute allergische Reaktion mit Lebensgefahr)
wie Storung der regelmiBigen Herzschlagfolge (Arrhythmien), Krampfzustinde der Atemmuskulatur,
Blutdruckabfall oder —anstieg, Kreislaufversagen, Herzstillstand kdnnen auftreten.

Die nachfolgend genannten Krankheitsbilder konnen durch eine Steroidbehandlung (Steroidtherapie)
aktiviert bzw. verschlechtert werden. Patienten, bei denen eine solche Krankheit neben der die
Steroidtherapie bedingenden Erkrankung vorliegt, diirfen nur dann mit Aprednislon behandelt werden,
wenn die zweite Krankheit durch entsprechende Therapie soweit kompensiert werden kann, dass das
Nutzen-Risiko-Verhéltnis ausgewogen ist:



- Magen- oder Darmgeschwiire

- Akute und chronische bakterielle Infektionen

- Pilzerkrankungen mit Befall innerer Organe

- Bestimmte parasitidre Erkrankung (Amobeninfektion, Fadenwurmbefall)

- Schwer einstellbarer Bluthochdruck

- Schwere Zuckerkrankheit (Diabetes mellitus)

- Abbau des Knochengewebes (Osteoporose): Vor Beginn einer Langzeitbehandlung mit
Corticoiden muss die Knochendichte bestimmt werden. Bei erniedrigter Dichte oder Vorliegen
von Risikofaktoren ist die zusétzliche Gabe von Calcium, Vitamin D und/oder Biphosphonaten
(Arzneimittel gegen verringerte Knochendichte) erforderlich. Bei schwerer Osteoporose nur bei
lebenswichtigem Grund (Indikation) bzw. nur kurzfristig verwenden.

- Psychiatrische Erkrankungen einschlieBlich Selbstmordrisiko in der Vorgeschichte

- Erhohter Augeninnendruck (Eng- und Weitwinkelglaukom), Verletzungen und Geschwiire der
Hornhaut des Auges: Engmaschige augenirztliche Uberwachung und Therapie.

- Funktionsstérungen des Herzens oder der Nieren

- Myasthenia gravis (eine Muskelerkrankung): anfiangliche Symptomverschlechterung nach Gabe
von Corticoiden ist moglich, daher sorgfaltige, vorsichtige Wahl der Startdosis.

- Epilepsie: Unter Cortison-Therapie kann eine latente Epilepsie (bisher ,,schlafende* Epilepsie)
erstmalig auftreten.

Wegen der Gefahr eines Darmwanddurchbruchs mit Bauchfellentziindung diirfen Sie Aprednislon nur
bei Vorliegen zwingender medizinischer Griinde und unter entsprechender Uberwachung einnehmen:
- bei schwerer Dickdarmentziindung (Colitis ulcerosa) mit drohendem Durchbruch
- bei Abszessen oder eitrigen Infektionen
- bei entziindeten Darmwandausstiilpungen (Divertikulitis)
- nach bestimmten Darmoperationen (Enteroanastomosen) unmittelbar postoperativ

Die Zeichen einer Bauchfellreizung nach Durchbruch eines Magen-Darm-Geschwiires konnen bei
Patienten, die hohe Dosen von Glukokortikoiden erhalten, fehlen.

Bei einer Behandlung mit diesem Arzneimittel kann es zu einer sogenannten Phiochromozytom-Krise
kommen, die tddlich verlaufen kann. Das Phdochromozytom ist ein seltener hormonabhéngiger Tumor
der Nebenniere. Mogliche Beschwerden einer Krise sind Kopfschmerzen, Schweilausbruch,
Herzklopfen (Palpitationen) und Bluthochdruck (Hypertonie). Sprechen Sie unverziiglich mit Threm
Arzt, wenn Sie eines dieser Zeichen bemerken.

Sprechen Sie mit Threm Arzt, bevor Sie Aprednislon Tabletten einnehmen, wenn der Verdacht besteht
oder bekannt ist, dass Sie ein Phdochromozytom (Tumor der Nebenniere) haben.

Wenn bei Thnen verschwommenes Sehen oder andere Sehstdrungen auftreten, wenden Sie sich an
Ihren Arzt.

Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt, bevor Sie Aprednislon einnehmen, wenn Sie an Sklerodermie
leiden (auch bekannt als systemische Sklerose, eine Autoimmunerkrankung), da tigliche Dosen von
15 mg oder mehr das Risiko fiir eine schwere Komplikation, der sogenannten sklerodermiebedingten
renalen Krise, erhdhen kénnen. Zu den Anzeichen einer sklerodermiebedingten renalen Krise zdhlen
erhohter Blutdruck und verringerte Harnbildung. Der Arzt kann Sie anweisen, regelméBig Thren
Blutdruck und Thren Urin iiberpriifen zu lassen.

Bei Einnahme von hohen Dosen von Prednisolon kann es zu einem verlangsamten Herzschlag
(Bradykardie) kommen.

Altere Patienten:

Bei élteren Patienten sollte vom Arzt eine besondere Nutzen/Risiko-Abwigung erfolgen und
insbesondere auf Nebenwirkungen wie Osteoporose (Abbau des Knochengewebes) geachtet werden.



Kinder und Jugendliche:

Bei Kindern iiber 6 Jahren soll die Behandlung wegen des Risikos einer Wachstumsverzégerung nur
bei Vorliegen zwingender medizinischer Griinde erfolgen. Bei Kindern im Wachstumsalter soll
moglichst eine zirkadiane oder alternierende Therapie wéhrend einer Langzeitbehandlung angestrebt
werden.

Teilen Sie bitte erste Anzeichen von Nebenwirkungen oder den Eintritt einer Schwangerschaft
umgehend Threm behandelnden Arzt mit.

Dopingwarnhinweis:

Die Anwendung des Arzneimittels Aprednislon kann bei Dopingkontrollen zu positiven Ergebnissen
fiihren.

Einnahme von Aprednislon 25 mg - Tabletten zusammen mit anderen Arzneimitteln

Bitte informieren Sie Ihren Arzt, wenn Sie andere Arzneimittel einnehmen, kiirzlich andere
Arzneimittel eingenommen haben, oder beabsichtigen andere Arzneimittel einzunehmen.

Einige Arzneimittel konnen die Wirkungen von Aprednislon verstiarken, und Thr Arzt wird Sie
moglicherweise sorgfiltig iiberwachen, wenn Sie diese Arzneimittel einnehmen (einschlieBlich einiger
Arzneimittel gegen HIV: Ritonavir, Cobicistat).

Wie beeinflussen andere Arzneimittel die Wirkung von Aprednislon?
Verstirkung

- Arzneimittel wie 0strogenhaltige Empféngnisverhiitungsmittel, Ketoconazol, Itraconazol
(Arzneimittel gegen Pilzbefall), Ritonavir (Arzneimittel gegen AIDS), bestimmte Antibiotika wie
Erythromycin und Troleandomycin, Thalidomid (Arzneimittel zur Krebstherapie) verstirken die
Wirkung von Aprednislon.

Abschwiichung

- Arzneimittel wie Rifampicin (Arzneimittel zur Behandlung von Tuberkulose), Phenytoin
(Arzneimittel zur Behandlung von Krampfanfillen), Primidon, Carbamazepin (Mittel zur
Epilepsiebehandlung), Barbiturate (bestimmte Schlafmittel), Aminoglutethimid (Stoffe mit
Hemmwirkung gegeniiber den weiblichen Hormonen - Ostrogenen), Ephedrin (ein bestimmter
Wirkstoff, der gegen Asthma und Kreislaufschwiche eingesetzt wird) vermindern die Wirkung
von Aprednislon.

- Antazida (Magensdure bindende Mittel): Zwischen der Einnahme von Antazida und Aprednislon
sollten 2 Stunden liegen. Eine gleichzeitige Einnahme kann die Aufnahme von Aprednislon
vermindern und zu einer verminderten Wirksambkeit fiihren.

Wie beeinflusst Aprednislon die Wirkung von anderen Arzneimitteln?

- Atropin und andere Anticholinergika (Arzneimittel, die die Wirkung eines bestimmten
Gehirnbotenstoffes hemmen): Zusitzliche Augeninnendrucksteigerung ist moglich.

- Arzneimittel zur Behandlung einer Herzleistungsschwiche (Herzwirksame Glykoside):
Glykosidwirkung durch Kaliummangel wird verstarkt.

- Nicht-depolarisierende Muskelrelaxantien (bestimmte Mittel zur Muskelerschlaffung): Die
Wirkung kann ldnger anhalten.

- Entwésserungsmittel (Saluretika): Zuséitzliche Kaliumausscheidung, entwéssernde Wirkung wird
abgeschwicht.

- Blutzuckersenkende Arzneimittel (Antidiabetika): Blutzuckersenkung wird vermindert.



- Mittel gegen hohen Blutdruck: Blutdrucksenkung wird vermindert.

- Somatropin (ein Wachstumshormon): Somatropinwirkung bei Langzeitgabe wird vermindert.

- Praziquantel (Arzneimittel gegen Wurmbefall): Herabsetzung der Praziquantelkonzentration im
Blut moglich und dadurch die Wirkung vermindert.

- Blutgerinnungshemmende Arzneimittel (Cumarinderivate): Gerinnungshemmung wird
abgeschwicht oder verstérkt. Thr Arzt wird entscheiden, ob eine Dosisanpassung notwendig ist.

- Cyclophosphamid (Arzneimittel zur Krebstherapie): Einzelne Prednisolon-Dosen kénnen die
Aktivierung von Cyclophosphamid hemmen, aber nach Langzeitgabe erhoht sich die
Aktivierungsrate.

Verstiarkung der unerwiinschten Wirkungen:

- Schmerz- und entziindungshemmende Arzneimittel (Nichtsteroidale Antirheumatika, Salicylate):
Gefahr von Magen-Darm-Geschwiiren und -Blutungen wird erhoht.

- ACE-Hemmstoffe (Arzneimittel zur Behandlung von Herzerkrankungen): Erhohtes Risiko des
Auftretens von Blutbildveranderungen.

- Abfithrmittel: Kaliumverlust wird verstérkt.

- Malariamittel wie Chloroquin, Hydroxychloroquin, Mefloquin: Erh6htes Risiko des Auftretens
von Erkrankungen des Herzmuskels und anderen schweren entziindlichen oder degenerativen
(Skelett-)Muskelerkrankungen (Myopathien, Kardiomyopathien).

- Arzneimittel, die das Immunsystem schwichen (Immunsuppressiva): Erhohte Anfalligkeit fiir
Infektionen und Verschlimmerung oder eine unterschwellig vorhandene Infektion kann
Beschwerden machen. Bei Ciclosporin (Antibiotika mit die Abwehr schwichenden Wirkungen)
besteht zusitzlich die erhdhte Gefahr von Krampfanfallen.

- Amphotericin (Antibiotikum gegen Pilzbefall), B2-Sympathomimetika (Mittel gegen erhohten
Blutdruck), Theophyllin (Arzneimittel zur Behandlung von Asthma): Erhohte Gefahr eines
verminderten Kaliumgehalts des Blutes (Hypokalidmie).

- Bupropion (ein Nicotin-Entwéhnungsmittel): Die gleichzeitige Gabe mit Glucocorticoiden kann
das Risiko von Krampfanfillen erh6hen.

- Fluorchinolon (Antibiotikum): Risiko von Sehnenerkrankungen, Sehnenentziindungen und
Sehnenrissen ist erhoht.

Einfluss auf Untersuchungsmethoden:

- Hautreaktionen auf Allergietests konnen unterdriickt werden.
- Protirelin (Arzneimittel zur Untersuchung der Schilddriise): Der TSH-Anstieg
(Schilddriisenhormon) bei Gabe von Protirelin kann vermindert sein.

Einnahme von Aprednislon zusammen mit Nahrungsmitteln und Getrinken:

Lakritze (SiiBholz): Hemmung des Corticostreroidmetabolismus durch Lakritze. Es besteht ein
vergroBertes Risiko fiir Corticosteroidnebenwirkungen.

Schwangerschaft und Stillzeit

Wihrend der Schwangerschaft soll die Anwendung nur nach sorgfaltiger Nutzen-Risiko-Abwégung
erfolgen. Die Anwendung soll vom Arzt entschieden werden.

Prednisolon geht in die Muttermilch iiber. Eine Schiadigung des Séuglings ist bisher nicht bekannt
geworden. Trotzdem soll die Indikation in der Stillzeit streng gestellt werden. Die Dosis, die der
gestillte Sdugling aufnimmt, kann verringert werden, wenn die Mutter das Stillen 3-4 Stunden nach
Einnahme von Prednisolon vermeidet. Sind aus Krankheitsgriinden hohere Dosen erforderlich, sollte
abgestillt werden.



Verkehrstiichtigkeit und Fihigkeit zum Bedienen von Maschinen

Aprednislon hat keinen Einfluss auf die Verkehrstiichtigkeit und die Fahigkeit zum Bedienen von
Maschinen.

Aprednislon 25 mg enthélt 30 mg Lactose-Monohydrat und Natrium.

Bitte nehmen Sie Aprednislon daher erst nach Riicksprache mit [hrem Arzt ein, wenn Thnen bekannt
ist, dass Sie unter einer Zuckerunvertréglichkeit leiden

Dieses Arzneimittel enthilt weniger als 1 mmol (23 mg) Natrium pro Tablette, d.h., es ist nahezu
,.hatriumfrei®.

3. Wie sind Aprednislon 25 mg-Tabletten einzunehmen?

Nehmen Sie dieses Arzneimittel immer genau nach Absprache mit Threm Arzt ein. Fragen Sie bei
Ihrem Arzt oder Apotheker nach, wenn Sie sich nicht sicher sind.

Dosierung

Die Dosis richtet sich nach Art und Schwere der Erkrankung, und wird daher von Threm Arzt an Thre
Bediirfnisse angepasst.
Zur besseren Dosierung stehen auch 1 mg und 5 mg Tabletten zur Verfligung.

Falls vom Arzt nicht anders verordnet, ist die iibliche Dosis:

Im Folgenden sind allgemeine Dosierungsrichtlinien angegeben, Thr Arzt wird die fiir Sie geeignete
Dosis bestimmen.

Hormonersatzbehandlung (jenseits des Wachstumsalters)

1 bis 1% Aprednislon 5 mg — Tabletten tdglich, verteilt auf zwei Einzeldosen morgens und mittags, bei
adrenogenitalem Syndrom (Vermehrung des Nebennierenrindengewebes) morgens und abends.
Erforderlichenfalls verordnet Thnen Ihr Arzt zusétzlich ein Mineralocorticoid (Fludrocortison).

Bei besonderen korperlichen Belastungen, wie fieberhaftem Infekt, Unfall, Operation oder Entbindung
kann Thr Arzt die Dosis voriibergehend erhohen.

Bei Stresszustédnden nach langfristiger Glucocorticoid-Behandlung kann Thr Arzt voriibergehend bis
zu 50 mg Prednisolon tdglich verordnen. Ein Dosisabbau soll schrittweise nach Anweisung Ihres
Arztes liber mehrere Tage erfolgen.

Behandlung bestimmter Erkrankungen (Pharmakotherapie)
Die folgenden Tabellen geben eine Ubersicht iiber die allgemeinen Dosierungsrichtlinien:
Erwachsene

Die Hohe der Dosierung ist abhidngig von der Art und Schwere der Erkrankung und vom individuellen
Ansprechen des Patienten. Im Allgemeinen werden relativ hohe Initialdosen angewendet, die bei
akuten schweren Verlaufsformen deutlich hoher sein miissen als bei chronischen Erkrankungen. Je
nach klinischer Symptomatik und Ansprechverhalten kann unterschiedlich schnell auf eine moglichst
niedrige Erhaltungsdosis reduziert werden. Speziell bei chronischen Erkrankungen ist oft eine
Langzeitbehandlung mit niedrigen Erhaltungsdosen erforderlich.



Dosierung Tagesdosis in mg Tagesdosis in mg Prednisolon

Prednisolon pro kg Korpergewicht
Hohe Dosierung 80 bis 100 (250) 1,0 bis 3,0
Mittlere Dosierung 40 bis 80 0,5 bis 1,0
Niedrige Dosierung 10 bis 40 0,25 bis 0,5
Sehr niedrige Dosierung 1 bis 5 (-7,5)

(entspricht Erhaltungsdosis
bei Langzeittherapie)

Im Allgemeinen wird die gesamte Tagesdosis frilhmorgens zwischen 6:00 und 8:00 Uhr
eingenommen. Hohe Tagesdosen konnen in Abhéngigkeit von der Erkrankung jedoch auch auf zwei
bis vier, mittlere Tagesdosen auf zwei bis drei Einzelgaben verteilt werden.

In einigen Féllen ist eine Einnahme nur jeden 2. Tag mdglich. Ob dies fiir Sie geeignet ist, ist von
Ihrem Krankheitsbild und dem Behandlungserfolg abhéngig, und wird durch Thren Arzt bestimmt.

Wegen der Gefahr des Nebennierenversagens infolge Nebenniereninsuffizienz bei Belastung muss in
solchen Situationen (z.B. Trauma, Operation) eine erneute Substitution erfolgen (5 mg Prednisolon

taglich).

Kinder ab 6 Jahren und Jugendliche

Dosierung Tagesdosis in mg Prednisolon
pro kg Korpergewicht
Hochdosierte Behandlung 2,0 bis 3,0
Mittlere Dosierung 1,0
Erhaltungsdosis unter 0,2
jeden 2. Tag

Bei Kindern im Wachstumsalter soll wegen der Gefahr von Wachstumsstérungen grundsitzlich die
gesamte Tagesdosis am Morgen vor 8:00 Uhr oder jeden 2. Tag am Morgen eingenommen werden.

Patienten mit Schilddriisenunterfunktion oder Leberzirrhose

Patienten mit Schilddriisenunterfunktion oder Leberzirrhose konnen mit niedrigeren Dosen
ausreichend behandelt werden. Es kann ein Dosisabbau erforderlich sein.

Dosisabbau

Fiir die Langzeitbehandlung soll eine moglichst niedrige Erhaltungsdosis angestrebt werden. Thr Arzt
legt die Schritte fiir den Dosisabbau fest und beriicksichtigt dabei Ihr Krankheitsgeschehen.

Allgemeine Richtlinie fiir den Dosisabbau:

Tagesdosis Reduktion pro Tag

iiber 30 mg um 10 mg alle 2 bis 5 Tage
bei 30 bis 15 mg um 5 mg jede Woche

bei 15 bis 10 mg um 2,5 mg alle 1 bis 2 Wochen
bei 10 bis 6 mg um 1 mg alle 2 bis 4 Wochen
unter 6 mg um 0,5 mg alle 4 bis 8 Wochen

Aprednislon soll nur solange und nur in so niedriger Dosierung angewendet werden, wie es zur

Erzielung und Erhaltung der gewiinschten Wirkung unbedingt erforderlich ist.



Bei ldngerer Behandlungsdauer (normalerweise langer als 3 Wochen) diirfen Sie Aprednislon nicht
plotzlich absetzen. Auch nach kurzer Behandlungsdauer kann ein Ausschleichen der Dosis
unerwiinschte Reaktionen vermindern, da bei einer Glucocorticoid-Behandlung die Gewohnung von
Patient zu Patient sehr unterschiedlich sein kann.

Art der Anwendung

Zum Einnehmen.
Nehmen Sie die Tabletten zu oder nach dem Essen, vornehmlich dem Friihstiick, unzerkaut mit
ausreichend Fliissigkeit ein.

Hinweis zum Teilen der Tabletten

i
S

Bitte legen Sie die Tablette mit der Bruchkerbe nach oben auf eine harte Unterlage. Durch Druck mit
der Daumenkuppe auf die Tablettenmitte kann die Tablette in gleiche Dosen geteilt werden (siehe
Abbildung).

Dauer der Behandlung

Die Dauer der Behandlung richtet sich nach dem Krankheitsverlauf. Sobald ein befriedigendes
Behandlungsergebnis erreicht ist, wird die Dosis auf eine Erhaltungsdosis vermindert oder beendet.
Hierfiir legt Thr Arzt einen Behandlungsplan fest, der von Thnen genau eingehalten werden soll.

Wenn Sie eine grofiere Menge von Aprednislon 25 mg eingenommen haben, als Sie sollten

Im Allgemeinen wird Aprednislon auch bei kurzfristiger Einnahme gro3er Mengen ohne
Schwierigkeiten vertragen. Es sind keine besonderen Mafinahmen erforderlich. Falls Sie verstirkte
oder ungewohnliche Nebenwirkungen an sich beobachten, sollten Sie den Arzt um Rat fragen.

Wenn Sie die Einnahme von Aprednislon 25 mg vergessen haben

Sie konnen die unterlassene Einnahme im Laufe des Tages nachholen und am darauf folgenden Tag
die von Threm Arzt verordnete Dosis wie gewohnt weiter einnehmen. Wenn Sie mehrmals die
Einnahme vergessen haben, kann es unter Umstdnden zu einem Wiederaufflammen oder einer
Verschlimmerung der behandelten Krankheit kommen. In solchen Fillen sollten Sie sich an Thren Arzt
wenden, der die Behandlung tiberpriifen und gegebenenfalls anpassen wird.

Wenn Sie die Einnahme von Aprednislon 25 mg abbrechen

Die Behandlung darf auf keinen Fall ohne Anordnung des Arztes unterbrochen oder vorzeitig beendet
werden, weil — insbesondere eine ldngerdauernde Behandlung - zu einer Unterdriickung der
korpereigenen Produktion von Glucocorticoiden fiihrt. Eine ausgepragte korperliche Stresssituation
kann dann lebensgefahrlich sein (Addison-Krise). Wenn Nebenwirkungen fiir Sie belastend sind,
sprechen Sie mit Threm Arzt, er wird die geeignete Mafinahme treffen.

Wenn Sie weitere Fragen zur Einnahme dieses Arzneimittels haben, wenden Sie sich an Thren Arzt
oder Apotheker.

4. Welche Nebenwirkungen sind moglich?



Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei jedem
auftreten miissen. Vor allem wéhrend einer langfristigen Therapie mit Prednisolon kénnen die
bekannten Nebenwirkungen der Glucocorticoide auftreten, die als {ibersteigerte Hormonwirkung
einem bestimmten Krankheitsbild (Cushing-Syndrom) dhnlich sind.

Nachfolgend sind die Nebenwirkungen nach Organsystemen eingeteilt.

Haéufigkeit nicht bekannt: auf Grundlage der verfiigbaren Daten nicht abschitzbar

Infektionen und parasitire Erkrankungen:

Maskierung von Infektionen, Begiinstigung der Entstehung, Verbreitung oder Reaktivierung von Pilz-,
Virus- und anderen Infektionen (opportunistische Infektionen), Fadenwurm-Aktivierung.

Erkrankungen des Blutes und des Lymphsystems:

Blutbildverdnderungen (miBige Leukozytose, Lymphopenie, Eosinopenie, Polyglobulie).
Erkrankungen des Immunsystems:

Uberempfindlichkeitsreaktionen (z. B. Hautausschlag), Schwichung der Immunabwehr, allergische
Reaktionen bis zur Anaphylaxie (akute allergische Reaktion mit Lebensgefahr) wie Stérung der
regelméfigen Herzschlagfolge (Arrhythmien), Krampfzustinde der Atemmuskulatur, Blutdruckabfall
oder —anstieg, Kreislaufversagen, Herzstillstand.

Erkrankungen des Hormonsystems:

Cushing Symptome (wie z. B. Vollmondgesicht, Stammfettsucht), Inaktivitit bzw. Gewebsschwund
der Nebennierenrinde.

Stoffwechsel- und Ernihrungsstorungen:

Natrium-Zuriickhaltung im Organismus mit Wasseransammlungen im Gewebe, vermehrte
Kaliumausscheidung (Achtung: Herzrhythmusstérungen mdoglich!), Gewichtszunahme, erhdhter
Zuckerspiegel (verminderte Glucosetoleranz), Zuckerkrankheit, Erh6hung der Blutfettwerte
(Cholesterin und Triglyzeride), gesteigerter Appetit.

Psychiatrische Erkrankungen:

Depressionen, Gereiztheit, gesteigertes Gliicksgefiihl, Appetit- und Antriebssteigerung,
Schlaflosigkeit, Psychose, Labilitdt, Angst, Manie, Halluzination, Lebensmiidigkeit.

Erkrankungen des Nervensystems:

Pseudotumor cerebri (Scheingeschwulst im Gehirn), Begiinstigung des erstmaligen Auftretens einer
latenten Epilepsie (bisher ,,schlafenden* Epilepsie) und Erhohung der Anfallsbereitschaft bei bereits
bestehender Epilepsie (Anfille).

Augenerkrankungen:

Griiner Star, Grauer Star, Verschlechterung der Beschwerden bei Hornhautgeschwiiren, entziindliche
Erkrankung der Ader- und Netzhaut des Auges, verschwommenes Sehen.

Herzerkrankungen:

Langsamer Herzschlag.



GefiBlerkrankungen:

Anstieg des Blutdrucks, erhdhtes Risiko einer Atherosklerose (Veranderung der BlutgefdBwand) und
Thrombose (Verstopfung der BlutgefdB3e durch einen Blutpfropf), Entziindung eines Blut- oder
Lymphgefaes (Vaskulitis, auch als Entzugssyndrom nach Langzeittherapie), Briichigkeit der
GefaBwand (Kapillarfragilitét).

Erkrankungen des Magen-Darmtrakts:

Magen-Darm-Geschwiir, Blutungen im Magen-Darmbereich, Bauchspeicheldriisenentziindung,
Geschwiire oder Pilzbefall in der Speiserdhre.

Leber- und Gallenerkrankungen:
Erhohung der Leberenzymwerte im Blut.
Erkrankungen der Haut und des Unterhautzellgewebes:

Hautstreifen (Striae rubrae), Diinnwerden der Haut (Hautatrophie), punktférmige Hautblutungen
(Petechien), Bluterguss (Ekchymosen), Steroidakne, Entziindungen der Haut im Bereich des Mundes
(periorale Dermatitis).

Skelettmuskulatur-, Bindegewebe-, und Knochenerkrankungen:

Muskelschwiche, Muskelschwund (Atrophie), entziindliche Muskelerkrankung, Sehnenerkrankungen,
Sehnenentziindung, Sehnenriss, Abbau des Knochengewebes (Osteoporose), Wachstumsverzogerung
bei Kindern, aseptische Knochennekrosen (lokalisiertes Absterben von Knochengewebe).

Erkrankungen der Nieren und Harnwege:

Sklerodermiebedingte renale Krise bei Patienten, die bereits an Sklerodermie (einer
Autoimmunerkrankung) leiden. Zu den Anzeichen einer sklerodermiebedingten renalen Krise zidhlen
erhohter Blutdruck und verringerte Harnbildung.

Erkrankungen der Geschlechtsorgane und der Brustdriise:

Storungen der Sexualhormonsekretion wie Ausbleiben der Regelblutung (Amenorrhoe), vermehrte
Behaarung vom méannlichen Typ bei der Frau (Hirsutismus), Impotenz.

Allgemeine Erkrankungen und Beschwerden am Verabreichungsort:
verzogerte Wundheilung

Hinweis:

Bei zu rascher Dosisreduktion nach langdauernder Behandlung kann es zu Beschwerden wie Muskel-
und Gelenkschmerzen, Fieber, Nasenschleimhautentziindung (Rhinitis), Bindehautentziindung
(Conjunctivitis) und Gewichtsverlust kommen.

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Thren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch
fiir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind.

Sie konnen Nebenwirkungen auch direkt iiber das nationale Meldesystem anzeigen:

Bundesamt fiir Sicherheit im Gesundheitswesen
Traisengasse 5

AT-1200 Wien

Fax: +43 (0) 50 555 36207

Website: http://www.basg.gv.at/



Indem Sie Nebenwirkungen melden, konnen Sie dazu beitragen, dass mehr Informationen iiber die
Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfiigung gestellt werden.

5. Wie sind Aprednislon 25 mg - Tabletten aufzubewahren?
Nicht tiber 25°C lagern.

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fiir Kinder unzugénglich auf.

Sie diirfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem Umkarton angegebenen Verfalldatum nicht mehr
verwenden. Das Verfalldatum bezieht sich auf den letzten Tag des angegebenen Monats.

Entsorgen Sie Arzneimittel nicht im Abwasser oder Haushaltsabfall. Fragen Sie Ihren Apotheker wie
das Arzneimittel zu entsorgen ist, wenn Sie es nicht mehr verwenden. Sie tragen damit zum Schutz der
Umwelt bei.

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

Was Aprednislon 25 mg enthiilt

Der Wirkstoff ist: Prednisolon
1 Tablette enthélt 25 mg Prednisolon.

Die sonstigen Bestandteile sind:

Lactose-Monohydrat, Maisstirke, Carboxymethylstirke - Natrium, Siliziumdioxid, Talk,
Magnesiumstearat, mikrokristalline Cellulose.

Wie Aprednislon 25 mg aussieht und Inhalt der Packung

Die Tabletten sind cremefarben, rund mit Kreuzbruchrille. Die Tabletten konnen in gleiche Dosen
geteilt werden.

Blisterpackungen aus PVC/PVDC und Aluminiumfolie zu 10 und 40 Stiick

Es werden moglicherweise nicht alle Packungsgréfen in den Verkehr gebracht.

Pharmazeutischer Unternehmer und Hersteller:

Pharmazeutischer Unternehmer:
Merck GmbH, 1147 Wien

Hersteller:
P&G Health Austria GmbH & Co. OG, 9800 Spittal/Drau

Z.Nr.: 12.106

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt iiberarbeitet im Juli 2021.



