1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS

PREDNISOLON-RICHTER, 5 mg tabletid

2. KVALITATIIVNE JA KVANTITATIIVNE KOOSTIS

Iga tablett sisaldab 5,0 mg prednisolooni.
INN. Prednisolonum

Teadaolevat toimet omav abiaine: iga tablett sisaldab 102,85 mg laktoosmonohiidraati.
Abiainete tdielik loetelu vt 161k 6.1.

3. RAVIMVORM

Tablett.
Valge vdi peaaegu valge 16hnatu kaldus servadega tablett on ligikaudu 8 mm diameetriga ja tihel kiiljel on
mérgistus ,,P.

4., KLIINILISED ANDMED
4.1 Naidustused

Neerupealise koore puudulikkus (asendusdoosis). Pdletikuvastast ja immunosupresseerivat ravi vajavate
haiguste (reumaatilised jt autoimmuunsete protsessidega seotud haigused, nefrootiline siindroom, age
leukeemia, allergilised reaktsioonid, sh astma) siimptomaatiline ravi.

4.2 Annustamine ja manustamisviis

Annustamine

Taiskasvanutele ja noorukitele manustatakse 5...60 mg 66pdevas kas iiks kord péevas parast hommikusooki
v8i jagatuna 2 manustamiskorrale. V&ib kasutada ka kahekordseid annuseid iilepdeviti. Agedate seisundite
korral on annused tavaliselt suuremad (20...30 mg 6dpdevas) ja pikaaegses ravis viiksemad (keskmiselt
5...10 mg 66pdevas). Suuremaid annuseid on vaja niiteks nefroosi, leukeemia, monede reumaatiliste haiguste
puhul. Sclerosis multiplex’i dgenemise raviks kasutatakse prednisolooni 200 mg 66pédevas suukaudselt 1
nddala jooksul, millele seejdrel jargneb 80 mg 66pdevas 1 kuu jooksul.

Ageda neerupealise koore puudulikkuse korral suukaudseid ravimvorme ei kasutata.
Ule 250 mg annuseid tuleb viltida.
Ravi tuleb 16petada annuse jéarkjargulise vihendamise teel.

Lapsed
Uldiselt tuleb prednisolooni annust vihendada proportsionaalselt lapse vanuse vodi kehakaaluga; kuid annuse

kohandamisel tuleb ldahtuda ka haiguse tdsidusest ja kliinilisest vastusest. Annustamisskeemis tuleb eelistada
prednisolooni annustamist iilepdeviti Kasutada tuleb madalaimat efektiivset annust v3imalikult lithikese aja
jooksul.

Neerupealise koore puudulikkuse korral on lastele manustatav annus 0,14 mg/kg kehakaalu kohta 66péevas,
jagatuna 3 annuseks. Teistel ndidustustel on annus 0,5...2 mg/kg kehakaalu kohta 66pdevas, jagatuna 3...4
annuseks.

Eakad
Eakatel on risk kdrvaltoimete tekkeks suurem, eriti pikaajalise ravi korral.



Manustamisviis
Suukaudne.

4.3 Vastuniidustused

Ulitundlikkus toimeaine v&i 15igus 6.1 loetletud mis tahes abiaine suhtes.
Stisteemne infektsioon ilma adekvaatse antimikroobse vdi seentevastase ravita.
Vaktsineerimine elusaid viirusi sisaldavate vaktsiinidega.

4.4 Erihoiatused ja ettevaatusabinéud kasutamisel

Ravimit tuleb manustada ettevaatusega patsientidele, kellel esineb mao- voi kaksteistsdrmiksoolehaavand,
osteoporoos, Cushingi tdbi, kalduvus tromboembooliale, maksa- vdi neerupuudulikkus, kontrollimatu
arteriaalne  hiipertensioon, hiljutine miiokardiinfarkt (siidamaseina ruptuuri oht), kongestiivne
siidamepuudulikkus, glaukoom, suhkurtdbi. Samuti tuleb olla ettevaatlik patsientidel, kellel on tdsised
psiitthikahéired (eriti kui anamneesis on steroidraviga seotud psiihhoos), epilepsia, okulaarne herpes simplex
sarvkesta perforatsiooni riski tttu), hiipotiireoidism vdi steroidmiiopaatia anamneesis.

Patsientidel, kes saavad kortikosteroide immuunosupressiivsetes annustes, on vastundidustatud elusviirusi
voi ndrgendatud elusviirusi sisaldavate vaktsiinide manustamine. Surmatud vdi inaktiveeritud viirusi
sisaldavaid vaktsiine vdib manustada patsientidele, kes saavad kortikosteroide immuunosupressiivsetes
annustes. Siiski v8ib immuunvastus sellistele vaktsiinidele olla vihenenud. Selliselt vdib immuniseerida
patsiente, kes saavad kortikosteroide mitteimmuunosupressiivsetes annustes.

Prednisolooni kasutamine aktiivse tuberkuloosi korral peab olema piiratud fulminantsete v&i
dissemineerunud haigusjuhtudega, mille korral kortikosteroid on ndidustatud kahjustuste tottu adekvaatse
antituberkuloosse ravireziimi ajal.

Tuulerduged on tdsiseks probleemiks immunosupressiooniga patsientidel, sest see tavaliselt suhteliselt
kergelt kulgev haigus vdib neil Idppeda letaalselt. Patsientidel (vOi laste vanemaid), kellel puuduvad
anamneesis selged tuulerduged, tuleb viltida ldhedast isiklikku kokkupuudet tuulerdugete voi vootohatisega
ja kontakti korral peavad nad pd6rduma kohe arsti poole. Passiivne immuniseerimine varicella/zoster’i
immunoglobuliiniga (VZIG) on vajalik véljendunud mitteimmuunsetel patsientidel, kes saavad siisteemseid
kortikosteroide v&i kes on neid kasutanud viimase 3 kuu jooksul. Immuunglobuliini tuleb manustada 10
pdeva jooksul pirast kokkupuudet tuulerdugetega. Kui tuulerdugete diagnoos on kinnitust leidnud, vajab
haigus kiiret spetsiaalset ravi. Kortikosteroidide manustamist ei tohi 18petada. Vajalikuks vdib osutuda
annuse suurendamine.

Ravimiklassile iseloomuliku toimena on kirjeldatud tsentraalse seroosse korioretinopaatia (CSCR)
ilmnemist, kui eksogeenseid kortikosteroide manustati mistahes viisil (sealhulgas nii siisteemselt kui ka
paikselt peiteaja jooksul alates monest paevast kuni mitme aastani). Glitkokortikosteroide tuleb kasutada
erilise ettevaatusega voi iildse mitte kasutada patsientidel, kellel on anamneesis esinenud CSCR.

Spontaanse subarahnoidaalse verejooksu risk suurenes siisteemse eriitematoosse luupusega patsientidel, kes
said prednisolooni annuses keskmiselt iile 10 mg pdevas.

See ravim sisaldab laktoosmonohiidraati. Seda ravimit ei tohi votta patsiendid, kellel esineb harvaesinev
parilik galaktoositalumatus, laktaasi puudulikkus vdi glitkoosi-galaktoosi imendumishiire.

4.5 Koostoimed teiste ravimitega ja muud koostoimed

Kasvajate, nditeks #geda leukeemia voi liimfoomi raviks kasutatakse prednisolooni tavaliselt koos
alkiiiilivate ainete, antimetaboliitide ja Vinka-alkaloididega.

Gliikokortikosteroidide kombineerimine teiste ravimitega, mis vdivad indutseerida haavandite teket (nagu
mittesteroidsed  pdOletikuvastased ravimid nt aspiriini-tiitipi ravimid), suurendab  seedetrakti
komplikatsioonide tekkeriski.



Gliikokortikosteroidide kasutamine samaaegselt tiasiiddiureetikumidega suurendab gliikoosi talumatuse
tekkeriski.

Kortikosteroidravi ajal vdib diabeediga patsientidel olla suurenenud vajadus insuliini vdi suukaudsete
antidiabeetiliste ravimite jdrele.

Immuniseerimisprotseduure elusvaktsiinidega ei tohi kortikosteroidravi saavatel patsientidel ette votta,
eriti kui manustatavad annused on suured, kuna esineb risk neuroloogiliste komplikatsioonide tekkimiseks
ning kuna vastus antikehade ndol on puudulik.

Hiipoprotrombineemiaga patsientidel tuleb kortikosteroide atsetiitilsalitsiiiilhappega kombineerida
ettevaatlikult.

Salitsiilaatide  plasmakontsentratsioon vOib samaaegsel manustamisel prednisolooniga suureneda.
Kombineeritud kasutamisel on suurenenud risk seedetrakti verejooksu ja haavandumise tekkeks.
Prednisolooni ja tsiiklosporiini samaaegsel kasutamisel on esinenud krampe. Samaaegsel manustamisel
kujuneb mélema ravimi metabolismi vastastikune parssimine. Seetdttu on vdimalik, et nii krambid kui ka
kdik muud korvaltoimed, mis on seotud mdlema ravimi kasutamisega monoteraapiana, vdivad
kooskasutamisel avalduda suuremal méaral.

Addisoni tdve korral tuleb viltida prednisolooni ja barbituraatide koosmanustamist (vdib indutseerida
haiguse kriisi).

Jargmiste ainete samaaegsel manustamisel tuleb olla ettevaatlik:

- barbituraadid (see v3ib ndrgendada kortikosteroidide toimet);

- antikoagulantide efektiivsus vdib tugevneda voi ndrgeneda samaaegse kortikosteroidravi ajal;

- amfoteritsiin, diureetikumid, teofiilliin, digoksiin, siidamegliikosiidid (need kombinatsioonid v&ivad
suurendada hiipokaleemia riski);

- somatotropiin (kasvu soodustav toime v3ib viheneda);

- ketokonasool inhibeerib prednisolooni ladestumist inhibeerides 6-beeta- hiidroksiilaasi, mistottu
pikeneb prednisolooni neerupealiseid supresseeriv toime;

- itrakonasool (v8ib tdendoliselt inhibeerida CYP3A4 metabolismi ja selle tagajdrjel pohjustada
prednisolooni kontsentratsiooni suurenemist);

- antihlipertensiivsed ained (kortikosteroidid antagoniseerivad nende toimet vererShule);

- beeta,-stimpatomimeetikumid (suurenenud hiipokaleemia risk);

- mifepristoon viahendab kortikosteroidide efektiivsust;

- on tiheldatud, et gliikokortikosteroidid avaldavad koostoimet neuromuskulaarsete blokaatoritega nagu
pankuroonium, omades osaliselt poorduvat toimet neuromuskulaarsele blokaadile;

- gliikkokorikosteroidid v&ivad vihendada antikoliinesteraaside toimet myasthenia gravis ‘e ravis.

4.6 Fertiilsus, rasedus ja imetamine

Rasedus

Gliikokortikosteroidid ldbivad platsentaarbarjdéri (88% prednisoloonist inaktiveeritakse).

Kortikosteroidide manustamine tiinetele loomadele vdib pdhjustada hiireid loote arengus, sh suulaelShet ja
emakasisest kasvupeetust ning mdjutada aju kasvu ja arengut. Puuduvad tdendid selle kohta, et
kortikosteroidid suurendaksid kaasasiindinud vidrarendite (nagu suulae-/huuleldhe) esinemissagedust
inimestel. Samas v&ivad kortikosteroidid suurendada emakasisese kasvupeetuse riski, kui neid kasutatakse
raseduse ajal pikema aja jooksul vdi mitu korda. Teoreetiliselt vdib vastsiindinul tekkida neerupealiste
vaegtalitlus, kui ta puutus kortikosteroididega kokku enne siindi, kuid tavaliselt taandub see iseenesest pérast
siindi ja on harva kliiniliselt oluline. Imikutel, kelle emasid raviti raseduse ajal pikka aega prednisolooniga,
on tdheldatud katarakti. Nagu k&igi ravimite puhul, tohib kortikosteroide méérata ainult juhul, kui kasulik
toime emale ja lapsele kaalub iiles riskid. Kui kortikosteroidide manustamine on aga hédavajalik, vdib
normaalselt kulgeva rasedusega patsiente ravida nii, nagu nad ei oleks rasedad.

Preeklampsia vdi vedelikupeetusega patsiente tuleb hoolikalt jdlgida.

Imetamine

Kui kortikosteroide kasutatakse imetamise ajal, erituvad need viikeses koguses rinnapiimaga.
Kortikosteroidide eritumine rinnapiimaga v3ib rinnapiima saavatel imikutel pérssida kasvu ja héirida
endogeensete  gliikokortikoidide tootmist. Et inimestel ei ole gliikokortikoididega adekvaatseid
reproduktsiooniuuringuid 1dbi viidud, tohib neid ravimeid imetavatele emadele manustada ainult juhul, kui
ravist tulenev kasulik toime kaalub hinnanguliselt iiles vdimalikud riskid lapsele.



4.7 Toime reaktsioonikiirusele
Prednisoloon ei oma toimet autojuhtimise ja masinate kisitsemise v3imele.
4.8 Korvaltoimed

Ennustatavate  korvaltoimete  esinemissagedus, sealhulgas  hiipotaalamuse-hiipofiiiisi-neerupealise
supressioon, korreleerub ravimi suhtelise mdjuvuse, annustamise, manustamisaja ja ravi kestusega (vt 15ik
4.4).

Liiga kiire kortikosteroidide annuse vidhendamine pirast pikaajalist ravi voib viia dgeda neerupealise
puudulikkuseni. [Imneda vdivad ka #rajdtundhud sealhulgas palavik, miialgia, artralgia, riniit, konjunktiviit,
siigelevad nahasdlmed ja kaalulangus.

Predinsolooni kasutajatel on kirjeldatud jargnevaid kdrvaltoimeid:

Organsiisteemi klass Korvaltoime
Infektsioonid ja infestatsioonid Follikuliit
Oportunistlikud infektsioonid
Tuberkuloos

Viiruslik silmainfektsioon
Osofageaalne kandidiaas

Riniit (WS)
Vere ja liimfisiisteemi héired Leukotsiitoos
Immuunsiisteemi hzired Ulitundlikkus
Endokriinstisteemi héired Neerupealise koore puudulikkus

Neerupealise puudulikkus (WS)
Cushingi siindroom
Ainevahetus- ja toitumishiired Hiipokaleemiline alkaloos
Vedelikupeetus

Hairunud gliikoositolerantsus
Hiiperkatabolism
Hiipokaleemia

S66giisu suurenemine
Naatriumi retentsioon
Psiihhiaatrilised héired Unetus

Vaimne hiire

Eufooriline meeleolu
Depressioon.

Nérvisiisteemi hdired Kramp

Pearinglus

Peavalu

Tdusnud intrakraniaalne rohk
Hiiperesteesia

Silma kahjustused Katarakt

Eksoftalm

Glaukoom
Nagemisndrvindsa turse (papilloedema)
Haavanduv keratiit
Konjunktiviit (WS)
Korioretinopaatia

Stidame héired Stidamepuudulikkus
Miiokardiinfarkt

Kodade virvendusariitmia
Vaskulaarsed héired Embolism

Hiipertensioon

Spontaanne subarahnoidaalne verejooks*




Seedetrakti hiired

Maoverejooks

liveldus

Osofagiit

Pankreatiit

Maohaavand

Maohaavandi verejooks
Maohaavandi perforatsioon

Naha ja nahaaluskoe kahjustused

Aknelaadne dermatiit
Nahakuivus
Hirsutism

Pruuritus

Nabha atroofia

Naha hiipopigmentatsioon
Nahairritus

Striiad

Teleangicktaasia

Petehhia

Ekhiimoos

Nahasolmed (WS)

Lihas-skeleti ja sidekoe kahjustused

Artralgia (WS)
Lihasndrkus
Miialgia (WS)
Steroidmiiopaatia
Osteonekroos
Osteoporoos
Patoloogiline murd

Reproduktiivse siisteemi ja rinnanddrme héired

Menstruatsioonihiired
Erektsioonihiire

Uldised hiired ja manustamiskoha reaktsioonid

Halvenenud paranemisprotsessid
Halb enesetunne
Piireksia (WS)

Uuringud

Tousnud silmasisene rohk
Negatiivne lammastikubilanss
Suurenenud kehakaal
Kehakaalu kaotus (WS)

Vigastus, miirgistus ja protseduuri tiisistused

Selgroo kompressioonmurd
Kddluse rebend
Porutus

* Siisteemse eriitematoosse luupuse ravi ajal suuremates annustes kui 10 mg prednisolooni.

Arajitunihud:

Kortikosteroidide annuse liiga kiire vihendamine pérast pikaajalist ravi vOib pShjustada dgedat neerupealiste
puudulikkust, hiipotensiooni ja surma (vt 1digud ,,Hoiatused ja ettevaatusabindud kasutamisel ja
»<Annustamine ja manustamisviis®). Pérast gliikokortikoidide kasutamise jarsku Iopetamist voib tekkida ka
steroidide ,.drajdtusiindroom®, mis pealtndha ei ole seotud adrenokortikaalse puudulikkusega. Selle
stindroomi siimptomite hulka kuuluvad: isutus, iiveldus, oksendamine, letargia, peavalu, palavik, liigesevalu,
naha koorumine, miialgia, riniit, konjunktiviit, valulikud kihelevad kublad nahal, kehakaalu langus ja/vGi
hiipotensioon. Arvatakse, et need toimed on pigem tingitud gliikokortikoidide kontsentratsiooni #kilisest

muutusest kui kortikosteroidide vihesest sisaldusest.

Vaimalikest kdrvaltoimetest teavitamine

Ravimi v8imalikest kdrvaltoimetest on oluline teavitada ka parast ravimi miitigiloa véljastamist. See
vOimaldab jatkuvalt hinnata ravimi kasu/riski suhet. Tervishoiutdo6tajatel palutakse teavitada koigist
voimalikest kdrvaltoimetest www.ravimiamet.ee kaudu.

4.9 Uleannustamine




Toksiliste ilmingute ja fataalsuste ilmnemine seoses kortikosteroidide iileannustamisega on ddrmiselt
ebaharilik. Spetsiifiline antidoot puudub; iileannustamise ravi peab olema siimptomaatiline.

5. FARMAKOLOOGILISED OMADUSED
5.1 Farmakodiinaamilised omadused

Farmakoterapuetiline grupp: siisteemsed kortikosteroidid, gliikokortikoidid
ATC-kood: HO2AB06

Prednisoloon on looduslik glitkokortikosteroid, mida toodetakse neerupealistes. Nende pdletikuvastased,
immunosupresseerivad ja antiallergilised toimed on enamasti nende terapeutilise manustamise pohjuseks.
Nende omaduste tulemusena kujunevad jargmised toimed: immuunaktiivsete pdletikurakkude vidhenemine
pdletikupiirkonnas; vasodilatsiooni vihenemine; liisosomaalsete membraanide stabiliseerumine; fagotsiitoosi
inhibeerimine; prostaglandiinide ja teiste poletikumediaatorite produktsiooni vihenemine.
Gliikokortikosteroididel ei ole ainult tugev toime pdletiku- ja immuunprotsessidele, vaid nad mgjutavad ka
siisivesikute, valkude ja lipiidide metabolismi. Neil on toimeid ka skeletilihastele, siidamele, vereringele ja
kesknirvisiisteemile.

5.2 Farmakokineetilised omadused

Prednisoloon imendub seedetraktist kiiresti ja peaaegu téielikult. Maksimaalne plasmakontsentratsioon
saavutatakse 0,5 tundi pérast selle manustamist; poolvéirtusaeg plasmas on 0,5 tundi (soovituslikku
manustamisintervalli toetab oluliselt pikem bioloogiline poolvdirtusaeg). Seondumine plasmavalkudega
on ulatuslik. Metabolism toimub maksas ja vihemal médral ka neerukoes. Maksapuudulikkuse korral on
prednisolooni metabolism aeglustunud. Prednisoloon eritub neerude kaudu muutmatul kujul ja inaktiivsete
metaboliitidena.

5.3 Prekliinilised ohutusandmed

Olemasolev informatsioon kartsinogeensuse ja genotoksilisuse kohta on piiratud.

6. FARMATSEUTILISED ANDMED
6.1 Abiainete loetelu
Kolloidne rinidioksiid, veevaba
Kartulitirklis

Steariinhape
Magneesiumstearaat

Talk

Povidoon

Maisitirklis
Laktoosmonohiidraat

6.2. Sobimatus

Ei ole kohaldatav.

6.3. Kaoalblikkusaeg

5 aastat.

6.4 Siilitamise eritingimused



Hoida temperatuuril kuni 25 °C.
Hoida originaalpakendis, valguse eest kaitstult.

6.5 Pakendi iseloomustus ja sisu

PVC/alumiiniumblistris 10 tabletti, mis pakendatud volditud pappkarpi.
Pakendis on 100 tabletti (10 blistrit).

6.6.  Erihoiatused ravimpreparaadi hivitamiseks ja kisitsemiseks
Erinduded puuduvad.

Kasutamata ravim voi jédtmematerjal tuleb hivitada vastavalt kohalikele seadustele.
7. MUUGILOA HOIDJA

Gedeon Richter Plc.

H-1103 Budapest

Gyomr6i at 19-21.

Ungari

8. MUUGILOA NUMBER

305700

9, ESMASE MUUGILOA VALJASTAMISE / MUUGILOA UUENDAMISE KUUPAEV

26.04.2000/19.10.2011

10. TEKSTI LABIVAATAMISE KUUPAEV

Ravimiametis kinnitatud mértsis 2015



