Gebrauchsinformation: Information fiir Patienten

Prednisolon 5mg JENAPHARM® Tabletten

Prednisolon

beginnen, denn sie enthalt wichtige Informationen.

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfiltig durch, bevor Sie mit der Einnahme dieses Arzneimittels

— Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht méchten Sie diese spater nochmals lesen.

— Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an lhren Arzt oder Apotheker.

— Dieses Arzneimittel wurde Ihnen persoénlich 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 Ihren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch fur
Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Siehe Abschnitt 4.

Was in dieser Packungsbeilage steht

Welche Nebenwirkungen sind moéglich?

B

Inhalt der Packung und weitere Informationen

Was ist Prednisolon 5mg JENAPHARM und wofiir wird es angewendet?
Was sollten Sie vor der Einnahme von Prednisolon 5mg JENAPHARM beachten?
Wie ist Prednisolon 5mg JENAPHARM einzunehmen?

Wie ist Prednisolon 5mg JENAPHARM aufzubewahren?

1. Was ist Prednisolon 5mg JENAPHARM
und wofiir wird es angewendet?

Der Wirkstoff in Prednisolon 5mg JENAPHARM ist ein
Glucocorticoid (Nebennierenrindenhormon) mit Wirkung
auf den Stoffwechsel, den Salz(Elektrolyt)-Haushalt und
auf Gewebefunktionen.

Prednisolon 5mg JENAPHARM wird angewendet bei
Erkrankungen, die eine systemische Behandlung mit
Glucocorticoiden notwendig machen.

Hierzu gehdren je nach Erscheinungsform und Schwere-
grad (Dosierungstabelle mit den Dosierungen: DS: a bis d
und Dosierung e, siehe Abschnitt ,3. Wie ist Prednisolon
5mg JENAPHARM einzunehmen?*):

Hormonersatzbehandlung bei:

— verminderter oder fehlender Nebennierenrinden-
Funktion (Nebennierenrinden-Insuffizienz) jeglicher
Ursache (z.B. Addison-Krankheit, adrenogenitales
Syndrom, operative Entfernung der Nebennieren,
Unterfunktion der Hirnanhangdriise) jenseits des
Wachstumsalters (Mittel der ersten Wahl sind Hydro-
cortison und Cortison)

— Stresszusténden nach langfristiger Corticoidbehand-
lung.

Rheumatische Erkrankungen:
— aktive Phasen von GefaRentziindungen:

knotige Entziindung der GefaRwéande (Panarteriitis no-

dosa) (DS: a, b, bei bestehender Hepatitis-B-Infektion

Behandlungsdauer auf zwei Wochen begrenzt)

Riesenzellarteriitis, Muskelschmerzen und -steifheit

(Polymyalgia rheumatica) (DS: c)

Entziindung v. a. der Schlafenschlagader (Arteriitis

temporalis) (DS: a), bei akutem Verlust des Sehvermé-

gens anfanglich hochdosierte StoRbehandlung mit

Glucocorticoiden Uber die Vene und Dauerbehandlung

unter Kontrolle der Blutsenkung

Wegener‘sche-Granulomatose: Induktionstherapie (DS:

a-b) in Kombination mit Methotrexat (leichtere Verlaufs-

formen ohne Nierenbeteiligung) oder nach dem Fauci-

Schema (schwere Verlaufsformen mit Nieren- und/oder

Lungenbeteiligung), Remissionserhaltung: (DS: d,

ausschleichend) in Kombination mit Immunsuppressiva

Churg-Strauss-Syndrom: Initialtherapie (DS: a-b), bei

Organmanifestationen und schweren Verldufen in

Kombination mit Immunsuppressiva, Remissionserhal-

tung (DS: d)

— aktive Phasen von rheumatischen Erkrankungen, die
innere Organe betreffen kénnen (DS: a, b):
innere Organe betreffender Lupus erythematodes,
Muskelschwéache und -schmerzen (Polymyositis),
Entziindungen des Knorpels (Polychondritis chronica
atrophicans), Bindegewebserkrankungen (Mischkolla-
genosen)

— voranschreitende rheumatische Gelenkentziindung
(DS: a bis d) mit schwerer fortschreitender Verlaufs-
form, z. B. schnell zerstérend verlaufende Formen (DS:
a) oder nicht das Gelenk betreffende Formen (DS: b)
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— andere entzindlich-rheumatische Gelenkerkrankun-
gen, sofern die Schwere des Krankheitsbildes es
erfordert und bestimmte Arzneimittel gegen rheumati-
sche Erkrankungen (NSAR) nicht wirksam sind oder
nicht angewendet werden kénnen:

entzindliche Verdnderungen vor allem im Bereich der
Wirbelsaule (Spondarthritiden), Wirbelentziindung und
-veranderung (Spondylitis ankylosans) mit Beteiligung
anderer Gelenke, z.B. an Armen und Beinen (DS: b, c),
Gelenkbeteiligung bei Schuppenflechte (Arthritis psoria-
tica) (DS: c, d), durch Magen-Darm-Erkrankungen
bedingte Gelenkerkrankung (enteropathische Arthropa-
thie) mit hoher Entziindungsaktivitat (DS: a)
Gelenkentziindungen als Reaktion auf andere Grunder-
krankungen (DS: c¢)

Gelenkentziindung bei Sarkoidose (DS: b zu Beginn)
Herzentziindung bei rheumatischem Fieber, bei schwe-
ren Fallen Uber 2-3 Monate (DS: a)

ohne erkennbare Ursache entstehende Gelenkentziin-
dung bei Jugendlichen (juvenile idiopathische Arthritis)
mit schwerer, innere Organe betreffender Verlaufsform
(Still-Syndrom) oder mit durch 6rtliche Behandlung nicht
beeinflussbarer Augenbeteiligung (Entziindung von Iris
und Umgebung) (DS: a).

Bronchial- und Lungenkrankheiten:

— Asthma bronchiale (DS: c-a), gleichzeitig empfiehlt
sich die Verabreichung von Arzneimitteln zur Erweite-
rung der Bronchien

— akute Verschlechterung einer chronisch bestehenden,
einengenden Atemwegserkrankung (DS: b), empfoh-
lene Behandlungsdauer bis zu 10 Tage

— spezielle Lungenerkrankungen, wie akute Entziindung
der Lungenblaschen (Alveolitis) (DS: b), Lungenge-
websverhartung und Lungenumbau (Lungenfibrose)
(DS: b), Bronchiolitis obliterans mit organisierender
Pneumonie (BOOP) (DS: b ausschleichend), ggf. in
Kombination mit Immunsuppressiva, chronische eosi-
nophile Pneumonie (DS: b ausschleichend), zur
Langzeitbehandlung chronischer Formen der Sarkoi-
dose in den Stadien Il und Il (bei Atemnot, Husten und
Verschlechterung der Lungenfunktionswerte) (DS: b)

— vorbeugende Behandlung des Atemnotsyndroms bei
Frihgeborenen (DS: b, zweimalig).

Erkrankungen der oberen Luftwege:

— schwere Verlaufsformen von Heufieber und allergi-
schem Schnupfen nach Versagen von glucocorticoid-
haltigen Nasensprays (DS: c)

— akute Kehlkopf- und Luftréhreneinengungen:
Schleimhautschwellung (Quincke-Odem), verengende
Kehlkopfentziindung (Pseudo-Krupp) (DS: b bis a).

Hautkrankheiten:

Erkrankungen der Haut und Schleimh&ute, die aufgrund
ihres Schweregrades und/oder Ausdehnung bzw. Betei-
ligung innerer Organe nicht ausreichend mit 6rtlich

anwendbaren Glucocorticoiden behandelt werden kén-
nen.
Dazu gehéren:

allergische und scheinbar allergische Reaktionen,
allergische Reaktionen im Zusammenhang mit Infek-
tionen:

z.B. Nesselsucht (akute Urtikaria), schockahnliche
(anaphylaktoide) Reaktionen

schwerwiegende, zum Teil die Haut zerstérende Haut-
erkrankungen, arzneimittelbedingter Ausschlag,
Erythema exsudativum multiforme, toxische epider-
male 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 atopi-
sches Ekzem oder Kontaktekzem, durch Krankheits-
erreger bedingter Ausschlag (hummuléres Ekzem)
(DS: b bis a)

knotenbildende Erkrankungen:

z.B. Sarkoidose, Lippenentziindung (Cheilitis granu-
lomatosa) (DS: b bis a)

schwere blasenbildende Hauterkrankungen:

z.B. Pemphigus vulgaris, bulléses Pemphigoid,
benignes Schleimhautpemphigoid, IgA-lineare
Dermatose (DS: b bis a)

Gefalentziindungen:

z.B. allergische Gefédflentziindung (Vasculitis aller-
gica), Polyarteriitis nodosa (DS: b bis a)
Erkrankungen des kdrpereigenen Abwehrsystems
(Autoimmunerkrankungen):

z.B. Dermatomyositis, systemische Sklerodermie
(indurative Phase), chronisch diskoider und subakut
kutaner Lupus erythematodes (DS: b bis a)

schwere Hauterkrankungen in der Schwangerschaft
(siehe auch unter ,Schwangerschaft und Stillzeit®):
z.B. Herpes gestationis, Impetigo herpetiformis (DS: d
bis a)

schwere Hauterkrankungen mit entztindlicher Rétung
und Schuppung:

z.B. Psoriasis pustulosa, Pityriasis rubra pilaris, Para-
psoriasis-Gruppe (DS: ¢ bis a); Erythrodermien, auch
bei Sézary-Syndrom (DS: c bis a)

andere schwere Erkrankungen:

z.B. Jarisch-Herxheimer-Reaktion bei Penicillinbe-
handlung der Syphilis, schnell und verdrdngend
wachsendes kaverndses Hdmangiom, Morbus
Behcet, Pyoderma gangraenosum, eosinophile
Fasciitis, Lichen ruber exanthematicus, Epidermolysis
bullosa hereditaria (DS: ¢ bis a).

Blutkrankheiten/Tumorerkrankungen:

Autoimmunerkrankungen des Blutes:

Blutarmut aufgrund von Selbstauflésung roter Blutkor-
perchen (Autoimmunh&molytische Anamie) (DS: c bis
a), idiopathische thrombozytopenische Purpura
(Morbus Werlhof) (DS: a), akute phasenweise auftre-

Stand: September 2023



Gebrauchsinformation: Information fiir Patienten
Prednisolon 5 mg JENAPHARM®

tende Abnahme der Zahl der Blutplattchen (intermit-
tierende Thrombozytopenie) (DS: a)

— bdsartige Erkrankungen wie akute lymphoblastische
Leukamie (DS: e), Morbus Hodgkin (DS: €), Non-
Hodgkin-Lymphome (DS: e), chronisch lymphatische
Leukamie (DS: e), Morbus Waldenstrém (DS: e),
multiples Myelom (DS: e)

— erhoéhter Calciumspiegel im Blut bei bésartigen
Grunderkrankungen (DS: ¢ bis a)

— Vorbeugung und Behandlung von Erbrechen, ausge-
I6st durch Chemotherapie (DS: b bis a)

— Palliativtherapie maligner Erkrankungen.

Hinweis:

Prednisolon 5mg JENAPHARM kann zur Linderung der
Beschwerden, z. B. bei Appetitlosigkeit, Abmagerung und
allgemeiner Schwache, in fortgeschrittenen Fallen
b&sartiger Erkrankungen nach Ausschépfung anderer
Behandlungsméglichkeiten angewendet werden.

Erkrankungen des Nervensystems:

— bestimmte Formen von Muskelldhmungen (Myasthe-
nia gravis) (Mittel der 1. Wahl ist Azathioprin), chroni-
sches Guillain-Barré-Syndrom, Tolosa-Hunt-Syndrom,
Polyneuropathie bei monoklonaler Gammopathie,
Multiple Sklerose (zum Ausschleichen nach hoch
dosierter Infusion von Glucocorticoiden im Rahmen
eines akuten Schubes), bestimmte Formen epilepti-
scher Erkrankungen im Kleinkindalter (BNS-Kréampfe).

Besondere Verlaufsformen von Infektionskrankheiten:

— Vergiftungszustdnde im Rahmen schwerer Infektions-
krankheiten (in Verbindung mit Antibiotika/Chemothe-
rapie), z. B. tuberkulése Hirnhautentziindung (Menin-
gitis) (DS: b), schwere Verlaufsform einer Lungentu-
berkulose (DS: b).

Augenkrankheiten (DS: b bis a):

— bei Erkrankungen mit Augenbeteiligung und bei
immunologischen Prozessen in der Augenhdéhle und
im Auge:

Erkrankung des Sehnervs (Optikusneuropathie, z. B.
bei Riesenzellarteriitis, bedingt durch Durchblutungs-
stérungen oder verletzungsbedingt), Morbus Behcet,
Sarkoidose, endokrine Orbitopathie, Scheinge-
schwulst der Augenhoéhle, Transplantatabstof3ung und
bei bestimmten Entziindungen der Aderhaut, wie
Harada-Erkrankung und Ophthalmia sympathica.

Beifolgenden Erkrankungen ist die Gabe von Prednisolon
5mg JENAPHARM nur nach erfolgloser értlicher
Behandlung angezeigt:

— Entziindungen verschiedener Augenabschnitte:

Entziindungen der Lederhaut und Umgebung, der Horn-
haut oder der Aderhaut; chronische Entziindung des
kammerwasserbildenden Augenabschnitts; allergische
Bindehautentziindung; Alkaliveratzungen

Hornhautentziindungen, die im Rahmen einer Autoim-
munerkrankung oder einer Syphilis auftreten (zusétzliche
Behandlung gegen Krankheitserreger erforderlich), bei
durch Herpes simplex ausgeldster Hornhautentziindung
(nur bei intakter Hornhautoberflache und regelmaRiger
augenarztlicher Kontrolle).

Magen-Darm-Erkrankungen/Lebererkrankungen:
Colitis ulcerosa (DS: b bis c)

Morbus Crohn (DS: b)

Autoimmunerkrankung der Leber (Autoimmunhepati-
tis) (DS: b)

Speiserthrenveratzung (DS: a).

Nierenkrankheiten:

— bestimmte Autoimmunerkrankungen im Bereich der
Nieren:
Minimal Change Glomerulonephritis (DS: a), Extrak-
apillar-proliferative Glomerulonephritis (rapid progres-
sive Glomerulonephritis) (DS: hochdosierte Stof3be-
handlung, in der Regel in Kombination mit Zytostatika),
bei Goodpasture-Syndrom Abbau und Beendigung der
Behandlung, bei allen anderen Formen langfristige
Fortfihrung der Behandlung (DS: d).

2. Was sollten Sie vor der Einnahme von
Prednisolon 5mg JENAPHARM beach-
ten?

Prednisolon 5mg JENAPHARM darf nicht eingenom-

men werden,

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

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

Warnhinweise und VorsichtsmaRnahmen

Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder Apotheker, bevor
Sie Prednisolon 5mg JENAPHARM einnehmen.
Besondere Vorsicht bei der Einnahme von Prednisolon
5mg JENAPHARM ist erforderlich, wenn eine Einnahme
von Prednisolon 5mg JENAPHARM in héheren Dosie-
rungen als bei der Hormonersatzbehandlung erforderlich
ist.

Prednisolon 5mg JENAPHARM sollte nur dann einge-
nommen werden, wenn lhr Arzt es bei folgenden Erkran-
kungen fiir unbedingt erforderlich halt.

Die Behandlung mit Prednisolon 5mg JENAPHARM kann
durch die Unterdrickung der kérpereigenen Abwehr zu
einem erhéhten Risiko fur bakterielle, virale, parasitare,
opportunistische sowie Pilzinfektionen fiihren. Die Anzei-
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chen und Beschwerden einer bestehenden oder sich

entwickelnden Infektion kénnen verschleiert und somit

schwer erkennbar werden. Stumme Infektionen, wie

Tuberkulose oder Hepatitis B, kénnen wieder aktiviert

werden.

Bei gleichzeitigem Vorliegen einer der folgenden Erkran-

kungen missen ggf. zusétzlich gezielt Arzneimittel gegen

die Krankheitserreger eingenommen werden:

— akute Virusinfektionen (Hepatitis B, Windpocken,
Gurtelrose, Herpes-simplex-Infektionen, Entziindun-
gen der Augenhornhaut durch Herpesviren)

— akute und chronische bakterielle Infektionen

— Pilzerkrankungen mit Befall innerer Organe

— bestimmte Erkrankungen durch Parasiten (Amd&ben-,
Wurminfektionen). Bei Patienten mit Verdacht auf oder
bestatigter Infektion mit Zwergfadenwirmern (Stron-
gyliden) kann Prednisolon 5mg JENAPHARM zur
Aktivierung und Massenvermehrung der Parasiten
fihren.

— Lymphknotenerkrankung nach Tuberkulose-Impfung
(bei Tuberkulose in der Krankengeschichte Anwen-
dung nur unter gleichzeitiger Einnahme von Arznei-
mitteln gegen Tuberkulose)

— infektiése Leberentziindung (HBsAg-positive chro-
nisch-aktive Hepatitis)

— Kinderlahmung

— ca. 8 Wochen vor bis 2 Wochen nach Schutzimpfungen
mit einem abgeschwéchten Erreger (Lebendimpfstoff).

Folgende Erkrankungen missen bei gleichzeitiger
Behandlung mit Prednisolon 5mg JENAPHARM gezielt
Uberwacht und den Erfordernissen entsprechend behan-
delt werden:

— Magen-Darm-Geschwire

— schwer einstellbarer Bluthochdruck

— schwer einstellbare Zuckerkrankheit (Diabetes melli-
tus)

— Knochenschwund (Osteoporose)

— seelische (psychische) Erkrankungen (auch in der
Vorgeschichte) einschliefllich Selbstmordgefahrdung.
In diesem Fall wird neurologische oder psychiatrische
Uberwachung empfohlen.

— erhéhter Augeninnendruck (Eng- und Weitwinkelglau-
kom); augenérztliche Uberwachung und begleitende
Therapie wird empfohlen

— Verletzungen und Geschwiire der Hornhaut des
Auges; augenérztliche Uberwachung und begleitende
Therapie wird empfohlen.

Wegen der Gefahr eines Darmwanddurchbruchs darf
Prednisolon 5mg JENAPHARM nur bei Vorliegen zwing-
ender medizinischer Griinde und unter entsprechender
Uberwachung eingenommen werden bei:

— schwerer Dickdarmentziindung (Colitis ulcerosa) mit
drohendem Durchbruch, mit Abszessen oder eitrigen
Entztindungen méglicherweise auch ohne Bauchfell-
reizung

— bei entziindeten Darmwandausstllpungen (Divertiku-
litis)

— unmittelbar nach bestimmten Darmoperationen (Ente-
roanastomosen).

Die Zeichen einer Bauchfellreizung nach Durchbruch
eines Magen-Darm-Geschwiires kdnnen bei Patienten,
die hohe Dosen von Glucocorticoiden erhalten, fehlen.
Das Risiko von Sehnenbeschwerden, Sehnenentzin-
dung und von Sehnenabrissen ist erhéht, wenn Fluorchi-
nolone (bestimmte Antibiotika) und Prednisolon 5mg
JENAPHARM zusammen verabreicht werden.

Bei Behandlung einer bestimmten Form von Muskelléh-
mung (Myasthenia gravis) kann es zu Beginn zu einer
Symptomverschlechterung kommen, weshalb die
Einstellung auf Prednisolon 5mg JENAPHARM im Kran-
kenhaus erfolgen sollte. Insbesondere, wenn die Stérun-
gen im Bereich von Gesicht und Rachen besonders
schwer sind und die Atmung beeintréchtigt ist, sollte die
Behandlung mit Prednisolon 5mg JENAPHARM
einschleichend begonnen werden.

Impfungen mit Impfstoffen aus abgetdteten Krankheits-
erregern (Totimpfstoffe) sind grundsétzlich mdglich. Es ist
jedoch zu beachten, dass der Impferfolg bei héheren
Dosierungen von Prednisolon 5mg JENAPHARM beein-
trachtigt werden kann.

Bei Anwendung hoher Dosen von Prednisolon 5mg
JENAPHARM kann es zu einem verlangsamten Herz-
schlag (Bradykardie) kommen. Das Auftreten von Brady-
kardien korreliert nicht notwendigerweise mit der Dauer
der Behandlung.

Bei einer Langzeittherapie mit Prednisolon 5mg
JENAPHARM sind regelmafige arztliche Kontrollen
(einschlie3lich augenarztlicher Kontrollen in dreimonati-
gen Abstanden) erforderlich.

Bei Zuckerkrankheit muss regelméRig der Stoffwechsel
kontrolliert werden; ein eventuell erhdhter Bedarf an
Arzneimitteln zur Behandlung der Zuckerkrankheit (Insu-
lin, Tabletten usw.) ist zu bertcksichtigen.

Achten Sie insbesondere bei ldnger dauernder Behand-
lung mit vergleichsweise hohen Dosen von Prednisolon
5mg JENAPHARM auf eine ausreichende Kaliumzufuhr
(z.B. Gemise, Bananen) und eine begrenzte Kochsalz-
zufuhr. Lassen Sie den Kalium-Spiegel im Blut vom Arzt
Uberwachen.

Schwere anaphylaktische Reaktionen (Uberreaktion des
Immunsystems) kdnnen auftreten.

Bei schwerem Bluthochdruck oder schwerer Herzschwa-
che lassen Sie sich vom Arzt sorgfaltig Uberwachen, da
die Gefahr einer Verschlechterung besteht.

Kommt es wahrend der Behandlung mit Prednisolon 5mg
JENAPHARM zu besonderen kérperlichen Belastungen,
wie fieberhaften Erkrankungen, Unfallen oder Operatio-
nen, Geburt usw., ist sofort der Arzt zu versténdigen oder
ein Notarzt Uber die laufende Behandlung zu unterrichten.
Es kann eine voriibergehende Steigerung der taglichen
Dosis von Prednisolon 5mg JENAPHARM notwendig
werden. Bei einer Langzeitbehandlung sollte Ihnen Ihr
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Arzt deswegen einen Corticoid-Ausweis ausstellen, den
Sie immer bei sich tragen sollten.

Abhangig von Dauer und Dosierung der Behandlung
muss mit einem negativen Einfluss auf den Calciumstoff-
wechsel gerechnet werden, so dass eine Osteoporose-
vorbeugung zu empfehlen ist. Dies gilt vor allem bei
gleichzeitig bestehenden Risikofaktoren, wie familidrer
Veranlagung, hdherem Lebensalter, ungentgender Ei-
weild- und Calciumzufuhr, starkem Rauchen, Uberméafi-
gem Alkoholgenuss, nach den Wechseljahren sowie bei
Mangel an kérperlicher Aktivitat. Die Vorbeugung besteht
in ausreichender Calcium- und Vitamin-D-Zufuhr sowie
korperlicher Aktivitat. Bei bereits bestehender Osteopo-
rose sollte zusétzlich eine medikamentése Behandlung
erwogen werden.

Bei Beendigung oder gegebenenfalls Abbruch langzeiti-
ger Einnahme ist an folgende Risiken zu denken:
Wiederaufflammen oder Verschlimmerung der Grund-
krankheit, akute Unterfunktion der Nebennierenrinde
(insbesondere in Stresssituationen, z. B. wahrend einer
Infektion, nach Unfallen, bei verstarkter kérperlicher
Belastung), durch Cortison-Entzug bedingte Krankheits-
zeichen und Beschwerden.

Viruserkrankungen (z.B. Masern, Windpocken) kénnen
bei Patienten, die mit Prednisolon 5mg JENAPHARM
behandelt werden, besonders schwer verlaufen. Beson-
ders gefahrdet sind abwehrgeschwachte (immunsuppri-
mierte) Patienten, die bisher noch keine Masern oder
Windpocken hatten. Wenn diese Personen wahrend einer
Behandlung mit Prednisolon 5mg JENAPHARM Kontakt
zu masern- oder windpockenerkrankten Personen haben,
sollten sie sich umgehend an ihren Arzt wenden, der
gegebenenfalls eine vorbeugende Behandlung einleitet.
Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt, bevor Sie Prednisolon
5mg JENAPHARM einnehmen, wenn Sie an Skleroder-
mie leiden (auch bekannt als systemische Sklerose, eine
Autoimmunerkrankung), da tégliche Dosen von 15mg
oder mehr das Risiko fiir eine schwere Komplikation, der
sogenannten sklerodermiebedingten renalen Krise,
erhdéhen kénnen. Zu den Anzeichen einer sklerodermie-
bedingten renalen Krise zéhlen erhdhter Blutdruck und
verringerte Harnbildung. Der Arzt kann Sie anweisen,
regelmaRig Ihren Blutdruck und Ihren Urin Gberpriifen zu
lassen.

Bei einer Behandlung mit diesem Arzneimittel kann es zu
einer sogenannten Ph&dochromozytom-Krise kommen,
die tédlich verlaufen kann. Das Phdochromozytom ist ein
seltener hormonabhé&ngiger Tumor der Nebenniere.
Mégliche Symptome einer Krise sind Kopfschmerzen,
Schweiflausbruch, Herzklopfen (Palpitationen) und Blut-
hochdruck (Hypertonie). Sprechen Sie unverziglich mit
lhrem Arzt, wenn Sie eines dieser Zeichen bemerken.
Sprechen Sie mit Ihrem Arzt, bevor Sie Prednisolon 5mg
JENAPHARM einnehmen, wenn der Verdacht besteht
oder bekannt ist, dass Sie ein Phdochromozytom (Tumor
der Nebenniere) haben.

Wenn bei Ihnen verschwommenes Sehen oder andere
Sehstérungen auftreten, wenden Sie sich an lhren Arzt.

Kinder und Jugendliche

Bei Kindern sollte Prednisolon 5mg JENAPHARM wegen
des Risikos einer Wachstumshemmung nur bei Vorliegen
zwingender medizinischer Griinde angewendet und das
Langenwachstum regelmaRig kontrolliert werden. Die
Therapie mit Prednisolon 5mg JENAPHARM sollte zeit-
lich begrenzt oder abwechselnd (z.B. jeden zweiten Tag,
dann jedoch mit doppelter Dosis [alternierende Therapie])
verabreicht werden.

Altere Patienten

Da altere Patienten ein erhdhtes Osteoporoserisiko
haben, sollte das Nutzen-Risiko-Verhaltnis einer Therapie
mit Prednisolon 5mg JENAPHARM sorgféltig erwogen
werden.

Auswirkungen bei Fehlgebrauch zu Dopingzwecken
Die Anwendung von Prednisolon 5mg JENAPHARM
kann bei Dopingkontrollen zu positiven Ergebnissen
fuhren.

Die gesundheitlichen Folgen der Anwendung von Pred-
nisolon 5mg JENAPHARM als Dopingmittel kénnen nicht
abgesehen werden, schwerwiegende Gesundheitsge-
fahrdungen sind nicht auszuschlielRen.

Einnahme von Prednisolon 5mg JENAPHARM zu-
sammen mit anderen Arzneimitteln

Informieren Sie lhren Arzt, wenn Sie andere Arzneimittel
einnehmen/anwenden, kirzlich andere Arzneimittel
eingenommen/angewendet haben oder beabsichtigen,
andere Arzneimittel einzunehmen/anzuwenden, auch
wenn es sich um Arzneimittel handelt, die ohne arztliche
Verschreibung erhaltlich sind.

Welche anderen Arzneimittel beeinflussen die Wirkung

von Prednisolon 5mg JENAPHARM?

— Einige Arzneimittel kbnnen die Wirkungen von Predni-
solon 5mg JENAPHARM verstarken und |hr Arzt wird
Sie moéglicherweise sorgféltig iberwachen, wenn Sie
diese Arzneimittel einnehmen (einschliel3lich einiger
Arzneimittel gegen HIV: Ritonavir, Cobicistat).

— Arzneimittel, die den Abbau in der Leber beschleuni-
gen, wie bestimmte Schlafmittel (Barbiturate), Arznei-
mittel gegen Krampfanfalle (Phenytoin, Carbamaze-
pin, Primidon) und bestimmte Arzneimittel gegen
Tuberkulose (Rifampicin) kénnen die Wirkung von
Prednisolon 5mg JENAPHARM abschwéchen.

— Ephedrin (kann z. B. in Arzneimitteln gegen Hypotonie,
chronische Bronchitis, Asthmaanfalle und zur
Abschwellung der Schleimh&ute bei Schnupfen sowie
als Bestandteil von Appetitziiglern enthalten sein):
Durch beschleunigten Abbau im Kdérper kann die
Wirksamkeit von Prednisolon 5mg JENAPHARM
herabgesetzt werden.

— Arzneimittel, die den Abbau in der Leber verlangsa-
men, wie z. B. bestimmte Arzneimittel gegen Pilzer-
krankungen (Ketoconazol, Itraconazol), kénnen die
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Wirkung von Prednisolon 5mg JENAPHARM verstar-
ken.

— Bestimmte weibliche Geschlechtshormone, z.B. zur
Schwangerschaftsverhutung (,Pille”): Die Wirkung von
Prednisolon 5mg JENAPHARM kann verstarkt
werden.

— Arzneimittel gegen die Ubermafige Saureproduktion
des Magens (Antazida): Bei gleichzeitiger Gabe von
Magnesium- oder Aluminiumhydroxid ist eine vermin-
derte Resorption von Prednisolon méglich. Die
Einnahme der beiden Arzneimittel sollte daherin einem
zeitlichen Abstand erfolgen (2 Stunden).

Wie beeinflusst Prednisolon 5mg JENAPHARM die

Wirkung von anderen Arzneimitteln?

— Prednisolon 5mg JENAPHARM kann durch Kalium-
mangel die Wirkung von Arzneimitteln zur Herzstér-
kung (Herzglykoside) verstarken.

— Prednisolon 5mg JENAPHARM kann die Kaliumaus-
scheidung durch harntreibende Arzneimittel (Salure-
tika) und Abfuhrmittel (Laxanzien) verstérken.

— Prednisolon 5mg JENAPHARM kann die blutzucker-
senkende Wirkung von oralen Antidiabetika und Insulin
vermindern.

— Prednisolon 5mg JENAPHARM kann die Wirkung von
Arzneimitteln zur Hemmung der Blutgerinnung (orale
Antikoagulanzien, Cumarinderivate) abschwéchen
oder verstarken. |hr Arzt wird entscheiden, ob eine
Dosisanpassung des blutgerinnungshemmenden
Arzneimittels notwendig ist.

— Prednisolon 5mg JENAPHARM kann bei gleichzeitiger
Anwendung von Arzneimitteln gegen Entziindungen
und Rheuma (Salicylate, Indometacin und andere
nicht-steroidale Antiphlogistika) die Gefahr von
Magengeschwiren und Magen-Darm-Blutungen
erhéhen.

— Prednisolon 5mg JENAPHARM kann die muskeler-
schlaffende Wirkung bestimmter Arzneimittel (nicht-
depolarisierende Muskelrelaxanzien) verlangern.

— Prednisolon 5mg JENAPHARM kann die augen-
drucksteigernde Wirkung bestimmter Arzneimittel
(Atropin und andere Anticholinergika) verstarken.

— Prednisolon 5mg JENAPHARM kann die Wirkung von
Arzneimitteln gegen Wurmerkrankungen (Praziquan-
tel) vermindern.

— Prednisolon 5mg JENAPHARM kann bei gleichzeitiger
Anwendung von Arzneimitteln gegen Malaria oder
rheumatische Erkrankungen (Chloroquin, Hydroxy-
chloroquin, Mefloquin) das Risiko des Auftretens von
Muskelerkrankungen oder Herzmuskelerkrankungen
(Myopathien, Kardiomyopathien) erhéhen.

— Wachstumshormone (Somatropin): Deren Wirkung
wird insbesondere bei hohen Dosierungen von Pred-
nisolon 5mg JENAPHARM vermindert.

— Prednisolon 5mg JENAPHARM kann den Anstieg des
schilddrisenstimulierenden Hormons (TSH) nach
Gabe von Protirelin (ein Hormon des Zwischenhirns)
vermindern.

— Prednisolon 5mg JENAPHARM und die gleichzeitige
Anwendung von Arzneimitteln zur Unterdriickung der
kérpereigenen Abwehr (immunsuppressive Substan-
zen) kdnnen die Infektanfalligkeit erhéhen und bereits
bestehende aber vielleicht noch nicht ausgebrochene
Infektionen verschlimmern.

— Zusétzlich fir Ciclosporin (Arzneimittel zur Unterdri-
ckung der kdrpereigenen Abwehr): Prednisolon 5mg
JENAPHARM kann die Ciclosporinspiegel im Blut
erhdhen und dadurch die Gefahr von Krampfanfallen
verstarken.

— Bestimmte Arzneimittel zur Blutdrucksenkung (ACE-
Hemmstoffe): Erhdhtes Risiko des Auftretens von
Blutbildverédnderungen.

— Fluorchinolone, eine bestimmte Gruppe von Antibio-
tika, kbnnen das Risiko von Sehnenabrissen erhéhen.

Einfluss auf Untersuchungsmethoden
Hautreaktionen auf Allergietests kdnnen unterdriickt
werden.

Schwangerschaft und Stillzeit

Wenn Sie schwanger sind oder stillen, oder wenn Sie
vermuten, schwanger zu sein, oder beabsichtigen,
schwanger zu werden, fragen Sie vor der Einnahme
dieses Arzneimittels Ihren Arzt oder Apotheker um Rat.

Schwangerschaft

Wéhrend einer Schwangerschaft soll die Einnahme nur
auf Anraten des Arztes erfolgen. Verstandigen Sie daher
den Arzt Uber eine bestehende oder eingetretene
Schwangerschaft. Bei einer Langzeitbehandlung mit
Prednisolon 5mg JENAPHARM wéhrend der Schwan-
gerschaft sind Wachstumsstérungen des ungeborenen
Kindes nicht auszuschlief3en.

Wird Prednisolon 5mg JENAPHARM am Ende der
Schwangerschaft eingenommen, kann beim Neugebore-
nen eine Rickbildung der Nebennierenrinde auftreten,
die eine ausschleichende Ersatzbehandlung erforderlich
machen kann. Prednisolon zeigte im Tierversuch frucht-
schadigende Wirkungen (z.B. Gaumenspalten). Ein
erhohtes Risiko fuir solche Schaden beim Menschen
durch die Gabe von Prednisolon wahrend der ersten drei
Schwangerschaftsmonate wird diskutiert.

Stillzeit

Prednisolon geht in die Muttermilch Gber. Eine Schadi-
gung des Sauglings ist bisher nicht bekannt geworden.
Trotzdem sollte die Notwendigkeit der Gabe von Predni-
solon 5mg JENAPHARM in der Stillzeit genauestens
gepruft werden. Sind aus Krankheitsgriinden héhere
Dosen erforderlich, sollten Sie abstillen. Bitte setzen Sie
sich umgehend mit lhrem Arzt in Verbindung.

Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum Bedienen von
Maschinen

Bisher liegen keine Hinweise vor, dass Prednisolon 5mg
JENAPHARM die Féhigkeit zur aktiven Teilnahme am
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StralRenverkehr oder zur Bedienung von Maschinen
beeintrachtigt, gleiches gilt auch fiir Arbeiten ohne siche-
ren Halt.

Prednisolon 5 mg JENAPHARM enthélt Lactose und
Natrium

Bitte nehmen Sie Prednisolon 5mg JENAPHARM erst
nach Rucksprache mit Inrem Arzt ein, wenn lhnen
bekannt ist, dass Sie unter einer Unvertraglichkeit
gegenuber bestimmten Zuckern leiden.

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

3. Wie ist Prednisolon 5mg JENAPHARM
einzunehmen?

Nehmen Sie dieses Arzneimittel immer genau nach
Absprache mit Inrem Arzt ein. Fragen Sie bei lhrem Arzt
oder Apotheker nach, wenn Sie sich nicht sicher sind.
Die Dosis wird Ihr Arzt fur Sie individuell festlegen. Bitte
halten Sie sich an die Einnahmevorschriften, da Predni-
solon 5mg JENAPHARM sonst nicht richtig wirken kann.

Art der Anwendung

Nehmen Sie die Tabletten unzerkaut mit ausreichend
Flussigkeit wahrend oder unmittelbar nach einer Mahlzeit
ein. Die Hormonersatzbehandlung bei chronischer
Nebennierenrinden-Funktionsschwéache erfolgt lebens-
lang.

Die Méglichkeit zur Einnahme nur jeden 2. Tag wird durch
den Arzt in Abhangigkeit vom Krankheitsbild und dem
individuellen Ansprechen auf die Therapie geprift. Die
Tablette kann in gleiche Dosen geteilt werden.

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

Hormonersatzbehandlung (jenseits des
Wachstumsalters):

5 bis 7,5mg Prednisolon/Tag, verteilt auf zwei Einzel-
gaben (morgens und mittags, bei adrenogenitalem Syn-
drom morgens und abends); erforderlichenfalls zusatz-
liche Gabe eines Mineralocorticoids (Fludrocortison). Bei
besonderen kdrperlichen Belastungen, wie fieberhaftem
Infekt, Unfall, Operation oder Entbindung, ist die Dosis
nach Anweisung des Arztes voriibergehend zu erhéhen.
Stresszustande nach langfristiger Glucocorticoid-
Behandlung:

friihzeitig bis zu 50 mg Prednisolon/Tag, dann Dosisab-
bau Uber mehrere Tage.

Behandlung bestimmter Krankheiten
(Pharmakotherapie):

Fur niedrigere bzw. héhere Dosierungen steht Predniso-
lon JENAPHARM auch in Tabletten zu 1 mg, 10mg, 20 mg
und 50 mg zur Verfuigung. Teilungsrillen erlauben die

jeweils erforderlichen unterschiedlichen Einzeldosierun-
gen.

Die folgenden Tabellen geben eine Ubersicht tiber die
allgemeinen Dosierungsrichtlinien:

Erwachsene (Dosierungsschema a-d)

Dosierung Dosis in Dosis in
mg/Tag mg/kg KG/Tag

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

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

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

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

e) fur Erkrankungen des blutbildenden Systems im
Rahmen spezieller Schemata (siehe weiter unten Dosie-
rungsschema e [DS: ,e]).

Im Allgemeinen wird die gesamte Tagesdosis frihmor-
gens zwischen 6.00 und 8.00 Uhr eingenommen. Hohe
Tagesdosen kénnen in Abh&ngigkeit von der Erkrankung
jedoch auch auf 2-4, mittlere Tagesdosen auf 2-3 Einzel-
gaben verteilt werden.

Kinder

Dosierung Dosis in mg/kg KG/Tag
Hohe 2-3

Mittlere 1-2

Erhaltungsdosis 0,25

Bei Kindern sollte die Behandlung in mdglichst niedriger
Dosierung erfolgen. In besonderen Fallen (z.B. BNS-
Krampfe) kann von dieser Empfehlung abgewichen
werden.

Dosisabbau

Nach Eintritt der erwlinschten Wirkung und in Abhangig-
keit von der Grunderkrankung wird mit der Dosisreduktion
begonnen. Bei Verteilung der Tagesdosis auf mehrere
Einzeldosen wird zuné&chst die abendliche Dosis, dann
die etwaige Mittagsdosis reduziert.

Die Dosis wird zunachst in etwas gréReren Schritten,
unterhalb von ca. 30 mg taglich in kleineren Stufen redu-
Ziert.

Die Dauer der Behandlung richtet sich nach dem Krank-
heitsverlauf. Sobald ein befriedigendes Behandlungser-
gebnis erreichtist, wird die Dosis auf eine Erhaltungsdosis
reduziert oder beendet. Hierfur legt Ihr Arzt ein Behand-
lungsschema fest, das von Ihnen genau eingehalten
werden sollte. Unter Beobachtung der Krankheitsaktivitat
kénnen fiir die Dosisreduktion die folgenden Schritte als
Orientierung dienen:

Uber 30mg/Tag Reduktion 10 mg alle 2-5Tage
um

bei 30 bis 15mg/- |Reduktion |5 mg jede Woche

Tag um

bei 15 bis 10mg/- |Reduktion |2,5 mg alle 1-2Wochen

Tag um
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bei 10 bis6mg/- |Reduktion |1 mg alle 2-4 Wochen

Tag um

unter 6mg/Tag Reduktion 0,5 mg alle 4-8 Wochen
um

Hohe und héchste Dosen, die Uber wenige Tage gegeben
wurden, kénnen in Abhangigkeit von der Grunderkran-
kung und dem klinischen Ansprechen ohne Ausschlei-
chen abgesetzt werden.

Bei Schilddrisenunterfunktion oder Leberzirrhose kén-
nen auch schon niedrigere Dosierungen ausreichen oder
es kann eine Dosisreduktion erforderlich sein.

Bitte sprechen Sie mit Inrem Arzt oder Apotheker, wenn
Sie den Eindruck haben, dass die Wirkung von Predni-
solon 5mg JENAPHARM zu stark oder zu schwach ist.

Dosierungsschema ,e“ (DS: ,e)
In der Regel wird Prednisolon hierbei als eine Einmaldosis
ohne erforderliches Ausschleichen zum Behandlungs-
ende angewendet. Anerkannt sind bei der Chemotherapie
z.B. folgende Dosierungsschemata:
— Non-Hodgkin-Lymphome:
CHOP-Schema, Prednisolon 100 mg/m2, Tag 1-5;
COP-Schema, Prednisolon 100 mg/m?2, Tag 1-5.
— Chronisch lymphatische Leukamie:
Knospe-Schema, Prednisolon 75/50/25mg, Tag 1-3.
— Morbus Hodgkin:
COPP-ABVD-Schema, Prednisolon 40 mg/m?2, Tag 1-
14.
— Multiples Myelom:
Alexanian-Schema, Prednisolon 2mg/kg KG, Tag 1-4.

Wenn Sie eine groRere Menge von Prednisolon 5mg
JENAPHARM eingenommen haben, als Sie sollten
Im Allgemeinen wird Prednisolon 5mg JENAPHARM
auch bei kurzfristiger Einnahme grofRer Mengen ohne
Komplikationen vertragen. Es sind keine besonderen
MaRnahmen erforderlich. Falls Sie verstarkte oder unge-
wohnliche Nebenwirkungen an sich beobachten, sollten
Sie den Arzt um Rat fragen.

Wenn Sie die Einnahme von Prednisolon 5mg
JENAPHARM vergessen haben

Sie kénnen die unterlassene Einnahme im Laufe des
Tages nachholen und am darauf folgenden Tag die von
Ihrem Arzt verordnete Dosis wie gewohnt weiter einneh-
men. Nehmen Sie nicht die doppelte Menge ein, wenn Sie
die vorherige Einnahme vergessen haben.

Wenn Sie mehrmals die Einnahme vergessen haben,
kann es u. U. zu einem Wiederaufflammen oder einer
Verschlimmerung der behandelten Krankheit kommen. In
solchen Fallen sollten Sie sich an lhren Arzt wenden, der
die Behandlung Uberpriifen und gegebenenfalls anpas-
sen wird.

Wenn Sie die Einnahme von Prednisolon 5mg
JENAPHARM abbrechen

Folgen Sie stets dem vom Arzt vorgegebenen Dosie-
rungsschema. Prednisolon 5mg JENAPHARM darf nie
eigenméchtig abgesetzt werden, weil insbesondere eine
langer dauernde Behandlung mit Prednisolon 5 mg
JENAPHARM zu einer Unterdriickung der kérpereigenen
Produktion von Glucocorticoiden fiihrt. Eine ausgepragte
koérperliche Stresssituation kann dann lebensgefahrlich
sein (Addison-Krise).

Wenn Sie weitere Fragen zur Einnahme dieses Arznei-
mittels haben, wenden Sie sich an lhren Arzt oder
Apotheker.

4. Welche Nebenwirkungen sind
moglich?

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel
Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei jedem auftre-
ten missen.

Mogliche Nebenwirkungen

Hormonersatzbehandlung:
Geringes Nebenwirkungsrisiko bei Beachtung der
empfohlenen Dosierungen.

Behandlung bestimmter Erkrankungen mit héheren
Dosierungen als in der Hormonersatztherapie:
Folgende Nebenwirkungen kénnen auftreten, die sehr
stark von Dosis und Therapiedauer abhangig sind und
deren Haufigkeit daher hier nicht angegeben werden
kann:

Infektionen und parasitdre Erkrankungen

Maskierung von Infektionen; Auftreten, Wiederauftreten
und Verschlimmerung von Virus-, Pilz-, Bakterieninfek-
tionen, sowie von parasitaren oder opportunistischen
Infektionen; Aktivierung einer Zwergfadenwurminfektion.

Erkrankungen des Blutes und des Lymphsystems
Blutbildverdnderungen (Vermehrung der weilten Blutkér-
perchen oder aller Blutzellen, Verminderung bestimmter
weiler Blutkdrperchen).

Erkrankungen des Immunsystems
Uberempfindlichkeitsreaktionen (z. B. Arzneimittelhau-
tausschlag); schwere anaphylaktische Reaktionen, wie
Herzrhythmusstérungen, Bronchospasmen (Krampfe der
glatten Bronchialmuskulatur), zu hoher oder zu niedriger
Blutdruck, Kreislaufkollaps, Herzstillstand; Schwachung
der Immunabwehr.

Erkrankungen des Hormonsystems
Ausbildung eines sog. Cushing-Syndroms (typische
Zeichen sind Vollmondgesicht, Stammfettsucht und
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Gesichtsrote), Inaktivitat bzw. Schwund der Nebennie-
renrinde.

Stoffwechsel- und Erndhrungsstérungen
Gewichtszunahme, erhdhte Blutzuckerwerte, Zucker-
krankheit, Erh6hung der Blutfettwerte (Blutcholesterin
und Triglyzeride) und Gewebswassersucht, Kaliumman-
gel durch vermehrte Kaliumausscheidung, Appetitsteige-
rung.

Psychiatrische Erkrankungen

Depressionen, Gereiztheit, Euphorie, Antriebssteigerung,
Psychosen, Manie, Halluzinationen, Stimmungslabilitat,
Angstgefihle, Schlafstérungen, Selbstmordgefahrdung.

Erkrankungen des Nervensystems

Erhohter Hirndruck, Auftreten einer bis dahin unerkannten
Fallsucht (Epilepsie) und Erhéhung der Anfallsbereit-
schaft bei bestehender Epilepsie.

Augenerkrankungen

Linsentriibung (Katarakt); Steigerung des Augeninnen-
drucks (Glaukom); Verschlimmerung von Hornhautge-
schwiren; Beglinstigung von durch Viren, Bakterien oder
Pilze bedingten Entziindungen; verschwommenes
Sehen; erh6htes Risiko einer zentralen, ser6sen Chorio-
retinopathie (Erkrankung der Netzhaut mit Verlust der
Sehfahigkeit). Lassen Sie Ihre Augen regelmaRig von
einem Augenarzt untersuchen.

Herzerkrankungen
Langsamer Herzschlag.

Gefalkerkrankungen

Blutdruckerhdéhung, Erhéhung des Arteriosklerose- und
Thromboserisikos, GefalRentziindung (auch als Entzugs-
syndrom nach Langzeittherapie), erhdhte Gefal3briichig-
keit.

Erkrankungen des Gastrointestinaltrakts
Magen-Darm-Geschwure, Magen-Darm-Blutungen,
Bauchspeicheldriisenentziindung.

Erkrankungen der Haut und des Unterhautzellgewebes
Dehnungsstreifen der Haut, Diinnwerden der Haut
(,Pergamenthaut®); Erweiterung von Hautgefalien;
Neigung zu Bluterglssen; punktférmige oder flachige
Hautblutungen; vermehrte Kérperbehaarung; Akne;
entzlindliche Hautveranderungen im Gesicht, besonders
um Mund, Nase und Augen; Anderungen der Hautpig-
mentierung.

Skelettmuskulatur-, Bindegewebs- und
Knochenerkrankungen

Muskelerkrankungen, Muskelschwéche, Muskelschwund
und Knochenschwund (Osteoporose) treten dosisabhén-
gig auf und sind auch bei nur kurzzeitiger Anwendung
maoglich; andere Formen des Knochenabbaus

(Knochennekrosen); Sehnenbeschwerden; Sehnenent-
ziindung; Sehnenrisse und Fetteinlagerungen in der
Wirbelséaule (epidurale Lipomatose); Wachstumshem-
mung bei Kindern.

Hinweis:

Bei zu rascher Dosisreduktion nach langdauernder
Behandlung kann es zu Beschwerden wie Muskel- und
Gelenkschmerzen kommen.

Erkrankungen der Nieren und Harnwege
Sklerodermiebedingte renale Krise bei Patienten, die
bereits an Sklerodermie (einer Autoimmunerkrankung)
leiden. Zu den Anzeichen einer sklerodermiebedingten
renalen Krise zahlen erhdhter Blutdruck und verringerte
Harnbildung.

Erkrankungen der Geschlechtsorgane und der
Brustdruse

Stérungen der Sexualhormonsekretion (in Folge davon
Auftreten von: Ausbleiben der Regel [Amenorrhd],
mannliche Kérperbehaarung bei Frauen [Hirsutismus],
Impotenz).

Allgemeine Erkrankungen und Beschwerden am
Verabreichungsort
Verzdgerte Wundheilung.

MaRnahmen

Bitte sprechen Sie mit lnrem Arzt oder Apotheker, wenn
Sie eine der aufgefuhrten Nebenwirkungen oder andere
unerwiinschte Wirkungen unter der Behandlung mit
Prednisolon 5mg JENAPHARM bemerken.

Brechen Sie auf keinen Fall die Behandlung selbst ab.
Wenn Magen-Darm-Beschwerden, Schmerzen im
Rucken-, Schulter- oder Hiftgelenksbereich, psychische
Verstimmungen, bei Diabetikern auffallige Blutzucker-
schwankungen oder sonstige Stérungen auftreten, infor-
mieren Sie bitte sofort Ihren Arzt.

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich
an lhren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch fiir Neben-
wirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage ange-
geben sind.

Sie kdnnen Nebenwirkungen auch direkt dem Bundes-
institut fur Arzneimittel und Medizinprodukte, Abt. Phar-
makovigilanz, Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3, D-53175
Bonn, Website: www.bfarm.de anzeigen. Indem Sie
Nebenwirkungen melden, kénnen Sie dazu beitragen,
dass mehr Informationen Uber die Sicherheit dieses
Arzneimittels zur Verfiigung gestellt werden.
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5. Wie ist Prednisolon 5mg JENAPHARM
aufzubewahren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fir Kinder unzugéng-
lich auf.

Sie diirfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem
Umkarton und dem Blister nach ,verwendbar bis:“ bzw.
»verw. bis:“ angegebenen Verfalldatum nicht mehr
verwenden. Das Verfalldatum bezieht sich auf den letzten
Tag des angegebenen Monats.

Entsorgen Sie Arzneimittel niemals Uber das Abwasser
(z.B. nicht Gber die Toilette oder das Waschbecken).
Fragen Sie in Ihrer Apotheke, wie das Arzneimittel zu
entsorgen ist, wenn Sie es nicht mehr verwenden. Sie
tragen damit zum Schutz der Umwelt bei. Weitere Infor-
mationen finden Sie unter www.bfarm.de/arzneimittel-

entsorgung.

6. Inhalt der Packung und weitere
Informationen

Was Prednisolon 5mg JENAPHARM enthilt

— Der Wirkstoff ist: Prednisolon.
Eine Tablette enthélt 5mg Prednisolon,
eine halbe Tablette enthalt 2,5 mg Prednisolon.

— Die sonstigen Bestandteile sind:
Mikrokristalline Cellulose; Lactose-Monohydrat; Vor-
verkleisterte Starke (Mais); Talkum; Hypromellose;
Croscarmellose-Natrium; Hochdisperses, hydropho-
bes Siliciumdioxid; Magnesiumstearat (Ph.Eur.)
[pflanzlich].

Wie Prednisolon 5mg JENAPHARM aussieht und
Inhalt der Packung

Weilde, runde Tablette mit einseitiger Bruchkerbe.
Prednisolon 5mg JENAPHARM ist in Packungen mit 20,
50 und 100 Tabletten erhaltlich.

Es werden mdglicherweise nicht alle Packungsgréfien in
den Verkehr gebracht.

Pharmazeutischer Unternehmer und Hersteller
mibe GmbH Arzneimittel

Minchener StralRe 15

06796 Brehna

Tel.: 034954/247-0

Fax: 034954/247-100

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt liberarbeitet im
September 2023.

Die Version in dieser Packung wurde zwischenzeitlich
mdglicherweise aktualisiert.

Die aktuelle Gebrauchsinformation zu diesem Arzneimit-
tel kann durch Scannen des Data Matrix Codes oder des
Barcodes auf der Arzneimittelpackung mit einem Smart-
phone mit Hilfe der App GI4.0® abgerufen werden. Zudem

finden Sie die gleichen Informationen auch unter https://
www.gebrauchsinformation4-0.de/.

Bei Gl 4.0® handelt es sich um ein Angebot eines
Diensteanbieters (Rote Liste Service GmbH).

Stand: September 2023
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