Gebrauchsinformation: Information fiir den Anwender

Prednisolon 2 mg GALEN® Tabletten

Wirkstoff: Prednisolon

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

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

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

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

Was in dieser Packungsbeilage steht

1. Was ist Prednisolon 2 mg GALEN und wofiir wird es angewendet?

2. Was miissen Sie vor der Einnahme von Prednisolon 2 mg GALEN
beachten?

3. Wie ist Prednisolon 2 mg GALEN einzunehmen?

4. Welche Nebenwirkungen sind moglich?

5. Wie ist Prednisolon 2 mg GALEN aufzubewahren?

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

1. WAS IST PREDNISOLON 2 MG GALEN UND WOFUR WIRD ES AN-
GEWENDET?

Prednisolon 2 mg GALEN ist ein Glucocorticoid (Nebennierenrinden-
hormon) mit Wirkung auf den Stoffwechsel, den Salz (Elektrolyt)-
Haushalt und auf Gewebefunktionen.

Prednisolon 2 mg GALEN wird angewendet bei Erkrankungen, die
eine systemische Behandlung mit Glucocorticoiden notwendig ma-
chen. Hierzu gehdren je nach Erscheinungsform und Schweregrad
(Dosierungstabelle mit den Dosierungen: DS: a bis d und Dosierung
e, siehe im Abschnitt 3 Dosierung):

Hormonersatzbehandlung bei:

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

- Stresszusténden nach langfristiger Corticoidbehandlung

Rheumatische Erkrankungen:
- aktive Phasen von GefdBentziindungen:
Knotige Entziindung der GefaBwénde (Panarteriitis nodosa)
(DS: a, b, bei bestehender Hepatitis-B-Infektion Behandlungs-
dauer auf zwei Wochen begrenzt)
Riesenzellarteriitis, Muskelschmerzen und -steifheit (Polymy-
algia rheumatica) (DS: ¢)
Entziindung v. a. der Schlafenschlagader (Arteriitis temporalis)
(DS: a), bei akutem Verlust des Sehvermdgens anfanglich
hochdosierte StoBbehandlung mit Glucocorticoiden ber die
Vene und Dauerbehandlung unter Kontrolle der Blutsenkung
Wegener’sche-Granulomatose: Induktionstherapie (DS: a-b) in
Kombination mit Methotrexat (leichtere Verlaufsformen ohne
Nierenbeteiligung) oder nach dem Fauci-Schema (schwere
Verlaufsformen mit Nieren- und/oder Lungenbeteiligung), Re-
missionserhaltung: (DS: d, ausschleichend) in Kombination
mit Immunsuppressiva
- Churg-Strauss-Syndrom: Initialtherapie (DS: a-b), bei Organ-
manifestationen und schweren Verldufen in Kombination mit
Immunsuppressiva, Remissionserhaltung (DS: d)

- aktive Phasen von rheumatischen Erkrankungen, die innere Or-
gane betreffen kénnen (DS: a, b): Innere Organe betreffender
Lupus erythematodes, Muskelschwéche und -schmerzen (Poly-
myositis), Entziindungen des Knorpels (Polychondritis chronica
atrophicans), Bindegewebserkrankungen (Mischkollagenosen)

voranschreitende rheumatische Gelenkentziindung (DS: a bis d)
mit schwerer fortschreitender Verlaufsform, z. B. schnell zersto-
rend verlaufende Formen (DS: a) oder nicht das Gelenk betref-
fende Formen (DS: b)

- andere entziindlich-rheumatische Gelenkerkrankungen, sofern
die Schwere des Krankheitsbildes es erfordert und bestimmte
Arzneimittel gegen rheumatische Erkrankungen (NSARs) nicht
wirksam sind oder nicht angewendet werden kdnnen

- entziindliche Veranderungen vor allem im Bereich der Wirbel-
séule (Spondarthritiden), Wirbelentziindung und -verdnderung
(Spondylitis ankylosans) mit Beteiligung anderer Gelenke z. B.
an Armen und Beinen (DS: b, c), Gelenkbeteiligung bei Schup-
penflechte (Arthritis psoriatica) (DS: c, d), durch Magen-Darm-
Erkrankungen bedingte Gelenkerkrankung (enteropathische
Arthropathie) mit hoher Entziindungsaktivitat (DS: a)

- Gelenkentziindungen als Reaktion auf andere Grunderkran-

kungen (DS: c)

Gelenkentziindung bei Sarkoidose (DS: b zu Beginn)

Herzentziindung bei rheumatischem Fieber, bei schweren Féllen

{iber 2-3 Monate (DS: a)

ohne erkennbare Ursache entstehende Gelenkentziindung bei

Jugendlichen (Juvenile idiopathische Arthritis) mit schwerer, in-

nere Organe betreffender Verlaufsform (Still-Syndrom) oder mit

durch ortliche Behandlung nicht beeinflussbarer Augenbeteili-

gung (Entziindung von Iris und Umgebung) (DS: a)

Bronchial- und Lungenkrankheiten:

- Asthma bronchiale (DS: c-a), gleichzeitig empfiehlt sich die Verab-
reichung von Arzneimitteln zur Erweiterung der Bronchien
akute Verschlechterung einer chronisch bestehenden, einen-
genden Atemwegserkrankung (DS: b), empfohlene Behandlungs-
dauer bis zu 10 Tage
spezielle Lungenerkrankungen, wie akute Entziindung der Lun-
genblaschen (Alveolitis) (DS: b), Lungengewebsverhértung und
Lungenumbau (Lungenfibrose) (DS: b), Bronchiolitis obliterans
organisierende Pneumonie (BOOP) (DS: b ausschleichend), ggf. in
Kombination mit Immunsuppressiva, chronische eosinophile
Pneumonie (DS: b ausschleichend), zur Langzeitbehandlung chro-
nischer Formen der Sarkoidose in den Stadien Il und Il (bei
Atemnot, Husten und Verschlechterung der Lungenfunktions-
werte) (DS: b)
vorbeugende Behandlung des Atemnotsyndroms bei Friihgebore-
nen (DS: b, zweimalig)

Erkrankungen der oberen Luftwege:

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

- akute Kehlkopf- und_Luftrohreneinengungen: Schleimhaut-
schwellung (Quincke-Odem), verengende Kehlkopfentziindung
(Pseudo-Krupp) (DS: b bis a)

Hautkrankheiten:
Erkrankungen der Haut und Schleimhéute, die aufgrund ihres
Schweregrades und/oder Ausdehnung bzw. Beteiligung innerer
Organe nicht ausreichend mit drtlich anwendbaren Glucocortico-
iden behandelt werden konnen. Dazu gehéren:
allergische und scheinbar allergische Reaktionen, allergische
Reaktionen im Zusammenhang mit Infektionen: z. B. Nessel-
sucht (akute Urtikaria), schockéhnliche (anaphylaktoide) Reakti-
onen
schwerwiegende, zum Teil die Haut zerstorende Hauterkran-
kungen, arzneimittelbedingter Ausschlag, Erythema exsudati-
vum multiforme, toxische epidermale Nekrolyse (Lyell-Syn-
drom), Pustulosis acuta generalisata, Erythema nodosum, akute
fieberhafte neutrophile Dermatose (Sweet-Syndrom), aller-
gisches Kontaktekzem (DS: b bis a)
Hautausschlag: z. B. allergisch bedingter Hautausschlag, wie
atopisches Ekzem oder Kontaktekzem, durch Krankheitserreger
bedingter Ausschlag (nummuléres Ekzem) (DS: b bis a)
knotenbildende Erkrankungen: z. B. Sarkoidose, Lippenentziin-
dung (Cheilitis granulomatosa) (DS: b bis a)
schwere blasenbildende Hauterkrankungen: z. B. Pemphigus
vulgaris, bulléses Pemphigoid, benignes Schleimhautpemphigo-
id, IgA-lineare Dermatose (DS: b bis a)
GefaBentziindungen: z. B. allergische GeféBentziindung (Vascu-
litis allergica), Polyarteriitis nodosa (DS: b bis a)
Erkrankungen des korpereigenen Abwehrsystems (Autoimmun-
erkrankungen): z. B. Dermatomyositis, systemische Skleroder-
mie (indurative Phase), chronisch discoider und subakut cutaner
Lupus erythematodes (DS: b bis a)
schwere Hauterkrankungen in der Schwangerschaft (s. a. unter
,Schwangerschaft und ,Stillzeit“): z. B. Herpes gestationis,
Impetigo herpetiformis (DS: d bis a)
- schwere Hauterkrankungen mit entziindlicher Rétung und
Schuppung: z. B. Psoriasis pustulosa, Pityriasis rubra pilaris,
Parapsoriasis-Gruppe (DS: ¢ bis a); Erythrodermien, auch bei
Sézary-Syndrom (DS: ¢ bis a)
andere schwere Erkrankungen: z. B. Jarisch-Herxheimer-Reak-
tion bei Penicillinbehandlung der Syphilis, schnell und verdran-
gend wachsendes kaverndses Hémangiom, Morbus Behcet,
Pyoderma gangraenosum, eosinophile Fasciitis, Lichen ruber
exanthematicus, Epidermolysis bullosa hereditaria (DS: ¢ bis a)

Blutkr iten/Tumorerkr: H

- Autoimmunerkrankungen des Blutes: Blutarmut aufgrund von
Selbstauflosung roter Blutkdrperchen (Autoimmunhdmolytische
Anamie) (DS: ¢ bis a), idiopathische thrombozytopenische Pur-
pura (Morbus Werlhof) (DS: a), akute phasenweise auftretende
Abnahme der Zahl der Blutpléttchen (intermittierende Thrombo-
zytopenie) (DS: a)
bosartige Erkrankungen wie: akute lymphoblastische Leukdmie
(DS: €), Morbus Hodgkin (DS: e), Non-Hodgkin-Lymphome (DS:
e), chronisch lymphatische Leukamie (DS: e), Morbus Walden-
strom (DS: e), multiples Myelom (DS: )
- erhohter Calciumspiegel im Blut bei bdsartigen Grunderkran-
kungen (DS: ¢ bis a)
Vorbeugung und Behandlung von Erbrechen, ausgeldst durch
Chemotherapie (DS: b bis a)
- Palliativtherapie maligner Erkrankungen

Hinweis:

Prednisolon 2 mg GALEN kann zur Linderung der Beschwerden, z.
B. bei Appetitlosigkeit, Abmagerung und allgemeiner Schwéche in
fortgeschrittenen Féllen bosartiger Erkrankungen nach Ausschép-
fung anderer Behandlungsmdglichkeiten angewendet werden.

Erkrankungen des Nervensystems:

- bestimmte Formen von Muskelldhmungen (Myasthenia gravis)
(Mittel der 1. Wahl ist Azathioprin), chronisches Guillain-Barré-
Syndrom, Tolosa-Hunt-Syndrom, Polyneuropathie bei monoklo-
naler Gammopathie, Multiple Sklerose (zum Ausschleichen nach
hoch dosierter Infusion von Glucocorticoiden im Rahmen eines
akuten Schubes), bestimmte Formen epileptischer Erkran-
kungen im Kleinkindalter (BNS-Krampfe)

Besondere Verlaufsformen von Infektionskrankheiten:

- Vergiftungszustdnde im Rahmen schwerer Infektionskrank-
heiten (in Verbindung mit Antibiotika/Chemotherapie) z. B. tuber-
kulose Hirnhautentziindung (Meningitis) (DS: b), schwere Ver-
laufsform einer Lungentuberkulose (DS: b)

Augenkrankheiten (DS: b bis a):

- bei Erkrankungen mit Augenbeteiligung und bei immunolo-
gischen Prozessen in der Augenhdhle und im Auge: Erkrankung
des Sehnervs (Opticusneuropathie, z. B. bei Riesenzellarteriitis,
bedingt durch Durchblutungsstdrungen oder verletzungsbe-
dingt), Morbus Behcet, Sarkoidose, endokrine Orbitopathie,
Scheingeschwulst der Augenhéhle, TransplantatabstoBung und
bei bestimmten Entziindungen der Aderhaut wie Harada-Erkran-
kung und Ophthalmia sympathica

Bei folgenden Erkrankungen ist die Gabe von Prednisolon 2 mg
GALEN nur nach erfolgloser értlicher Behandlung angezeigt. Ent-
ziindungen verschiedener Augenabschnitte:

- Entziindungen der Lederhaut und Umgebung, der Hornhaut oder
der Aderhaut, chronische Entziindung des kammerwasser-
bildenden Augenabschnitts, allergische Bindehautentziindung,
Alkaliverdtzungen

Hornhautentziindungen, die im Rahmen einer Autoimmuner-
krankung oder einer Syphilis auftreten (zusétzliche Behandlung
gegen Krankheitserreger erforderlich), bei durch Herpes simplex
ausgeldster Hornhautentziindung (nur bei intakter Hornhautober-
flache und regelmaBiger augenarztlicher Kontrolle)

Magen-Darm-Erkrankungen/Lebererkrankungen:
- Colitis ulcerosa (DS: b bis c)
- Morbus Crohn (DS: b)
- Autoimmunerkrankung der Leber (Autoimmunhepatitis) (DS: b)
- Speiserdhrenveratzung (DS: a)

Nierenkrankheiten:

- bestimmte Autoimmunerkrankungen im Bereich der Nieren:
Minimal Change Glomerulonephritis (DS: a), Extrakapilldr-proli-
ferative Glomerulonephritis (rapid progressive Glomeruloneph-
ritis) (DS: hochdosierte StoBbehandlung, in der Regel in Kombi-
nation mit Zytostatika), bei Goodpasture-Syndrom Abbau und
Beendigung der Behandlung, bei allen anderen Formen lang-
fristige Fortfiihrung der Behandlung (DS: d)

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

. WAS MUSSEN SIE VOR DER EINNAHME VON PREDNISOLON 2 MG

GALEN BEACHTEN?

Prednisolon 2 mg GALEN darf nicht eingenommen werden

wenn Sie iiberempfindlich (allergisch) gegeniiber Prednisolon oder
einem der sonstigen Bestandteile von Prednisolon 2 mg GALEN sind.

AuBer der allergischen Reaktion gibt es bei kurzfristiger Einnahme
von Prednisolon 2 mg GALEN in akut lebensbedrohlichen Krankheits-
situationen sonst keine Gegenanzeigen.

Besondere Vorsicht bei der Einnahme von Prednisolon 2 mg
GALEN ist erforderlich

wenn eine Anwendung von Prednisolon 2 mg GALEN in héheren Do-
sierungen als bei der Hormonersatzbehandlung erforderlich ist: Pred-
nisolon 2 mg GALEN sollte nur dann eingenommen werden, wenn Ihr
Arzt es bei folgenden Erkrankungen fiir unbedingt erforderlich halt.

Die Behandlung mit Prednisolon 2 mg GALEN kann durch die Unter-
driickung der kérpereigenen Abwehr zu einem erhohten Risiko fiir
bakterielle, virale, parasitére, opportunistische sowie Pilzinfektionen
fiihren. Die Anzeichen und Beschwerden einer bestehenden oder sich
entwickelnden Infektion kdnnen verschleiert und somit schwer er-
kennbar werden. Stumme Infektionen, wie Tuberkulose oder Hepatitis
B, konnen wieder aktiviert werden.

Bei gleichzeitigem Vorliegen einer der folgenden Erkrankungen miis-
sen ggf. zusétzlich gezielt Arzneimittel gegen die Krankheitserreger
eingenommen werden:

akute Virusinfektionen (Hepatitis B, Windpocken, Giirtelrose,
Herpes simplex Infektionen, Entziindungen der Augenhornhaut
durch Herpesviren)

akute und chronische bakterielle Infektionen

Pilzerkrankungen mit Befall innerer Organe

- bestimmte Erkrankungen durch Parasiten (Amében-, Wurmin-
fektionen). Bei Patienten mit Verdacht auf oder besttigter Infek-
tion mit Zwergfadenwiirmern (Strongyliden) kann Prednisolon
2 mg GALEN zur Aktivierung und Massenvermehrung der Para-
siten fiihren.

Lymphknotenerkrankung nach Tuberkulose-Impfung (bei Tuber-
kulose in der Krankengeschichte Anwendung nur unter gleich-
zeitiger Einnahme von Arzneimitteln gegen Tuberkulose)
infektiose Leberentziindung (HBsAg-positive chronisch-aktive
Hepatitis)

Kinderldhmung

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

Folgende Erkrankungen missen bei gleichzeitiger Behandlung mit
Prednisolon 2 mg GALEN gezielt iberwacht und den Erfordernissen
entsprechend behandelt werden:

- Magen-Darm-Geschwiire

- schwer einstellbarer Bluthochdruck

schwer einstellbare Zuckerkrankheit (Diabetes mellitus)
Knochenschwund (Osteoporose)

seelische (psychische) Erkrankungen (auch in der Vorgeschich-
te), einschlieBlich Selbstmordgefahrdung. In diesem Fall wird
neurologische oder psychiatrische Uberwachung empfohlen.
erhohter Augeninnendruck (Eng- und Weitwinkelglaukom); au-
genérztliche Uberwachung und begleitende Therapie wird emp-
fohlen.

Verletzungen und Geschwiire der Hornhaut des Auges; augen-
arztliche Uberwachung und begleitende Therapie wird empfoh-
len.

Wegen der Gefahr eines Darmwanddurchbruchs darf Prednisolon
2 mg GALEN nur bei Vorliegen zwingender medizinischer Griinde und
unter entsprechender Uberwachung eingenommen werden bei:

- schwerer Dickdarmentziindung (Colitis ulcerosa) mit drohendem
Durchbruch, mit Abszessen oder eitrigen Entziindungen mdg-
licherweise auch ohne Bauchfellreizung

entziindeten Darmwandausstiilpungen (Divertikulitis)
unmittelbar nach bestimmten Darmoperationen (Enteroanasto-
mosen)

Die Zeichen einer Bauchfellreizung nach Durchbruch eines Magen-
Darm-Geschwiirs kdnnen bei Patienten, die hohe Dosen von Gluco-
corticoiden erhalten, fehlen.

Das Risiko von Sehnenbeschwerden, Sehnenentziindungen und von
Sehnenabrissen ist erhoht, wenn Fluorochinolone (bestimmte Antibi-
otika) und Prednisolon 2 mg GALEN zusammen verabreicht werden.

Bei Behandlung einer bestimmten Form von Muskellahmung (Mya-
sthenia gravis) kann es zu Beginn zu einer Symptomverschlechte-
rung kommen, weshalb die Einstellung auf Prednisolon 2 mg GALEN
im Krankenhaus erfolgen sollte. Insbesondere, wenn die Storungen
im Bereich von Gesicht und Rachen besonders schwer sind und die
Atmung beeintréchtigt ist, sollte die Behandlung mit Prednisolon
2 mg GALEN einschleichend begonnen werden.

Impfungen mit Impfstoffen aus abgetoteten Krankheitserregern (Tot-
impfstoffe) sind grundsétzlich méglich. Es ist jedoch zu beachten,
dass der Impferfolg bei hoheren Dosierungen von Prednisolon 2 mg
GALEN beeintréchtigt werden kann.

Bei einer Langzeittherapie mit Prednisolon 2 mg GALEN sind regel-
maBige &rztliche Kontrollen (einschlieBlich augenérztlicher Kontrollen
in dreimonatigen Absténden) erforderlich.

Wenn bei lhnen verschwommenes Sehen oder andere Sehstérungen
auftreten, wenden Sie sich an Ihren Arzt.

Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt, bevor Sie Prednisolon 2 mg GALEN
einnehmen, wenn Sie an Sklerodermie leiden (auch bekannt als sys-
temische Sklerose, eine Autoimmunerkrankung), da tégliche Dosen
von 15 mg oder mehr das Risiko fiir eine schwere Komplikation, der
sogenannten sklerodermiebedingten renalen Krise, erhdhen konnen.
Zu den Anzeichen einer sklerodermiebedingten Krise zahlen erhohter
Blutdruck und verringerte Harnbildung. Der Arzt kann Sie anweisen,
regelmaBig Ihren Blutdruck und lhren Urin Gberpriifen zu lassen.

Bei Zuckerkrankheit muss regelmaBig der Stoffwechsel kontrolliert
werden; ein eventuell erhdhter Bedarf an Arzneimitteln zur Behand-
lung der Zuckerkrankheit (Insulin, Tabletten etc.) ist zu beriicksichti-
gen.

Achten Sie inshesondere bei langer dauernder Behandlung mit ver-
gleichsweise hohen Dosen von Prednisolon 2 mg GALEN auf eine
ausreichende Kaliumzufuhr (z. B. Gemiise, Bananen) und eine be-
grenzte Kochsalzzufuhr. Lassen Sie den Kalium-Spiegel im Blut vom
Arzt iiberwachen.

Schwere anaphylaktische Reaktionen (Uberreaktion des Immun-
systems) konnen auftreten.

Bei schwerem Bluthochdruck oder schwerer Herzschwéche lassen
Sie sich vom Arzt sorgféltig Uiberwachen, da die Gefahr einer Ver-
schlechterung besteht.

Kommt es wéhrend der Behandlung mit Prednisolon 2 mg GALEN zu
besonderen korperlichen Belastungen, wie fieberhaften Erkran-
kungen, Unféllen oder Operationen, Geburt etc., ist sofort der Arzt zu
verstandigen oder ein Notarzt iiber die laufende Behandlung zu un-
terrichten. Es kann eine voriibergehende Steigerung der téglichen
Dosis von Prednisolon 2 mg GALEN notwendig werden. Bei einer
Langzeitbehandlung sollte Ihnen Ihr Arzt deswegen einen Corticoid-
Ausweis ausstellen, den Sie immer bei sich tragen sollten.

Abhéngig von Dauer und Dosierung der Behandlung muss mit einem
negativen Einfluss auf den Calciumstoffwechsel gerechnet werden,
so dass eine Osteoporosevorbeugung zu empfehlen ist. Dies gilt vor
allem bei gleichzeitig bestehenden Risikofaktoren wie familidrer
Veranlagung, hoherem Lebensalter, ungentigender EiweiB- und Cal-
ciumzufuhr, starkem Rauchen, tiberméBigem Alkoholgenuss, nach
den Wechseljahren sowie bei Mangel an kdrperlicher Aktivitat. Die
Vorbeugung besteht in ausreichender Calcium- und Vitamin-D-Zufuhr
sowie korperlicher Aktivitdt. Bei bereits bestehender Osteoporose
solite zusétzlich eine medikamentése Behandlung erwogen werden.

Bei Beendigung oder gegebenenfalls Abbruch langzeitiger Einnahme
ist an folgende Risiken zu denken: Wiederaufflammen oder Ver-
schlimmerung der Grundkrankheit, akute Unterfunktion der Neben-
nierenrinde (inshesondere in Stresssituationen, z. B. wéahrend einer
Infektion, nach Unféllen, bei verstérkter korperlicher Belastung),
durch Cortison-Entzug bedingte Krankheitszeichen und Beschwer-
den.

Viruserkrankungen (z. B. Masern, Windpocken) kénnen bei Patienten,
die mit Prednisolon 2 mg GALEN behandelt werden, besonders
schwer verlaufen. Besonders gefahrdet sind abwehrgeschwéchte
(immunsupprimierte) Patienten, die bisher noch keine Masern oder
Windpocken hatten. Wenn diese Personen wahrend einer Behandlung
mit Prednisolon 2 mg GALEN Kontakt zu masern- oder windpo-
ckenerkrankten Personen haben, sollten sie sich umgehend an ihren
Arzt wenden, der gegebenenfalls eine vorbeugende Behandlung
einleitet.

Kinder und Jugendliche

Bei Kindern sollte Prednisolon 2 mg GALEN wegen des Risikos einer
Wachstumshemmung nur bei Vorliegen zwingender medizinischer
Griinde angewendet und das Ldngenwachstum regelméBig kontrol-
liert werden. Die Therapie mit Prednisolon 2 mg GALEN sollte zeitlich
begrenzt oder abwechselnd (z. B. jeden zweiten Tag, dann jedoch mit
doppelter Dosis (alternierende Therapie)) verabreicht werden.

hiltere Patienten

Da éltere Patienten ein erhdhtes Osteoporoserisiko haben, sollte das
Nutzen-Risiko-Verhéltnis einer Therapie mit Prednisolon 2 mg GALEN
sorgfaltig erwogen werden.

Wichtige Warnhinweise iiber bestimmte sonstige Bestandteile
von Prednisolon 2 mg GALEN

Dieses Arzneimittel enthdlt Lactose. Bitte nehmen Sie Prednisolon
2 mg GALEN daher erst nach Riicksprache mit Ihrem Arzt ein, wenn
lhnen bekannt ist, dass Sie unter einer Zuckerunvertraglichkeit
leiden.

Auswirkungen bei Fehlgebrauch zu Dopingzwecken

Die Anwendung von Prednisolon 2 mg GALEN kann bei Dopingkon-
trollen zu positiven Ergebnissen fiihren und eine Anwendung als
Dopingmittel kann zu einer Gefahrdung der Gesundheit fiihren.

Bei Einnahme von Prednisolon 2 mg GALEN zusammen mit an-
deren Arzneimitteln

Bitte informieren Sie lhren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere
Arzneimittel einnehmen/anwenden bzw. vor kurzem eingenommen/
angewendet haben, auch wenn es sich um nicht verschreibungs-
pflichtige Arzneimittel handelt.

Welche anderen Arzneimittel beeinflussen die Wirkung von
Prednisolon 2 mg GALEN?

Arzneimittel, die den Abbau in der Leber beschleunigen, wie be-
stimmte Schlafmittel (Barbiturate), Arzneimittel gegen Krampfan-
falle (Phenytoin, Carbamazepin, Primidon) und bestimmte Arznei-
mittel gegen Tuberkulose (Rifampicin) kdnnen die Wirkung von
Prednisolon 2 mg GALEN abschwéchen.

Ephedrin (kann z. B. in Arzneimitteln gegen Hypotonie, chronische
Bronchitis, Asthmaanfélle und zur Abschwellung der Schleimhdute
bei Schnupfen sowie als Bestandteil von Appetitziiglern enthalten
sein): Durch beschleunigten Abbau im Kérper kann die Wirksam-
keit von Prednisolon 2 mg GALEN herabgesetzt werden.
Arzneimittel, die den Abbau in der Leber verlangsamen, wie z. B.
bestimmte Arzneimittel gegen Pilzerkrankungen (Ketoconazol, ltra-
conazol), kénnen die Wirkung von Prednisolon 2 mg GALEN ver-
starken.

Bestimmte weibliche Geschlechtshormone, z. B. zur Schwanger-
schaftsverhiitung (,Pille“): Die Wirkung von Prednisolon 2 mg
GALEN kann verstarkt werden.

Arzneimittel gegen die (ibermaBige Saureproduktion des Magens
(Antazida): Bei gleichzeitiger Gabe von Magnesium- oder Alumini-
umhydroxid ist eine verminderte Resorption von Prednisolon még-
lich. Die Einnahme der beiden Arzneimittel sollte daher in einem
zeitlichen Abstand erfolgen (2 Stunden).

Wie beeinflusst Prednisolon 2 mg GALEN die Wirkung von ande-
ren Arzneimitteln?



Prednisolon kann durch Kaliummangel die Wirkung von Arzneimit-

teln zur Herzstarkung (Herzglykoside) verstérken.

- Prednisolon kann die Kaliumausscheidung durch harntreibende

Arzneimittel (Saluretika) und Abfiihrmittel (Laxantien) verstdrken.

Prednisolon kann die blutzuckersenkende Wirkung von oralen

Antidiabetika und Insulin vermindern.

- Prednisolon kann die Wirkung von Arzneimitteln zur Hemmung der

Blutgerinnung (orale Antikoagulantien, Cumarinderivate) abschwa-

chen oder verstérken. Ihr Arzt wird entscheiden, ob eine Dosisan-

passung des blutgerinnungshemmenden Arzneimittels notwendig
ist.

Prednisolon kann bei gleichzeitiger Anwendung von Arzneimitteln

gegen Entziindungen und Rheuma (Salicylate, Indometacin und

andere nicht steroidale Antiphlogistika) die Gefahr von Magen-
geschwiiren und Magen-Darm-Blutungen erhdhen.

Prednisolon kann die muskelerschlaffende Wirkung bestimmter

Arzneimittel (nicht depolarisierende Muskelrelaxantien) verlangern.

- Prednisolon kann die augendrucksteigernde Wirkung bestimmter

Arzneimittel (Atropin und andere Anticholinergika) verstérken.

Prednisolon kann die Wirkung von Arzneimitteln gegen Wurmer-

krankungen (Praziquantel) vermindern.

Prednisolon kann bei gleichzeitiger Anwendung von Arzneimitteln

gegen Malaria oder rheumatische Erkrankungen (Chloroquin, Hy-

droxychloroquin, Mefloquin) das Risiko des Auftretens von Muskel-
erkrankungen oder Herzmuskelerkrankungen (Myopathien, Kardio-
myopathien) erhdhen.

Wachstumshormone (Somatropin): Deren Wirkung wird insbeson-

dere bei hohen Dosierungen von Prednisolon vermindert.

- Prednisolon kann den Anstieg des schilddrisenstimulierenden
Hormons (TSH) nach Gabe von Protirelin (ein Hormon des Zwi-
schenhirns) vermindern.

- Prednisolon und die gleichzeitige Anwendung von Arzneimitteln zur

Unterdriickung der korpereigenen Abwehr (immunsuppressive

Substanzen) konnen die Infektanfalligkeit erhdhen und bereits be-

stehende aber vielleicht noch nicht ausgebrochene Infektionen

verschlimmern.

Zusatzlich fiir Ciclosporin (Arzneimittel zur Unterdriickung der

korpereigenen Abwehr): Prednisolon kann die Ciclosporinspiegel

im Blut erhéhen und dadurch die Gefahr von Krampfanfallen ver-

starken.

Bestimmte Arzneimittel zur Blutdrucksenkung (ACE-Hemmstoffe):

Erhdhtes Risiko des Auftretens von Blutbildveranderungen.

- Fluorochinolone, eine bestimmte Gruppe von Antibiotika, kdnnen

das Risiko von Sehnenabrissen erhéhen.

Einfl hod,

auf Unter
Hautreaktionen auf Allergietests kénnen unterdriickt werden.

Schwangerschaft, Stillzeit und Zeugungs- und Gebéarfahigkeit

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

Wahrend einer Schwangerschaft soll die Einnahme nur auf Anraten
des Arztes erfolgen. Verstandigen Sie daher den Arzt (iber eine beste-
hende oder eingetretene Schwangerschaft.

Bei einer Langzeitbehandlung mit Prednisolon 2 mg GALEN wahrend
der Schwangerschaft sind Wachstumsstorungen des ungeborenen
Kindes nicht auszuschlieBen.

Wird Prednisolon 2 mg GALEN am Ende der Schwangerschaft ein-
genommen, kann beim Neugeborenen eine Riickbildung der Neben-
nierenrinde auftreten, die eine ausschleichende Ersatzbehandlung
erforderlich machen kann. Prednisolon zeigte im Tierversuch frucht-
schadigende Wirkungen (z. B. Gaumenspalten). Ein erhohtes Risiko
fiir solche Schéden beim Menschen durch die Gabe von Prednisolon
wahrend der ersten drei Schwangerschaftsmonate wird diskutiert.

Stillzeit

Prednisolon geht in die Muttermilch (iber. Eine Schadigung des
Séuglings ist bisher nicht bekannt geworden. Trotzdem sollte die
Notwendigkeit der Gabe von Prednisolon 2 mg GALEN in der Stillzeit
genauestens gepriift werden. Sind aus Krankheitsgriinden hdhere
Dosen erforderlich, sollten Sie abstillen. Bitte setzen Sie sich umge-
hend mit lhrem Arzt in Verbindung.

Zeugungs- und Gebarféhigkeit

Eine Stérung der Spermienproduktion wurde bei der Einnahme von
hohen Dosen iiber einen ldngeren Zeitraum beobachtet. Nach Abset-
zen von Prednisolon normalisiert sich die Spermienproduktion wie-
der, dies kann aber mehrere Monate dauern.

Verkehrstiichtigkeit und das Bedienen von Maschinen

Bisher liegen keine Hinweise vor, dass Prednisolon 2 mg GALEN die
Féhigkeit zur aktiven Teilnahme am StraBenverkehr oder zur Bedie-
nung von Maschinen beeintréchtigt. Gleiches gilt auch fiir Arbeiten
ohne sicheren Halt.

. WIE IST PREDNISOLON 2 MG GALEN EINZUNEHMEN?

Nehmen Sie Prednisolon 2 mg GALEN immer genau nach der Anwei-
sung des Arztes ein.

Die Dosis wird Ihr Arzt fiir Sie individuell festlegen.

Bitte halten Sie sich an die Einnahmevorschriften, da Prednisolon
2 mg GALEN sonst nicht richtig wirken kann.

Bitte fragen Sie bei Ihrem Arzt oder Apotheker nach, wenn Sie sich
nicht ganz sicher sind.

Hinweis

Einfaches Offnen des kindergesicherten Verschlusses: Das rote

Deckelmittelstiick lsst sich als Griff zum Offnen des Tabletten-

rohrchens herausfahren.

1. Schieben Sie das rote Mittelstiick in Pfeilrichtung heraus.

2. Driicken Sie dann von unten gegen den roten Griff, bis sich der
Deckel abhebt.

Art der Anwendung

Nehmen Sie die Tabletten unzerkaut mit ausreichend Flissigkeit
wéhrend oder unmittelbar nach einer Mahlzeit ein. Die Hormoner-
satzbehandlung bei chronischer Nebennierenrinden-Funktions-
schwéche erfolgt lebenslang.

Die Tabletten konnen in gleiche Hélften geteilt werden.

Die Mdglichkeit zur Einnahme nur jeden 2. Tag wird durch den Arzt in
Abhéngigkeit vom Krankheitshild und dem individuellen Ansprechen
auf die Therapie gepriift.

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

Hormonersatzbehandlung (jenseits des Wachstumsalters):

5 bis 7,5 mg Prednisolon/Tag, verteilt auf zwei Einzelgaben (morgens
und mittags, bei adrenogenitalem Syndrom morgens und abends);
erforderlichenfalls zusétzliche Gabe eines Mineralocorticoids (Fludro-
cortison). Bei besonderen korperlichen Belastungen wie fieberhaftem
Infekt, Unfall, Operation oder Entbindung ist die Dosis nach Anwei-
sung des Arztes voriibergehend zu erhdhen.

Stresszustande nach langfristiger Glucocorticoid-Behandlung: friih-
zeitig bis zu 50 mg Prednisolon/Tag, dann Dosisabbau tiber mehrere
Tage.

Behandlung bestimmter Krankheiten (Pharmakotherapie):
Fiir héhere Dosierungen steht Prednisolon GALEN auch in Tabletten
zu 5 mg, 10 mg, 20 mg und 50 mg zur Verfiigung.

Die folgenden Tabellen geben eine Ubersicht iiber die allgemeinen
Dosierungsrichtlinien:

Erwachsene (Dosierungsschema a - d)

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

a) Hohe 80 - 100 (250) 1,0-30

b) Mittlere 40 - 80 05-1,0

c) Niedrige 10 - 40 0,25-05

d) Sehr niedrige 1,5-75(10) A

e) fur Erkrankungen des blutbildenden Systems im Rahmen spezi-
eller Schemata (siehe weiter unten Dosierungsschema e (DS:

4€8")-

Im Allgemeinen wird die gesamte Tagesdosis friihmorgens zwischen
6.00 und 8.00 Uhr eingenommen. Hohe Tagesdosen kénnen in Ab-
héngigkeit von der Erkrankung jedoch auch auf 2 - 4, mittlere Tages-
dosen auf 2 - 3 Einzelgaben 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 médglichst niedriger Dosierung
erfolgen. In besonderen Féllen (z. B. BNS-Krampfe) kann von dieser
Empfehlung abgewichen werden.

Dosisabbau

Nach Eintritt der erwiinschten Wirkung und in Abhangigkeit von der
Grunderkrankung wird mit der Dosisreduktion begonnen. Bei Vertei-
lung der Tagesdosis auf mehrere Einzeldosen wird zundchst die
abendliche Dosis, dann die etwaige Mittagsdosis reduziert. Die Dosis
wird zundchst in etwas groBeren Schritten, unterhalb von ca. 30 mg
téglich in kleineren Stufen reduziert.

Die Dauer der Behandlung richtet sich nach dem Krankheitsverlauf.
Sobald ein befriedigendes Behandlungsergebnis erreicht ist, wird die
Dosis auf eine Erhaltungsdosis reduziert oder beendet. Hierfir legt Ihr
Arzt ein Behandlungsschema fest, das von lhnen genau eingehalten
werden sollte. Unter Beobachtung der Krankheitsaktivitdt konnen fiir
die Dosisreduktion die folgenden Schritte als Orientierung dienen:

tiber 30 mg/Tag Reduktion um 10 mg  alle 2 - 5 Tage
bei 30 bis 15 mg/Tag  Reduktion um 5 mg
bei 15 bis 10 mg/Tag  Reduktion um 2,5 mg alle 1 - 2 Wochen
bei 10 bis 6 mg/Tag ~ Reduktion um 1 mg alle 2 - 4 Wochen
unter 6 mg/Tag Reduktion um 0,5 mg  alle 4 - 8 Wochen

jede Woche

Hohe und hdchste Dosen, die iiber wenige Tage gegeben wurden,
kénnen in Abhangigkeit von der Grunderkrankung und dem Kli-
nischen Ansprechen ohne Ausschleichen abgesetzt werden.

Bei Schilddrisenunterfunktion oder Leberzirrhose kénnen auch
schon niedrigere Dosierungen ausreichen oder es kann eine Dosis-
reduktion erforderlich sein.

Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder Apotheker, wenn Sie den Ein-
druck haben, dass die Wirkung von Prednisolon 2 mg GALEN zu stark
oder zu schwach ist.

Dosierungsschema ,e“ (DS: ,e*)

In der Regel wird Prednisolon 2 mg GALEN hierbei als eine Einmal-
dosis ohne erforderliches Ausschleichen zum Behandlungsende an-
gewendet. Anerkannt sind bei der Chemotherapie z. B. folgende
Dosierungsschemata:

- Non-Hodgkin-Lymphome:

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

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

Chronisch lymphatische Leukamie:

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

- Morbus Hodgkin:

COPP-ABVD-Schema, Prednisolon 40 mg/m?, Tag 1 - 14

Multiples Myelom:

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

Wenn Sie eine groBere Menge Prednisolon 2 mg GALEN einge-
nommen haben, als Sie sollten

Im Allgemeinen wird Prednisolon 2 mg GALEN auch bei kurzfristiger
Einnahme groBer Mengen ohne Komplikationen vertragen. Es sind
keine besonderen MaBnahmen erforderlich. Falls Sie verstérkte oder
ungewdhnliche Nebenwirkungen an sich beobachten, sollten Sie den
Arzt um Rat fragen.

Wenn Sie die Einnahme von Prednisolon 2 mg GALEN vergessen
haben

Sie konnen die unterlassene Einnahme im Laufe des Tages nachho-
len und am darauf folgenden Tag die von Ihrem Arzt verordnete Dosis
wie gewohnt weiter einnehmen. Nehmen Sie nicht die doppelte Dosis
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 behandel-
ten Krankheit kommen. In solchen Féllen sollten Sie sich an lhren Arzt
wenden, der die Behandlung berpriifen und ggf. anpassen wird.

Wenn Sie die Einnahme von Prednisolon 2 mg GALEN ab-
brechen

Folgen Sie stets dem vom Arzt vorgegebenen Dosierungsschema.
Prednisolon 2 mg GALEN darf nie eigenméachtig abgesetzt werden,
weil insbesondere eine langer dauernde Behandlung mit Prednisolon
2 mg GALEN zu einer Unterdriickung der kérpereigenen Produktion
von Glucocorticoiden fiihrt. Eine ausgeprégte korperliche Stresssitu-
ation kann dann lebensgeféhrlich sein (Addison-Krise).

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

. WELCHE NEBENWIRKUNGEN SIND MOGLICH?

Wie alle Arzneimittel kann Prednisolon 2 mg GALEN Nebenwirkungen
haben, die aber nicht bei jedem auftreten miissen.

Mogliche Nebenwirkungen

Hormonersatzbehandlung:
Geringes Nebenwirkungsrisiko bei Beachtung der empfohlenen Do-
sierungen.

Behandlung bestimmter Erkrankungen, mit hoheren Dosie-
rungen als in der Hormonersatztherapie:

Folgende Nebenwirkungen konnen auftreten, die sehr stark von Dosis
und Therapiedauer abhéngig sind und deren Haufigkeit daher hier
nicht angegeben werden kann:

Infektionen und parasitére Erkrankungen

Maskierung von Infektionen, Auftreten, Wiederauftreten und Ver-
schlimmerung von Virus-, Pilz-, Bakterieninfektionen, sowie von pa-
rasitdren oder opportunistischen Infektionen, Aktivierung einer
Zwergfadenwurminfektion

Erkrankungen des Blutes und des Lymphsystems
Blutbildverdnderungen (Vermehrung der weiBen Blutkérperchen oder
aller Blutzellen, Verminderung bestimmter weiBer Blutkérperchen)

Erkrankungen des Immunsystems
Uberempfindlichkeitsreaktionen (z. B. Arzneimittelhautausschlag),
schwere anaphylaktische Reaktionen, wie Herzrhythmusstorungen,
Bronchospasmen (Krampfe der glatten Bronchialmuskulatur), zu ho-
her oder zu niedriger Blutdruck, Kreislaufkollaps, Herzstillstand,
Schwéchung der Immunabwehr

Erkrankungen des Hormonsystems

Ausbildung eines sog. Cushing-Syndroms (typische Zeichen sind
Volimondgesicht, Stammfettsucht und Gesichtsrote), Inaktivitat bzw.
Schwund der Nebennierenrinde

Stoffwechsel- und Erndhrungsstérungen

Gewichtszunahme, erhdhte Blutzuckerwerte, Zuckerkrankheit, Erho-
hung der Blutfettwerte (Blutcholesterin- und Triglyzeride) und Ge-
webswassersucht, Kaliummangel durch vermehrte Kaliumausschei-
dung, Appetitsteigerung

Psychiatrische Erkrankungen
Depressionen, Gereiztheit, Euphorie, Antriebssteigerung, Psychosen,
Manie, Halluzinationen, Stimmungslabilitat, Angstgefiihle, Schlafsto-
rungen, Selbstmordgefahrdung

Erkrankungen des Nervensystems

Erhohter Hirndruck, Auftreten einer bis dahin unerkannten Fallsucht
(Epilepsie) und Erhohung der Anfallsbereitschaft bei bestehender
Epilepsie

Augenerkrankungen

Linsentriibung (Katarakt), Steigerung des Augeninnendrucks (Glau-
kom), Verschlimmerung von Hornhautgeschwiiren, Begiinstigung von
durch Viren, Bakterien oder Pilzen bedingten Entziindungen am Auge
Nicht bekannt (Haufigkeit auf Grundlage der verfiigharen Daten nicht
abschatzbar): verschwommenes Sehen

GefdBerkrankungen

Blutdruckerhdhung, Erhhung des Arteriosklerose- und Thrombose-
risikos, GefdBentziindung (auch als Entzugssyndrom nach Langzeit-
therapie), erhohte GefaBbriichigkeit

Erkrankungen des Magen-Darm-Trakts
Magen-Darm-Geschwiire, Magen-Darm-Blutungen, Bauchspeichel-
driisenentziindung

Erkrankungen der Haut und des Unterhautzellgewebes
Dehnungsstreifen der Haut, Diinnwerden der Haut (,Pergament-
haut“), Erweiterung von HautgeféBen, Neigung zu Blutergiissen,
punktférmige oder flachige Hautblutungen, vermehrte Korperbehaa-
rung, Akne, entziindliche Hautverénderungen im Gesicht, besonders
um Mund, Nase und Augen, Anderungen der Hautpigmentierung

Skelettmuskulatur-, Bindegewebs- und Knochenerkrankungen
Muskelerkrankungen, Muskelschwéche, Muskelschwund und Kno-
chenschwund (Osteoporose) treten dosisabhéngig auf und sind auch
bei nur kurzzeitiger Anwendung mdglich, andere Formen des Kno-
chenabbaus (Knochennekrosen), Sehnenbeschwerden, Sehnenent-
ziindung, Sehnenrisse und Fetteinlagerungen in der Wirbelsaule
(epidurale Lipomatose), Wachstumshemmung bei Kindern

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

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

Erkrankungen der Geschlechtsorgane und der Brustdriise
Stérungen der Sexualhormonsekretion (in Folge davon Auftreten von:
Ausbleiben der Regel (Amenorrhoe), méannliche Korperbehaarung bei
Frauen (Hirsutismus), Impotenz)

Allgemeine Erkrankungen und Beschwerden am Verabrei-
chungsort
Verzogerte Wundheilung

MaBnahmen

Bitte sprechen Sie mit Inrem Arzt oder Apotheker, wenn Sie eine der
aufgefiihrten Nebenwirkungen oder andere unerwiinschte Wirkungen
unter der Behandlung mit Prednisolon 2 mg GALEN bemerken.

Brechen Sie auf keinen Fall die Behandlung selbst ab.

Wenn Magen-Darm-Beschwerden, Schmerzen im Riicken-, Schulter-
oder Hiiftgelenksbereich, psychische Verstimmungen, bei Diabetikern
auffallige Blutzuckerschwankungen oder sonstige Storungen auftre-
ten, informieren Sie bitte sofort lhren Arzt.

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Ihren Arzt
oder Apotheker. Dies gilt auch fiir Nebenwirkungen, die nicht in dieser
Packungsbeilage angegeben sind. Sie kénnen Nebenwirkungen auch
direkt ber das

Bundesinstitut fiir Arzneimittel und Medizinprodukte
Abt. Pharmakovigilanz

Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3

D-53175 Bonn

(Website: www.bfarm.de)

anzeigen. Indem Sie Nebenwirkungen melden, konnen Sie dazu bei-
tragen, dass mehr Informationen tber die Sicherheit dieses Arznei-
mittels zur Verfligung gestellt werden.

. WIE IST PREDNISOLON 2 MG GALEN AUFZUBEWAHREN?

Arzneimittel fiir Kinder unzugénglich aufbewahren.

Sie dirfen das Arzneimittel nach dem auf dem Rohrchen bzw. Um-
karton nach ,Verwendbar bis“ angegebenen Verfalldatum nicht mehr
verwenden. Das Verfalldatum bezieht sich auf den letzten Tag des
Monats.

Aufbewahrungsbedingungen

Nicht tber 25 °C lagern.

Nach Anbruch betrégt die Haltbarkeit der Tabletten 6 Monate.

Das Arzneimittel darf nicht im Abwasser oder Haushaltsabfall ent-
sorgt werden. Fragen Sie |hren Apotheker wie das Arzneimittel zu

entsorgen ist, wenn Sie es nicht mehr bendtigen. Diese MaBnahme
hilft die Umwelt zu schiitzen.

. WEITERE INFORMATIONEN

Was Prednisolon 2 mg GALEN enthalt
Der Wirkstoff ist: Prednisolon
1 Tablette enthélt 2 mg Prednisolon.

Die sonstigen Bestandteile sind:

Lactose-Monohydrat, Carboxymethylstarke-Natrium (Typ A) (Ph.Eur.),
Hyprolose, Magnesiumstearat (Ph.Eur.), hochdisperses Silicium-
dioxid.

Wie Prednisolon 2 mg GALEN aussieht und Inhalt der Packung

Prednisolon 2 mg GALEN Tabletten sind weiBe, runde, biplane
Tabletten mit Facettenrand und einer einseitigen Bruchkerbe.

Prednisolon 2 mg GALEN ist in Packungen mit 20 Tabletten (N1),
50 Tabletten (N2) und 100 Tabletten (N3) erhéltlich.

Pharmazeutischer Unternehmer
GALENpharma GmbH

Wittland 13, 24109 Kiel

Postfach 3764, 24036 Kiel

Hersteller

Artesan Pharma GmbH & Co. KG
WendlandstraBe 1, 29439 Liichow
Postfach 1142, 29431 Liichow

Diese Gebrauchsinformation wurde zuletzt iiberarbeitet im
Dezember 2017.
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