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1.

BEZEICHNUNG DES ARZNEIMIT-
TELS

Prednisolon GALEN®Injekt 10 mg
Injektionssuspension
Prednisolon GALEN®Injekt 25 mg
Injektionssuspension
Prednisolon GALEN®Injekt 50 mg
Injektionssuspension

QUALITATIVE UND QUANTITATIVE
ZUSAMMENSETZUNG

Wirkstoff: Prednisolonacetat (Ph.Eur.)

1 Ampulle mit 1 ml Injektionssuspensi-
on enthalt 10 mg/25 mg/50 mg Pred-
nisolonacetat (Ph.Eur.).

Sonstige Bestandteile mit bekann-
ter Wirkung: Enthalt Natriumverbin-
dungen und 15 mg Benzylalkohol pro
1 ml Injektionssuspension (siehe Ab-
schnitt 4.4 und 4.8).

Vollstandige Auflistung der sonstigen
Bestandteile siehe Abschnitt 6.1

DARREICHUNGSFORM

Injektionssuspension (Kristallsuspen-
sion)

KLINISCHE ANGABEN
Anwendungsgebiete

Intraartikuldre Injektionen:

- nach Allgemeinbehandlung von chro-
nisch-entzindlichen Gelenkerkran-
kungen persistierende Entziindung
in einem oder wenigen Gelenken

- Arthritis bei Pseudogicht/Chondro-
kalzinose

- aktivierte Arthrose

- verschiedene akute Formen der Peri-
arthropathia humeroscapularis.

Infiltrationstherapie:

- Tendovaginitis (strenge Indikations-
stellung)

- nichtbakterielle Bursitis

- Periarthropathien, Insertionstendo-
pathien

- Engpass-Syndrome bei entziindlich-
rheumatischen Erkrankungen

- Enthesitiden bei Spondyloarthritiden

Indiziert ist eine Infiltrationstherapie
nur, wenn eine umschriebene, nicht
bakterielle, entziindliche Reaktion vor-
liegt.

4.2 Dosierung und Art der Anwendung

Intraartikulére Injektionen:

Bei der intraartikularen Anwendung ist
die Dosierung abhé&ngig von der GroBe
des Gelenks und von der Schwere der
Symptome. Im Allgemeinen geniligen
bei Erwachsenen zur Besserung der
Beschwerden fir:

Tabelle 1

Intraartikuldre Injektionen sind wie
offene Gelenkeingriffe zu betrach-
ten und nur unter streng aseptischen
Bedingungen durchzufiihren. In der
Regel reicht eine einmalige intraarti-
kuléare Injektion fur eine erfolgreiche
Symptomlinderung aus. Wird eine er-
neute Injektion als notwendig erach-
tet, sollte diese frihestens nach 3-4
Wochen erfolgen, die Zahl der Injek-
tionen pro Gelenk ist auf 3-4 pro Jahr
zu beschrénken. Insbesondere nach
wiederholter Injektion ist eine &rztliche
Kontrolle des behandelten Gelenks
angezeigt.

Infiltrationstherapie:

Prednisolon GALEN Injekt 10 mg/25
mg/50 mg wird in den Bereich des
starksten Schmerzes bzw. der Seh-
nenansétze infiltriert. Eine intratendi-
nose Injektion muss unter allen Um-
standen vermieden werden! Eine Wie-
derholung der Applikation ist mdglich,
wobei ein Abstand von 3-4 Wochen
zwischen den Injektionen eingehalten
werden soll. Es ist auf strenge asep-
tische Kautelen zu achten!

Kinder und Jugendliche

Zur intraartikuldaren Anwendung und
Infiltrationstherapie von Prednisolon
GALEN Injekt 10 mg/25 mg/50 mg bei
Kindern und Jugendlichen liegen keine
ausreichenden Daten zum Beleg der
Wirksamkeit und Unbedenklichkeit vor.
Daher wird die Anwendung von Pred-
nisolon GALEN Injekt 10 mg/25 mg/50
mg bei Kindern nicht empfohlen.

Altere Patienten

Bei &lteren Patienten sollte die Anwen-
dung nur unter besonderer Nutzen-Ri-
siko-Abwagung erfolgen (Osteoporo-
se-Risiko erhoht).

Prednisolon GALEN Injekt 10 mg/25
mg/50 mg darf nicht intravenés gege-
ben werden!

Injektionssuspension (Kristallsus-
pension) vor Gebrauch gut auf-
schitteln!

4.3 Gegenanzeigen

Uberempfindlichkeit gegen den Wirk-
stoff oder einem der in Abschnitt 6.1
genannten Bestandteile.

Intraartikuldre Injektion und
Infiltrationstherapie:

Infektionen innerhalb oder in unmittel-
barer Ndhe des zu behandelnden Ge-
lenks oder des Applikationsbereichs,
Psoriasisherd im Applikationsbereich,
Blutungsneigung (spontan oder durch
Antikoagulanzien), periartikulare Kalzifi-
kation, Instabilitédt des zu behandelnden
Gelenks, nicht vaskularisierte Knochen-
nekrose. Sehnenruptur. Charcot-Gelenk.

Tabelle 1:

Kleine Gelenke (z.B. Finger, Zehen)

10-25 mg Prednisolonacetat

MittelgroBe Gelenke (z.B. Schulter, Ellenbogen) 25 mg Prednisolonacetat

GroBe Gelenke (z.B. Hiifte, Knie)

50 mg Prednisolonacetat

Bei langer dauernder Therapie:

Magen-Darm-Ulzera, schwere Os-
teoporose, psychiatrische Anamne-
se, akute Infektionen (Herpes zoster,
Herpes simplex, Varizellen), HBsAg-
positive chronisch-aktive Hepatitis,
ca. 8 Wochen vor bis 2 Wochen nach
Schutzimpfungen, systemische My-
kosen und Parasitosen, Poliomyelitis,
Lymphadenitis nach BCG-Impfung,
Eng- und Weitwinkelglaukom.

4.4 Besondere Warnhinweise und
VorsichtsmaBnahmen fiir die
Anwendung

Intraartikuldre Anwendung

Jede Gelenkpunktion kann zu Verlet-
zungen von GefaBen, Nerven sowie
periartikularen und artikularen Struk-
turen flhren.

Die intraartikulare Gabe von Glucocor-
ticoiden erhéht substanzimmanent die
Gefahr einer Gelenkinfektion. Diese ist
zu unterscheiden von einer Kristallsy-
novitis, die bereits nach wenigen Stun-
den auftritt, keine Allgemeinsymptome
macht und in wenigen Tagen wieder
abklingt. Das Auftreten einer Kristall-
synovitis hdngt u.a. von der Kristall-
groBe des Praparates ab (siehe 5.2).

Glucocorticoide durfen nicht in insta-
bile Gelenke und sollten nicht in Zwi-
schenwirbelrdume injiziert werden.
Wiederholte Injektionen in Gelenke,
die von Osteoarthritis betroffen sind,
kdnnen die Gelenkzerstdérung be-
schleunigen.

Die langerfristige und wiederholte
Anwendung von Glucocorticoiden in
gewichttragenden Gelenken kann zu
einer Verschlimmerung der verschlei-
bedingten Veranderungen im Gelenk
fuhren. Ursache dafir ist méglicherwei-
se eine Uberbeanspruchung des be-
troffenen Gelenks nach Rickgang der
Schmerzen oder anderer Symptome.

Infiltrationstherapie

Jede Punktion kann zu Verletzungen
von GeféBen, Nerven sowie periarti-
kuldren Strukturen fUhren. Die infiltra-
tive Anwendung von Glucocorticoiden
erhoht substanzimmanent die Gefahr
einer Infektion im Bereich der behan-
delten Gewebsstrukturen.

Direkte Injektionen von Glucocortico-
iden in Sehnen sind unbedingt zu ver-
meiden, da dies im spéteren Verlauf zu
Sehnenrupturen fihren kann.

Weitere Hinweise

Bei bestehenden Infektionen dirfen
Prednisolon GALEN Injekt 10 mg/25
mg/50 mg nur unter gleichzeitiger
spezifischer antiinfektioser Therapie
angewendet werden, bei Tuberkulose
in der Anamnese (cave Reaktivierung)
Anwendung nur unter Tuberkulostati-
ka-Schutz.

Wahrend der Anwendung von Pred-
nisolon GALEN Injekt 10 mg/25 mg/50
mg ist bei Diabetikern ein eventuell
erhéhter Bedarf an Insulin oder oralen
Antidiabetika zu berlicksichtigen.
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Wahrend der Behandlung mit Pred-
nisolon GALEN Injekt 10 mg/25 mg/50
mg ist bei Patienten mit schwer ein-
stellbarem Bluthochdruck eine regel-
maBige Blutdruckkontrolle erforderlich.

Patienten mit schwerer Herzinsuffizi-
enz sind sorgfaltig zu Uberwachen, da
die Gefahr einer Verschlechterung be-
steht.

Nach der Anwendung von Corticoste-
roiden wurde vom Auftreten einer Pha-
ochromozytom-Krise berichtet, die
tédlich verlaufen kann. Bei Patienten
mit einem vermuteten oder diagnosti-
zierten Phaochromozytom sollten Cor-
ticosteroide nur nach einer angemes-
senen Nutzen-Risiko-Abwégung ange-
wendet werden (siehe Abschnitt 4.8).

Bei gleichzeitiger Behandlung mit Chi-
nolonen kann ein erhdhtes Risiko fir
Sehnenrisse bestehen.

Wegen der Gefahr einer Darmperfora-

tion darf Prednisolon GALEN Injekt 10

mg/25 mg/50 mg nur bei zwingender

Indikation und unter entsprechender

Uberwachung angewendet werden

bei:

- schwerer Colitis ulcerosa mit dro-
hender Perforation

- Divertikulitis

- Enteroanastomosen
postoperativ)

(unmittelbar

Bei einer langdauernden Therapie mit
Prednisolon GALEN Injekt 10 mg/25
mg/50 mg sind regelmaBige arztliche
Kontrollen (einschlieBlich augenérzt-
licher Kontrollen in dreimonatigen
Abstanden) angezeigt, bei vergleichs-
weise hohen Dosen ist auf eine aus-
reichende Kaliumzufuhr und Natrium-
Restriktion zu achten und der Serum-
Kalium-Spiegel zu iberwachen.

Bei Beendigung oder gegebenenfalls
Abbruch der Langzeitgabe ist an fol-
gende Risiken zu denken: Exazerba-
tion bzw. Rezidiv der Grundkrankheit,
akute NNR-Insuffizienz (insbesondere
in Stresssituationen, z.B. wahrend In-
fektionen, nach Unféllen, bei verstar-
kter korperlicher Belastung), Kortison-
Entzugssyndrom.

Spezielle Viruserkrankungen (Windpo-
cken, Masern) kdnnen bei Patienten,
die mit Glucocorticoiden behandelt
werden, besonders schwer verlaufen.
Besonders gefahrdet sind abwehr-
geschwéchte (immunsupprimierte)
Kinder und Personen ohne bisherige
Windpocken- oder Maserninfektion.
Wenn diese Personen wéahrend einer
Behandlung mit Prednisolon GALEN
Injekt 10 mg/25 mg/50 mg Kontakt zu
masern- oder windpockenerkrankten
Personen haben, sollte gegebenen-
falls eine vorbeugende Behandlung
eingeleitet werden.

Sehstérung

Bei der systemischen und topischen
Anwendung von Corticosteroiden kon-
nen Sehstérungen auftreten. Wenn
ein Patient mit Symptomen wie ver-
schwommenem Sehen oder anderen

Sehstérungen vorstellig wird, sollte
eine Uberweisung des Patienten an
einen Augenarzt zur Bewertung még-
licher Ursachen in Erwdgung gezogen
werden; diese umfassen unter ande-
rem Katarakt, Glaukom oder seltene
Erkrankungen, wie z.B. zentrale se-
rose Chorioretinopathie (CSC), die
nach der Anwendung systemischer
oder topischer Corticosteroide gemel-
det wurden.

Kinder und Jugendliche
Die Anwendung wird nicht empfohlen
(siehe Abschnitt 4.2)

Einfluss auf Untersuchungsmethoden:
Hautreaktionen auf Allergietests kon-
nen unterdriickt werden.

Benzylalkohol kann bei S&uglingen
und Kindern bis zu 3 Jahren toxische
und anaphylaktoide Reaktionen her-
vorrufen.

Prednisolon GALEN Injekt 10 mg/25
mg/50 mg enthalt Natrium, aber we-
niger als 1 mmol (23 mg) Natrium pro
Ampulle.

Die Anwendung von Prednisolon GA-
LEN Injekt kann bei Dopingkontrollen
zu positiven Ergebnissen fihren.

Die gesundheitlichen Folgen der An-
wendung von Prednisolon GALEN
Injekt als Dopingmittel kénnen nicht
abgesehen werden, schwerwiegende
Gesundheitsgefahrdungen sind nicht
auszuschlieBen.

4.5 Wechselwirkungen mit anderen
Arzneimitteln und sonstige Wech-
selwirkungen

Arzneimittel, die CYP3A inhibieren,
wie Cobicistat und Ritonavir: Bei einer
gleichzeitigen Behandlung mit CYP3A-
Inhibitoren einschlieBlich Cobicistat
enthaltener Arzneimittel ist mit einem
erhdhten Risiko systemischer Neben-
wirkungen zu rechnen. Die Kombina-
tion sollte vermieden werden, es sei
denn, der Nutzen Uberwiegt das er-
hdhte Risiko systemischer Nebenwir-
kungen der Corticosteroide; in diesem
Fall sollten Patienten im Hinblick auf
systemische Corticosteroidnebenwir-
kungen Uberwacht werden.

Auch bei lokaler (intraartikularer/infil-
trativer) Applikation von Prednisolon-
acetat kdénnen die folgenden syste-
mischen Interaktionen nicht ausge-
schlossen werden:

- Ostrogene (z.B. Ovulationshemmer):
Die Corticoidwirkung kann verstarkt
werden.

- Arzneimittel, die CYP3A4 inhibieren,
wie Ketoconazol und Itraconazol: Die
systemischen Glucocorticoidneben-
wirkungen kénnen verstarkt werden.

- ACE-Hemmstoffe: Erhdhtes Risiko
des Auftretens von Blutbildverande-
rungen.

- Herzglykoside: Die Glykosidwirkung
kann durch Kaliummangel verstarkt
werden.

- Saluretika/Laxantien: Die Kaliumaus-
scheidung kann verstérkt werden.

- Antidiabetika: Die blutzuckersenken-
de Wirkung kann vermindert werden.

- Cumarin-Derivate: Die Antikoagu-
lanzienwirkung kann abgeschwéacht
werden.

- Nichtsteroidale Antiphlogistika/An-
tirheumatika, Salicylate: Die Gefahr
von Magen-Darm-Blutungen wird er-
héht.

- Nicht depolarisierende Muskelrela-
xantien: Die Muskelrelaxation kann
langer anhalten (s.a. Abschnitt 4.8).

- Atropin, andere Anticholinergika: Zu-
satzliche Augen-Innendrucksteige-
rungen bei gleichzeitiger Anwendung
mit Prednisolon GALEN Injekt 10
mg/25 mg/50 mg sind moglich.

- Praziquantel: Durch Corticosteroide
ist ein Abfall der Praziquantel-Kon-
zentration im Blut mdglich.

- Chloroquin, Hydroxychloroquin, Me-
floquin: Es besteht ein erhdhtes Ri-
siko des Auftretens von Myopathien,
Kardiomyopathien.

- Somatropin: Die Wirkung von Soma-
tropin kann vermindert werden.

- Protirelin: Der TSH-Anstieg bei Gabe
von Protirelin kann reduziert sein.

- Ciclosporin: Die Blutspiegel von
Ciclosporin werden erhoéht: Es be-
steht eine erhéhte Gefahr zerebraler
Krampfanfalle.

Einfluss auf Untersuchungsmethoden:
Hautreaktionen auf Allergietests kon-
nen unterdrickt werden.

4.6 Fertilitat, Schwangerschaft und
Stillzeit

Schwangerschaft

Wahrend der Schwangerschaft soll
eine Behandlung nur nach sorgfaltiger
Nutzen/Risiko-Abwagung erfolgen.

Bei einer Langzeitbehandlung mit Glu-
cocorticoiden wahrend der Schwan-
gerschaft sind Wachstumsstérungen
des Feten nicht auszuschlieBen. Pred-
nisolon fuhrte im Tierexperiment zur
Ausbildung von Gaumenspalten (sie-
he 5.3). Ein erhohtes Risiko flr orale
Spaltbildungen bei menschlichen Fe-
ten durch die Gabe von Glucocortico-
iden wéhrend des ersten Trimenons
wird diskutiert. Werden Glucocorti-
coide am Ende der Schwangerschaft
gegeben, besteht fur den Fetus die
Gefahr einer Atrophie der Nebennie-
renrinde, die eine ausschleichende
Substitutionsbehandlung des Neuge-
borenen erforderlich machen kann.

Stillzeit

Glucocorticoide gehen in geringen
Mengen in die Muttermilch Uber. Bei
systemischen Dosen bis zu 10 mg/Tag
liegt die Uber die Muttermilch aufge-
nommene Menge unter der Nachweis-
grenze. Eine Schadigung des Saug-
lings ist bisher nicht bekannt gewor-
den. Trotzdem sollte die Indikation in
der Stillzeit streng gestellt werden.

Da das Milch/Plasma-Konzentrations-
verhéltnis bei héheren Dosen ansteigt
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(25 % der Serumkonzentration in der
Milch bei systemischer Gabe von 80
mg Prednisolon/Tag), empfiehlt sich in
diesen Fallen das Abstillen.

4.7 Auswirkungen auf die Verkehrs-
tichtigkeit und die Fahigkeit zum
Bedienen von Maschinen

Bisher liegen keine Hinweise vor, dass
Prednisolon GALEN Injekt 10 mg/25
mg/50 mg die Fahigkeit zur aktiven
Teilnahme am StraBenverkehr oder zur
Bedienung von Maschinen beeintrach-
tigt, gleiches gilt auch fir Arbeiten
ohne sicheren Halt.

4.8 Nebenwirkungen

Bei den Haufigkeitsangaben zu Ne-
benwirkungen werden folgende Kate-
gorien zu Grunde gelegt:

Sehr haufig >1/10

Haufig > 1/100 bis < 1/10

Gelegentlich = 1/1.000 bis < 1/100

Selten >1/10.000 bis < 1/1.000

Sehr selten < 1/10.000

Nicht bekannt Haufigkeit auf Grundlage
der verfligbaren Daten
nicht abschéatzbar

Intraartikuldre Anwendung:

Lokale Reizungen und Unvertraglich-
keitserscheinungen sind maoglich (Hit-
zegeflhl, langer anhaltende Schmer-
zen). Die Entwicklung einer Hautatro-
phie und einer Atrophie des Unterhaut-
gewebes an der Injektionsstelle kann
nicht ausgeschlossen werden, wenn
Glucocorticoide nicht sorgféltig in die
Gelenkhohle injiziert werden. Verbun-
den mit der Applikationstechnik kann
es zu Verletzungen von GeféBen oder
Nerven sowie periartikuldren und arti-
kuldren Strukturen kommen. Bei jeder
Gelenkpunktion ist die Einschleppung
von Keimen (Infektion) mdglich. Die
Gelenkinfektion ist differentialdiagnos-
tisch von einer Kristallsynovitis zu
unterscheiden, die bereits nach we-
nigen Stunden auftritt, im Gegensatz
zur Gelenkinfektion aber keine Allge-
meinsymptome macht und in wenigen
Tagen wieder abklingt. Das Auftreten
einer Kristallsynovitis hangt u.a. von
der KristallgréBe des Préparates ab
(siehe 5.2).

Infiltrative Anwendung:

Lokale Reizungen und systemische
Unvertraglichkeitserscheinungen sind
moglich (Hitzegefihl, 1anger anhalten-
de Schmerzen). Die Entwicklung einer
Hautatrophie und/oder einer Atrophie
des Unterhautgewebes mit Depigmen-
tierung und Lanugoverlust an der In-
jektionsstelle kann nicht ausgeschlos-
sen werden. In sehr seltenen Féllen
kann es zu Sehnenschaden und/oder
einer spéateren Sehnenruptur kommen.
Verbunden mit der Applikationstechnik
kann auch eine Keimverschleppung
(Infektion) sowie die Verletzung von
GefaBen oder Nerven nicht ausge-
schlossen werden.

Auch bei lokaler (intraartikularer/infil-
trativer) Applikation von Prednisolon-
acetat kénnen die folgenden syste-
mischen Nebenwirkungen nicht aus-
geschlossen werden:

Erkrankungen des Blutes und Lymph-
systems:

MaBige Leukozytose, Lymphopenie,
Eosinopenie, Polyglobulie.

Erkrankungen des Immunsystems:
Schwéachung der Immunabwehr, Mas-
kierung von Infektionen, Exazerbation
latenter Infektionen, allergische Reak-
tionen.

Endokrine Stérungen:
Ph&ochromozytom-Krise (siehe Ab-
schnitt 4.4), adrenale Suppression und
Induktion eines Cushing Syndroms
(typische Symptome Vollmondgesicht,
Stammfettsucht und Plethora), ver-
minderte Glucosetoleranz, Diabetes
mellitus, Wachstumshemmung bei
Kindern, Storungen der Sexualhor-
monsekretion (unregelmaBige Mens-
truation, Impotenz).

Stoffwechsel- und Erndhrungs-
stérungen:

Gewichtszunahme, Hypercholesterin-
amie und Hypertriglyceriddmie, Na-
triumretention mit Odembildung, ver-
mehrte Kaliumausscheidung (cave:
Rhythmusstérungen).

Psychiatrische Erkrankungen:
Depressionen, Gereiztheit, Euphorie,
Antriebs- und Appetitsteigerung, Psy-
chosen, Schlafstérungen.

Erkrankungen des Nervensystems:
Pseudotumor cerebri (insb. bei Kin-
dern), Manifestation einer latenten
Epilepsie, Erh6hung der Anfallsbereit-
schaft bei manifester Epilepsie.

Augenerkrankungen:

Katarakt, insbesondere mit hinte-
rer subcapsuldrer Tribung, Glaukom,
Chorioretinopathie, Verschlechterung
der Symptome bei Hornhautulcus, Be-
gunstigung viraler, fungaler und bakte-
rieller Entzindungen am Auge.

Nicht bekannt: Verschwommenes Se-
hen (siehe auch Abschnitt 4.4)

GefaBerkrankungen:
Blutdruckerhdhung, Erhéhung des Ar-
teriosklerose- und Thromboserisikos,
Vaskulitis (auch als Entzugssyndrom
nach Langzeittherapie), Hitzegeflhl.

Erkrankungen des Gastrointestinal-
traktes:

Magen-Darm-Ulcera, gastrointestinale
Blutungen, Pankreatitis.

Erkrankungen der Haut und des
Unterhautzellgewebes:

Striae rubrae, Atrophie, Teleangiek-
tasien, erhdhte Kapillarfragilitat, Pe-
techien, Ekchymosen, Hypertrichose,
Steroidakne, verzogerte Wundheilung,
rosazea-artige (periorale) Dermatitis,
Anderungen der Hautpigmentierung,
Uberempfindlichkeitsreaktionen, z.B.
Arzneimittelexanthem.

Skelettmuskulatur und Bindege-
webserkrankungen:

Muskelatrophie und -schwache, Os-
teoporose (dosisabhangig, auch
bei nur kurzer Anwendung mdoglich)
aseptische Knochennekrosen (Kopf
des Oberarm- und Oberschenkelkno-
chens), Sehnenruptur.

Selten kénnen Uberempfindlichkeits-
reaktionen durch Benzylalkohol auf-
treten.

Meldung des Verdachts auf
Nebenwirkungen

Die Meldung des Verdachts auf Ne-
benwirkungen nach der Zulassung ist
von groBer Wichtigkeit. Sie ermdglicht
eine kontinuierliche Uberwachung des
Nutzen-Risiko-Verhéltnisses des Arz-
neimittels. Angehdrige von Gesund-
heitsberufen sind aufgefordert, jeden
Verdachtsfall einer Nebenwirkung
dem Bundesinstitut fur Arzneimittel
und Medizinprodukte, Abt. Pharmako-
vigilanz, Kurt-Georg-Kiesinger Allee 3,
D-53175 Bonn, Website: www.bfarm.
de anzuzeigen.

4.9 Uberdosierung

5.1

Akute Intoxikationen mit Prednisolon
GALEN Injekt 10 mg/25 mg/50 mg
sind nicht bekannt. Bei chronischer
Uberdosierung ist mit verstarkten Ne-
benwirkungen (s. Abschnitt 4.8) insbe-
sondere auf Endokrinium, Stoffwech-
sel und Elektrolythaushalt zu rechnen.

Ein Antidot flr Prednisolon GALEN In-
jekt 10 mg/25 mg/50 mg ist nicht be-
kannt.

PHARMAKOLOGISCHE EIGEN-
SCHAFTEN

Pharmakodynamische Eigen-
schaften

Pharmakotherapeutische Gruppe:
Glucocorticoid
ATC-Code: HO2AB06

Prednisolonacetat ist ein Glucocorti-
coid und hat u.a. folgende Wirkungen:

- blockiert entziindliche Prozesse un-
abhéngig von ihrer Genese (antiphlo-
gistische Wirkung)

- verringert die Tatigkeit des lympha-
tischen Gewebes, wodurch es zu
Lymphopenie und Verkleinerung der
Lymphozyten kommt (immunsup-
pressive Wirkung)

- senkt die Zahl der eosinophilen Gra-
nulozyten und erhoéht die Zahl der
Thrombozyten im Blut

- unterdrlickt die Fibroblasten-Bildung
sowie die Kollagensynthese (antipro-
liferative Wirkung)

- dréangt die ACTH- und die Gonado-
tropinsekretion des Hypophysenvor-
derlappens zurlick und hemmt die
Gonadenfunktion

- férdert die Gluconeogenese aus Ei-
weiB durch vermehrten EiweiBabbau
(katabole Wirkung)
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- erhéht dadurch den Blutzuckerspie-
gel und die Glykogenbildung in der
Leber (diabetogene Wirkung)

- setzt die Nierenschwelle fir Glucose
herab

- hemmt in hdéherer Dosierung bei Kin-
dern das Wachstum.

5.2 Pharmakokinetische Eigenschaften

Es erfolgt reversible Bindung an Trans-
cortin und Plasmaalbumin.

Prednisolon wird hauptséchlich in der
Leber zu ca. 70% durch Glucuroni-
dierung und zu ca. 30% durch Sulfa-
tierung metabolisiert. Zum Teil erfolgt
eine Umwandlung in 118, 17B8-dihy-
droxyandrosta-1,4-dien-3-on und in
1,4-Pregnadien-20-ol. Die Metabolite
sind hormonell inaktiv und werden
vorwiegend renal eliminiert. Nur ein
minimaler Anteil von Prednisolon er-
scheint unveréndert im Harn. Die Plas-
maeliminations-Halbwertszeit betragt
ca. 3 Stunden. Sie ist verlangert bei
schweren Leberfunktionsstérungen.
Prednisolon GALEN Injekt 10 mg/25
mg/50 mg ist eine Kristallsuspension.
Die mittlere PartikelgroBe von Pred-
nisolonacetat in Prednisolon GALEN
Injekt 10 mg/25 mg/50 mg liegt bei
etwa 3,5 pym; mehr als 90% der Par-
tikel sind kleiner als 8 pm. Die mittlere
Wirkdauer im Gelenk nach Gabe von
10 mg bzw. 25 mg Prednisolonacetat
betragt 9-11 Tage.

5.3 Praklinische Daten zur Sicherheit

Subchronische/chronische Toxizitdt
Licht- und elektronenmikroskopische
Veréanderungen an Langerhans-In-
selzellen von Ratten wurden nach
taglichen i.p. Gaben von 33 mg/kg
KG uber 7 bis 14 Tage an Ratten ge-
funden. Beim Kaninchen konnten
experimentelle Leberschdden durch
tagliche Gabe von 2 bis 3 mg/kg KG
Uber 2 bis 4 Wochen erzeugt werden.
Histotoxische Wirkungen im Sinne von
Muskelnekrosen wurden nach mehr-
wochiger Verabreichung von 0,5 bis
5 mg/kg an Meerschweinchen und 4
mg/kg an Hunden referiert.

Mutagenes und tumorerzeugendes
Potential

Die flur Glucocorticoide vorliegenden
Untersuchungsbefunde ergeben keine
Hinweise auf klinisch relevante geno-
toxische Eigenschaften.

Reproduktionstoxizitét

Prednisolon ruft im Tierexperiment bei
Mausen, Hamstern und Kaninchen
Gaumenspalten hervor. Bei paren-
teraler Verabreichung traten bei Rat-
ten geringfligige Anomalien an Scha-
del, Kiefer und Zunge auf. Intrauterine
Wachstumsstérungen wurden beob-
achtet (siehe auch 4.6).

Bei einer Anwendung von hohen Pred-
nisolon-Dosen flr einen léangeren
Zeitraum (30 mg/Tag fir mindestens
4 Wochen) sind reversible Stérungen
der Spermatogenese beobachtet wor-

den, die nach Absetzen des Arzneimit-
tels noch mehrere Monate anhielten.

Lokale Toxizitét (Vertraglichkeit)

In einer lokalen Vertraglichkeitsstudie
erhielten Kaninchen Prednisolon GA-
LEN Injekt 10 mg/25 mg/50 mg intra-
artikuldr und subkutan. Wéhrend bei
der intraartikuldren Injektion an der
behandelten Stelle Gber den Untersu-
chungszeitraum makroskopisch keine
Verdnderungen festgestellt wurden,
sind bei subkutaner Anwendung ein
leichtes Anschwellen und eine leichte
Roétung der behandelten Stelle beob-
achtet worden.

PHARMAZEUTISCHE ANGABEN
Liste der sonstigen Bestandteile

Macrogol 4000, Polysorbat 80, Natri-
ummonohydrogenphosphat-Dodecahy-
drat (Ph.Eur.), Natriumdihydrogen-
phosphat-Dihydrat, Wasser flr Injek-
tionszwecke

Enthalt 15 mg pro ml Benzylalkohol als
Konservierungsmittel

6.2 Inkompatibilitaten

Bisher sind keine bekannt.

6.3 Dauer der Haltbarkeit

Die Dauer der Haltbarkeit betragt 3
Jahre.

Dieses Arzneimittel soll nach Ablauf
des Verfalldatums nicht mehr ange-
wendet werden.

Nach Anbruch sofort verwenden

Aus mikrobiologischer Sicht sollte die
Lésung sofort verwendet werden, es
sei denn, die Methode des Offnens
schlieBt das Risiko einer mikrobiellen
Kontamination aus. Wenn die Lésung
nicht sofort verwendet wird, ist der
Anwender fir die Dauer und die Be-
dingung der Aufbewahrung verant-
wortlich.

6.4 Besondere VorsichtsmaBnahmen

fiir die Aufbewahrung

Nicht tGber 25°C lagern.

Die Ampullen im Umkarton aufbewah-
ren, um den Inhalt vor Licht zu schiit-
zen.

Nicht einfrieren

6.5 Art und Inhalt des Behéltnisses

Ampullen aus Braunglas, Glasart |

Prednisolon GALEN Injekt 10 mg:

1 Ampulle mit 1 ml Injektionssuspen-
sion (N1)

3 Ampullen mit je 1 ml Injektionssus-
pension (N2)

5 Ampullen mit je 1 ml Injektionssus-
pension (N3)

10 Ampullen mit je 1 ml Injektionssus-
pension

Anstaltspackungen

Prednisolon GALEN Injekt 25 mg:

1 Ampulle mit 1 ml Injektionssuspen-

sion (N1)

3 Ampullen mit je 1 ml Injektionssus-

pension (N2)

5 Ampullen mit je 1 ml Injektionssus-

pension (N3)

10 Ampullen mit je 1 ml Injektionssus-
pension

Anstaltspackungen

Prednisolon GALEN Injekt 50 mg:

1 Ampulle mit 1 ml Injektionssuspen-

sion (N1)

3 Ampullen mit je 1 ml Injektionssus-

pension (N2)

5 Ampullen mit je 1 ml Injektionssus-

pension (N3)

10 Ampullen mit je 1 ml Injektionssus-
pension

Anstaltspackungen

Es werden mdglicherweise nicht alle
PackungsgréBen in den Verkehr ge-
bracht.

6.6 Besondere VorsichtsmaBnahmen

7.

10.

1.

fiir die Beseitigung

Keine besonderen Anforderungen
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