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1. BEZEICHNUNG DES ARZNEIMITTELS

Solu-Decortin®H 10 mg
Solu-Decortin® H 25 mg
Solu-Decortin® H 50 mg
Solu-Decortin® H 100 mg
Solu-Decortin® H 250 mg
Solu-Decortin® H 500 mg
Solu-Decortin® H 1000 mg

2. QUALITATIVE UND QUANTITATIVE
ZUSAMMENSETZUNG
Wirkstoff: Natrium(prednisolon-21-succinat)

Solu-Decortin H 10 mg:
10 mg
(entspr. 7,5 mg Prednisolon).

Natrium(prednisolon-21-succinat)

Solu-Decortin H 25 mg:
25 mg
(entspr. 18,7 mg Prednisolon).

Natrium(prednisolon-21-succinat)

Solu-Decortin H 50 mg:
50 mg
(entspr. 37,4 mg Prednisolon).

Natrium(prednisolon-21-succinat)

Solu-Decortin H 100 mg:
100 mg Natrium(prednisolon-21-succinat)
(entspr. 74,7 mg Prednisolon).

Solu-Decortin H 250 mg:

250 mg Natrium(prednisolon-21-succinat)
(entspr. 186,7 mg Prednisolon).

Solu-Decortin H 500 mg:
500 mg Natrium(prednisolon-21-succinat)
(entspr. 374 mg Prednisolon).

Solu-Decortin H 1000 mg:
1000 mg Natrium(prednisolon-21-succinat)
(entspr. 747,0 mg Prednisolon).

Vollstandige Auflistung der sonstigen Be-
standteile, siehe Abschnitt 6.1.

3. DARREICHUNGSFORM

Pulver und L&sungsmittel zur Herstellung
einer Injektionslésung oder Infusionsldsung

4. KLINISCHE ANGABEN

4.1 Anwendungsgebiete

Anaphylaktischer Schock (nach priméarer
Epinephrininjektion)

Lungenddem durch Inhalation toxischer
Substanzen wie Chlorgas, Isocyanate,
Schwefelwasserstoff, Phosgen, Nitrose-
gas, Ozon; ferner durch Magensaftaspi-
ration und durch Ertrinken

Schwerer akuter Asthmaanfall

Hirnddem, ausgeldst durch Hirntumor,
neurochirurgische Eingriffe, Hirnabszess,
bakterielle Meningitis

AbstoBungskrisen nach  Nierentrans-

plantation

Parenterale Anfangsbehandlung ausge-
dehnter akuter schwerer Hautkrankhei-
ten (Pemphigus vulgaris, Erythrodermie,
akute Ekzeme)

Akute Blutkrankheiten: autoimmunha-
molytische Anamie, akute thrombozyto-
penische Purpura

Postmyokardinfarkt-Syndrom  (Dressler-
Syndrom) bei schwerer bzw. wiederholt
aufgetretener Symptomatik ab der 5. Wo-
che nach einem Myokardinfarkt und
wenn andere therapeutische MaBnah-
men nicht ausreichend wirksam sind.
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Schwere Infektionskrankheiten, toxische
Zustande (z. B. bei Tuberkulose, Typhus),
nur neben entsprechender antiinfektioser
Therapie

Akute Nebennierenrindeninsuffizienz:
Addison-Krise

Pseudokrupp

Solu-Decortin H wird angewendet bei Er-
wachsenen, Kindern und Sauglingen.

4.2 Dosierung und Art der Anwendung

Dosierung

Die Therapie mit Glucocorticoiden beginnt
im Allgemeinen mit hohen Dosierungen, die
im Rahmen der Notfalltherapie zumeist pa-
renteral verabreicht werden. Je nach Indi-
kation und Schwere des Falles wird die
Anfangsdosis einige Tage weiter beibehal-
ten, langsam abgebaut (ausgeschlichen)
oder bis zur notwendigen Erhaltungsdosis,
die durchaus oral verabreicht werden kann,
reduziert.

Die Dosierung von Solu-Decortin H 10/25/
50/100/250/500/1000 mg richtet sich nach
der Schwere des Krankheitsbildes und der
individuellen Reaktion des Patienten. Als
Dosierungsrichtlinien kénnen gelten:

Beim anaphylaktischen Schock primar
intraventse Epinephrininjektion (1,0 ml
der handelsublichen Epinephrinlésung
1:1000 auf 10 ml mit physiologischer
NaCl-Lésung oder Blut verdinnen und
milliliterweise unter arztlicher Wirkungs-
kontrolle die notwendige Dosis langsam
injizieren; cave Herzrhythmusstérungen),
dann durch die noch liegende Kantle 1 g
Natrium(prednisolon-21-succinat) appli-
zieren (bei Kindern 250 mg), anschlie-
Bend Volumensubstitution und evtl. Be-
atmung; die Epinephrin- und Natri-
um(prednisolon-21-succinat)-Injektionen
kénnen bei Bedarf wiederholt werden.
(Mit Epinephrin zusammen durfen keine
Kalzium- oder Digitalispraparate verab-
reicht werden!)

Bei Lungendédem nach inhalativen Ver-
giftungen: Initialdosis von 1000 mg Na-
trium(prednisolon-21-succinat) (bei Kin-
dern 10-15 mg/kg KG), evtl. nach 6, 12
und 24 Stunden wiederholen. Anschlie-
Bend 2 Tage je 150 mg und 2 Tage je
75 mg Natrium(prednisolon-21-succinat)
Uber den Tag verteilt (bei Kindern 2 mg/
kg KG bzw. 1 mg/kg KG). Danach stu-
fenweise abbauen mit Ubergang auf in-
halative Therapie.

Beim schweren akuten Asthmaanfall des
Erwachsenen initial 100 bis 500 mg Na-
trium(prednisolon-21-succinat), dann
Weiterbehandlung mit der gleichen oder
niedrigeren Dosis in ca. 6 stindigen Ab-
stdnden, danach langsame Dosisre-
duktion bis zur Erhaltungsdosis. Bei
Kindern frihzeitig 2 mg Natrium(predni-
solon-21-succinat)/kg KG, danach 1 bis
2 mg/kg KG alle 6 Stunden bis zur Bes-
serung. Gleichzeitig empfiehlt sich die
Verabreichung von Bronchodilatatoren.
Bei Prophylaxe oder Behandlung eines
akuten Hirnddems initial 250—-1000 mg
Natrium(prednisolon-21-succinat) [wenn
kein Dexamethasondihydrogenphosphat
(z.B. Fortecortin Inject Ampullen/Fertig-
spritzen) flr die parenterale Initialthera-

pie vorhanden ist], dann Weiterbehand-
lung mit 8—16 mg Dexamethasondihy-
drogenphosphat i.v. in 2- bis 6 stindi-
gen Absténden.

— Bei AbstoBungskrisen nach Nierentrans-
plantation zuséatzlich zur Basistherapie
1-g-StoéBe Natrium(prednisolon-21-suc-
cinat) je nach Schwere des Falles an
3-7 konsekutiven Tagen.

— Bei akuten schweren Dermatosen und
akuten Blutkrankheiten 40-250 mg Na-
trium(prednisolon-21-succinat), in Ein-
zelféllen bis 400 mg als Tagesdosis.

— Beim Postmyokardinfarkt-Syndrom: Be-
ginn mit 50 mg Natrium(prednisolon-21-
succinat) pro Tag, danach vorsichtige
Dosisreduktion.

— Bei schweren Infektionskrankheiten,
z.B.  Typhus, 100-500 mg Natri-
um(prednisolon-21-succinat) als Tages-
dosis (zusatzlich zur Antibiotikatherapie).

— Bei Addison-Krise 25-50mg Natri-
um(prednisolon-21-succinat) als  An-
fangsdosis; bei Bedarf orale Weiterbe-
handlung mit Prednison oder Predni-
solon (z.B. Decortin 1/5/20/50 mg oder
Decortin H 1/5/10/20/50 mg Tabletten)
und ggf. Kombination mit einem Minera-

locorticoid.
— Bei Pseudokrupp: Bei schweren Ver-
laufsformen  sofort 3-5mg  Natri-

um(prednisolon-21-succinat)/kg KG i.v.,
evtl. Wiederholungen nach 2-3 Stun-
den.

Art der Anwendung

Solu-Decortin H kann i.v. injiziert oder in-
fundiert werden. Die intramuskuléare Gabe
sollte nur ausnahmsweise erfolgen, wenn
kein intravendser Zugang vorhanden ist.

Solu-Decortin H ist fur den einmaligen direk-
ten Gebrauch nach der Rekonstitution vor-
gesehen. Die Ampullen/Durchstechflaschen
sind nicht fir den wiederholten Gebrauch
geeignet.

Hinweise zur Rekonstitution des Arzneimit-
tels vor der Anwendung, siehe Abschnitt
6.6.

4.3 Gegenanzeigen

Uberempfindlichkeit gegen den Wirkstoff
oder einen der in Abschnitt 6.1 genannten
sonstigen Bestandteile.

4.4 Besondere Warnhinweise und Vor-
sichtsmaBnahmen fiir die Anwendung

In Einzelfdllen wurden bei Anwendung
von Solu-Decortin H schwere anaphy-
laktische Reaktionen mit Kreislaufver-
sagen, Herzstillstand, Arrhythmien,
Bronchospasmus und/oder Blutdruck-
abfall oder -anstieg beobachtet.

Die Behandlung mit Solu-Decortin H kann
durch die Immunsuppression zu einem er-
hohten Risiko flr bakterielle, virale, parasi-
tare, opportunistische sowie Pilzinfektionen
fUhren. Die Symptomatik einer bestehen-
den oder sich entwickelnden Infektion kann
verschleiert und somit die Diagnostik er-
schwert werden. Latente Infektionen, wie
Tuberkulose oder Hepatitis B, kénnen re-
aktiviert werden.

Eine Therapie mit Solu-Decortin H sollte
nur unter strengster Indikationsstellung und
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gof. zusétzlicher gezielter antiinfektioser
Therapie durchgefiihrt werden bei folgen-
den Erkrankungen:

— akute Virusinfektionen (Hepatitis B, Her-
pes zoster, Herpes simplex, Varizellen,
Keratitis herpetica)

— HBsAg-positive chronisch-aktive Hepatitis

- ca. 8 Wochen vor bis 2 Wochen nach
Schutzimpfungen mit Lebendimpfstoffen

— systemische Mykosen und Parasitosen
(z.B. Nematoden)

— bei Patienten mit Verdacht auf oder be-
statigter Strongyloidiasis (Zwergfaden-
wurminfektion) kénnen Glucocortikoide
zur Aktivierung und Massenvermehrung
der Parasiten flihren

— Poliomyelitis

— Lymphadenitis nach BCG-Impfung

— akute und chronische bakterielle Infek-
tionen

— bei Tuberkulose in der Anamnese An-
wendung nur unter Tuberkulostatika-
Schutz

Zusatzlich sollte eine Therapie mit Solu-
Decortin H nur unter strenger Indikations-
stellung und Uberwachung, ggf. zusétzli-
cher spezifischer Therapie durchgeflihrt
werden bei:

— Magen-Darm-Ulzera

— Osteoporose

— schwerer Herzinsuffizienz

— schwer einstellbarer Hypertonie

— schwer einstellbarem Diabetes mellitus

— psychiatrischen Erkrankungen (auch an-
amnestisch) einschlieBlich Suizidalitat:
neurologische oder psychiatrische Uber-
wachung wird empfohlen.

— Eng- und Weitwinkelglaukom, ophthal-
mologische Uberwachung und beglei-
tende Therapie wird empfohlen.

— Hornhautulcerationen und Hornhautver-
letzungen, ophthalmologische Uberwa-
chung und begleitende Therapie wird
empfohlen.

Phaochromozytom-Krise

Nach der Anwendung von Corticosteroiden
wurde vom Auftreten einer Phdochromozy-
tom-Krise berichtet, die tddlich verlaufen
kann. Bei Patienten mit einem vermuteten
oder diagnostizierten Phaochromozytom
sollten Corticosteroide nur nach einer an-
gemessenen Nutzen-Risiko-Abwégung an-
gewendet werden.

Sehstérung

Bei der systemischen und topischen Anwen-
dung von Corticosteroiden kénnen Sehsto-
rungen auftreten. Wenn ein Patient mit
Symptomen wie verschwommenem Sehen
oder anderen Sehstdrungen vorstellig wird,
solite eine Uberweisung des Patienten an
einen Augenarzt zur Bewertung moglicher
Ursachen in Erwagung gezogen werden;
diese umfassen unter anderem Katarakt,
Glaukom oder seltene Erkrankungen, wie
z.B. zentrale serdse Chorioretinopathie
(CSC), die nach der Anwendung systemi-
scher oder topischer Corticosteroide ge-
meldet wurden.

Sklerodermiebedingte renale Krise

Vorsicht ist bei Patienten mit systemischer
Sklerose aufgrund einer erhéhten Inzidenz
(moglicherweise tédlicher) sklerodermiebe-
dingter renaler Krisen mit Hypertonie und

einer verringerten Harnausscheidung bei
einer taglichen Dosis von 15 mg oder mehr
Prednisolon geboten. Daher soliten der
Blutdruck und die Nierenfunktion (S-Krea-
tinin) routinemaBig Uberprft werden. Wenn
Verdacht auf eine renale Krise besteht, soll-
te der Blutdruck sorgféltig Uberwacht wer-
den.

Darmperforation

Wegen der Gefahr einer Darmperforation
darf Solu-Decortin H nur bei zwingender
Indikation und unter entsprechender Uber-
wachung angewendet werden bei:

— schwerer Colitis ulcerosa mit drohender
Perforation auch ohne peritoneale Reizung

— Divertikulitis

— Enteroanastomosen (unmittelbar post-
operativ)

Die Zeichen einer peritonealen Reizung
nach gastrointestinaler Perforation kénnen
bei Patienten, die hohe Dosen von Gluco-
corticoiden erhalten, fehlen.

Sehnenbeschwerden

Das Risiko von Sehnenbeschwerden, Ten-
dinitis und von Sehnenrupturen ist erhoht,
wenn Fluorchinolone und Glucocorticoide
zusammen verabreicht werden.

Viruserkrankungen

Spezielle Viruserkrankungen (Windpocken,
Masern) kénnen bei Patienten, die mit Glu-
cocorticoiden behandelt werden, beson-
ders schwer verlaufen. Insbesondere ge-
fahrdet sind abwehrgeschwachte, (immun-
supprimierte) Patienten ohne bisherige Wind-
pocken- oder Maserninfektion. Wenn diese
Personen wahrend einer Behandlung mit
Solu-Decortin H Kontakt zu masern- oder
windpockenerkrankten Personen haben,
sollte gegebenenfalls eine vorbeugende
Behandlung eingeleitet werden.

Impfungen mit Totimpfstoffen sind grund-
satzlich mdéglich. Es ist jedoch zu beach-
ten, dass die Immunreaktion und damit der
Impferfolg bei hdheren Dosierungen der
Corticoide beeintrachtigt werden kann.

Myasthenia gravis

Eine gleichzeitig bestehende Myasthenia
gravis kann sich anfangs unter der Behand-
lung mit Solu-Decortin H verschlechtern.

Bradykardie

Wahrend oder nach der intravendsen Gabe
von hohen Dosen von Prednisolon kann es
gelegentlich zu Bradykardien kommen, die
nicht unbedingt mit der Geschwindigkeit
oder der Dauer der Verabreichung zusam-
menhangen.

Kalium-Spiegel
Bei hohen Dosen ist auf eine ausreichende
Kaliumzufuhr und auf Natrium-Restriktion

zu achten und der Serum-Kalium-Spiegel
zu Uberwachen.

Fieberhafte Erkrankungen, Unfall, Opera-
tion oder Geburt

Kommt es wahrend der Behandlung zu be-
sonderen korperlichen Stress-Situationen
(fieberhaften Erkrankungen, Unfall, Ope-
ration, Geburt etc.), kann eine vorUberge-
hende Steigerung der téglichen Corticoid-
dosis notwendig werden.

4.5 Wechselwirkungen mit anderen

Anaphylaktischer Schock

Schwere anaphylaktische Reaktionen kon-
nen auftreten.

Entzug nach Langzeitgabe von Glucocorti-
coiden

Bei Beendigung oder gegebenenfalls Ab-
bruch der Langzeitgabe von Glucocorti-
coiden ist an folgende Risiken zu denken:
Exazerbation bzw. Rezidiv der Grundkrank-
heit, akute NNR-Insuffizienz, Cortison-Ent-
zugssyndrom.

Kinder und Jugendliche

In der Wachstumsphase von Kindern sollte
das Nutzen-Risiko-Verhéltnis einer Thera-
pie mit Solu- Decortin H sorgfaltig erwogen
werden.

Altere Patienten

Da éaltere Patienten ein erhdhtes Osteopo-
roserisiko haben, sollte das Nutzen-Risiko-
Verhaltnis einer Therapie mit Solu-Decor-
tin H sorgféaltig erwogen werden.

Bei Solu-Decortin H handelt es sich um ein
Arzneimittel zur kurzfristigen Anwendung.
Bei nicht bestimmungsgemaBer Anwen-
dung Uber einen langeren Zeitraum sind
weitere Warnhinweise und VorsichtsmaB-
nahmen zu beachten, wie sie fir Gluco-
corticoid-haltige Arzneimittel zur Langzeit-
anwendung beschrieben sind.

Die Anwendung von Solu-Decortin H kann
bei Dopingkontrollen zu positiven Ergeb-
nissen flhren.

Sonstige Bestandteile

Solu-Decortin H 10 mg, 25 mg, 50 mg,
100 mg und 250 mg enthalten weniger als
1 mmol (23 mg) Natrium pro Ampulle/
Durchstechflasche, d. h., es ist nahezu ,na-
triumfrei®.

Solu-Decortin H 500 mg und 1000 mg ent-
halten jeweils 25 mg bzw. 50 mg Natrium
pro  Durchstechflasche,  entsprechend
1,25% bzw. 2,5% der von der WHO fur
einen Erwachsenen empfohlenen maxima-
len taglichen Natriumaufnahme mit der
Nahrung von 2 g.

Arzneimitteln und sonstige
Wechselwirkungen

- Ostrogene (z.B. Ovulationshemmer): Die
Halbwertszeit von Glucocorticoiden kann
verlangert sein. Deshalb kann die Corti-
coidwirkung verstarkt werden.

— CYP3A4 aktivierende Substanzen, wie
Rifampicin, Phenytoin, Carbamazepin,
Barbiturate und Primidon: Die Corticoid-
wirkung kann vermindert werden.

— Bei einer gleichzeitigen Behandlung mit
CYP3A-Inhibitoren einschlieBlich cobi-
cistathaltiger Produkte (z.B. Ketoconazol
und ltraconazol) ist mit einem erhdhten
Risiko systemischer Nebenwirkungen zu
rechnen. Die Kombination sollte vermie-
den werden, es sei denn, der Nutzen
Uberwiegt das erhdhte Risiko systemi-
scher Nebenwirkungen der Corticoste-
roide; in diesem Fall sollten die Patienten
im Hinblick auf systemische Corticoste-
roidnebenwirkungen Uberwacht werden.

— Ephedrin: Durch beschleunigten Meta-
bolismus kann die Wirksamkeit der Glu-
cocorticoide herabgesetzt werden.
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— ACE-Hemmstoffe: Erhéhtes Risiko des
Auftretens von Blutbildveranderungen.

— Herzglycoside: Die Glycosidwirkung kann
durch Kaliummangel verstarkt werden.

— Saluretika/Laxantien: Die Kaliumausschei-
dung kann verstérkt werden.

— Antidiabetika: Die blutzuckersenkende
Wirkung kann vermindert werden.

— Cumarin-Derivate (orale Antikoagulantien):
Die Antikoagulanzienwirkung kann abge-
schwécht oder verstarkt werden. Eine
Dosisanpassung des Antikoagulanz kann
bei gleichzeitiger Anwendung notwendig
sein.

— Nichtsteroidale Antiphlogistika/Antirheu-
matika (NSAR), Salicylate und Indomet-
acin: Die Gefahr von Magen-Darm-Ulze-
ration und -Blutungen wird erhéht.

— Nicht-depolarisierende  Muskelrelaxan-
tien: Die Muskelrelaxation kann langer
anhalten.

— Atropin, andere Anticholinergika: Zuséatz-
liche Augen-Innendrucksteigerungen bei
gleichzeitiger Anwendung mit Solu-De-
cortin H sind maglich.

— Praziquantel: Durch Corticosteroide ist
ein Abfall der Praziquantel-Konzentration
im Blut mdéglich.

— Chloroquin, Hydroxychloroquin, Mefloquin:
Es besteht ein erhéhtes Risiko des Auftre-
tens von Myopathien, Kardiomyopathien.

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

— Immunsuppressive Substanzen: Erhohte
Infektanfalligkeit und mdégliche Verschlim-
merung oder Manifestation latenter In-
fektionen.

— Zuséatzlich fur Ciclosporin: Die Blutspie-
gel von Ciclosporin werden erhoéht: Es
besteht eine erhdhte Gefahr zerebraler
Krampfanfélle.

— Fluorchinolone kdénnen das Risiko fur
Sehnenbeschwerden erhdhen.

Einfluss auf Untersuchungsmethoden:
Hautreaktionen auf Allergietests konnen
unterdriickt werden.

4.6 Fertilitat, Schwangerschaft und

Stillzeit

Schwangerschaft

Wéhrend der Schwangerschaft soll die An-
wendung nur nach sorgfaltiger Nutzen-Ri-
siko-Abwagung erfolgen. Bei einer Lang-
zeitbehandlung mit Glucocorticoiden wahrend
der Schwangerschaft sind Wachstumssto-
rungen des Feten nicht auszuschlieBen.
Prednisolon flhrt im Tierexperiment zur
Ausbildung von Gaumenspalten (siehe 5.3).
Ein erhohtes Risiko fur orale Spaltbildungen
bei menschlichen Feten durch die Gabe
von Glucocorticoiden wahrend des ersten
Trimenons wird diskutiert. Werden Gluco-
corticoide am Ende der Schwangerschaft
gegeben, besteht flr den Fetus die Gefahr
einer Atrophie der Nebennierenrinde, die
eine ausschleichende  Substitutionsbe-
handlung des Neugeborenen erforderlich
machen kann.

Stillzeit

Prednisolon geht in die Muttermilch Uber.
Eine Schadigung des Sauglings ist bisher
nicht bekannt geworden. Trotzdem sollte
die Indikation in der Stillzeit streng gestellt
werden. Sind aus Krankheitsgriinden héhere
Dosen erforderlich, sollte abgestillt werden.
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4.7 Auswirkungen auf die Verkehrs-

tiichtigkeit und die Fahigkeit zum
Bedienen von Maschinen

Bisher liegen keine Hinweise vor, dass Solu-
Decortin H die Fahigkeit zur aktiven Teilnah-
me am StraBenverkehr oder zur Bedienung
von Maschinen beeintrachtigt, gleiches gilt
auch fUr Arbeiten ohne sicheren Halt.

4.8 Nebenwirkungen

Folgende Nebenwirkungen konnen auftre-
ten, die sehr stark von Dosis und Therapie-
dauer abhéngig sind und deren Haufigkeit
daher hier nicht angegeben werden kann:

Infektionen und parasitére Erkrankungen
Maskierung von Infektionen, Manifestation,
Exazerbation oder Reaktivierung von Virus-
infektionen, Pilzinfektionen, bakterieller, pa-
rasitarer sowie opportunistischer Infektionen,
Aktivierung einer Strongyloidiasis (siehe
Abschnitt 4.4)

Erkrankungen des Blutes und des Lymph-
systems

MaBige Leukozytose, Lymphopenie, Eosino-
penie, Polyzythamie

Erkrankungen des Immunsystems
Allergische Reaktionen (z.B. Arzneimittel-
exanthem), schwere anaphylaktische Re-
aktionen, wie Arrhythmien, Bronchospas-
men, Hypo- oder Hypertonie, Kreislaufkol-
laps, Herzstillstand, Schwéachung der Immun-
abwehr

Endokrine Erkrankungen

Adrenale Suppression und Induktion eines
Cushing Syndroms (typische Symptome: Voll-
mondgesicht, Stammfettsucht und Plethora)

Stoffwechsel- und Erndhrungsstérungen
Natriumretention mit Odembildung, ver-
mehrte Kaliumausscheidung (cave: Rhyth-
musstérungen), Gewichtszunahme, vermin-
derte Glucosetoleranz, Diabetes mellitus,
Hypercholesterindamie und Hypertriglycerid-
amie, Appetitsteigerung

Psychiatrische Erkrankungen
Depressionen, Gereiztheit, Euphorie, An-
triebssteigerung, Psychosen, Manie, Hallu-
zinationen,  Affektlabilitdt, Angstgefuhle,
Schlafstérungen, Suizidalitat

Erkrankungen des Nervensystems
Pseudotumor cerebri, Manifestation einer
latenten Epilepsie und Erhdhung der An-
fallsbereitschaft bei manifester Epilepsie

Augenerkrankungen
Katarakt, insbesondere mit hinterer sub-

capsulérer Trlibung, Glaukom, Verschlech-
terung der Symptome bei Hornhautulcus,
Begunstigung viraler, fungaler und bakte-
rieller Entzindungen am Auge, verschwom-
menes Sehen (siehe auch Abschnitt 4.4)

Herzerkrankungen
Hé&ufigkeit nicht bekannt: Bradykardie*
* Nach Anwendung hoher Dosen

GefaBerkrankungen

Hypertonie, Erhdhung des Arteriosklerose-
und Thromboserisikos, Vaskulitis (auch als
Entzugssyndrom nach Langzeittherapie),
erhdhte Kapillarfragilitat

Erkrankungen des Gastrointestinaltraktes
Magen-Darm-Ulcera, gastrointestinale Blu-
tungen, Pankreatitis

Erkrankungen der Haut und des Unterhaut-
zellgewebes

Striae rubrae, Hautatrophie, Petechien,
Ekchymose, Steroidakne, rosazea-artige
(periorale) Dermatitis

Sklelettmuskulatur-, Bindegewebs- und
Knochenerkrankungen

Muskelatrophie und -schwéche, Myopa-
thie, Osteoporose (dosisabhangig, auch
bei nur kurzzeitiger Anwendung maoglich),
Sehnenbeschwerden, Sehnenentziindung,
Sehnenrupturen, aseptische Knochenne-
krosen, Wachstumshemmung bei Kindern

Erkrankungen der Nieren und Harnwege
Sklerodermiebedingte renale Krise

Das Auftreten sklerodermiebedingter re-
naler Krisen variiert in den verschiedenen
Subpopulationen. Das héchste Risiko wur-
de bei Patienten mit diffuser systemischer
Sklerose berichtet. Das niedrigste Risiko
wurde bei Patienten mit begrenzter syste-
mischer Sklerose (2 %) und juveniler syste-
mischer Sklerose (1 %) berichtet.

Erkrankungen der Geschlechtsorgane und
der Brustdrise

Stérungen der Sexualhormonsekretion (in
Folge davon Auftreten von: Amenorrhoe,
Hirsutismus, Impotenz)

Allgemeine Erkrankungen und
Beschwerden am Verabreichungsort
verzdgerte Wundheilung

Meldung des Verdachts auf Nebenwirkun-
gen

Die Meldung des Verdachts auf Nebenwir-
kungen nach der Zulassung ist von groBer
Wichtigkeit. Sie ermdglicht eine kontinuier-
liche Uberwachung des Nutzen-Risiko-Ver-
héltnisses des Arzneimittels. Angehdrige
von Gesundheitsberufen sind aufgefordert,
jeden Verdachtsfall einer Nebenwirkung
Uber das aufgefiihrte nationale Meldesys-
tem anzuzeigen.

Deutschland

Bundesinstitut flr Arzneimittel und
Medizinprodukte

Abt. Pharmakovigilanz
Kurt-Georg-Kiesinger Allee 3
D-53175 Bonn

Website: www.bfarm.de

Luxemburg

Centre Régional de Pharmacovigilance de
Nancy

Tel.: (+33) 3 83 65 60 85/ 87

E-Mail: crpv@chru-nancy.fr

oder

Direction de la Santé

Division de la Pharmacie et des
Médicaments

Tel.: (+352) 2478 5592

E-Mail: pharmacovigilance@ms.etat.lu
Link zum Formular: https://guichet.public.
lu/fr/entreprises/sectoriel/sante/medecins/
notification-effets-indesirables-medicaments.
html

4.9 Uberdosierung

Symptome

Akute Intoxikationen mit Prednisolon sind
nicht bekannt. Bei Uberdosierungen ist mit
verstarkten Nebenwirkungen insbesondere
auf Endokrinium, Stoffwechsel und Elektro-
lythaushalt zu rechnen.
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Therapie
Ein Gegenmittel zu Prednisolon ist nicht
bekannt.

. PHARMAKOLOGISCHE EIGEN-
SCHAFTEN

5.1 Pharmakodynamische Eigenschaften

Pharmakotherapeutische Gruppe: Gluco-
corticoid, ATC-Code: HO2AB06

Prednisolon ist ein nichtfluoriertes Gluco-
corticoid zur systemischen Therapie.
Prednisolon beeinflusst dosisabhangig den
Stoffwechsel fast aller Gewebe. Im physio-
logischen Bereich ist diese Wirkung lebens-
notwendig zur Aufrechterhaltung der Ho-
moostase des Organismus in Ruhe und
unter Belastung sowie zur Regulation von
Aktivitaten des Immunsystems.

Bei Ausfall oder Insuffizienz der Nebennie-
renrinde kann Prednisolon das endogene
Hydrocortison ersetzen. Es beeinflusst da-
bei im metabolischen Gleichgewicht den
Kohlenhydrat-, EiweiB- und Fettstoffwechsel.
Dosiswirkungsbezogen entsprechen dabei
etwa 5 mg Prednisolon 20 mg Hydrocorti-
son. Wegen der nur geringen mineralocor-
ticoiden Wirkung von Prednisolon muss je-
doch in der Substitutionstherapie bei Ausfall
der NNR-Funktion zusatzlich ein Mineralo-
corticoid gegeben werden.

Beim adrenogenitalen Syndrom ersetzt
Prednisolon das durch Enzymdefekt feh-
lende Cortisol und hemmt die Uberhohte
Bildung von Corticotropin in der Hypophy-
se sowie von Androgenen in der NNR.
Wenn der Enzymdefekt auch die Synthese
von Mineralocorticoid betrifft, muss dieses
zusatzlich substituiert werden.

In hdheren als den zur Substitution erfor-
derlichen Dosen wirkt Prednisolon rasch
antiphlogistisch (antiexsudativ und antipro-
liferativ) und verzdgert immunsuppressiv.
Es hemmt hierbei die Chemotaxis und Akti-
vitat von Zellen des Immunsystems sowie
die Freisetzung und Wirkung von Mediatoren
der Entzlndungs- und Immunreaktionen,
z.B. von lysosomalen Enzymen, Prosta-
glandinen und Leukotrienen. Bei Bronchial-
obstruktion wird die Wirkung bronchialer-
weiternder Betamimetika verstarkt (per-
missiver Effekt).

Langerdauernde Therapie mit hohen Dosen
fUhrt zur Involution des Immunsystems und
der NNR.

Der bei Hydrocortison deutlich vorhandene
und beim Prednisolon noch nachweisbare
mineralotrope Effekt kann eine Uberwa-
chung der Serumelektrolyte erfordern.

Die Wirkung von Prednisolon bei Atem-
wegsobstruktion beruht im Wesentlichen
auf der Hemmung entzindlicher Prozesse,
Unterdrlickung oder Verhinderung eines
Schleimhautédems, Hemmung der Bronchial-
konstriktion, Hemmung bzw. Einschrankung
der Schleimproduktion sowie Herabset-
zung der Schleimviskositat. Diesen Wirkun-
gen liegen folgende Mechanismen zugrunde:
GefaBabdichtung und Membranstabilisie-
rung, Normalisierung von durch Dauerge-
brauch verminderter Ansprechbarkeit der
Bronchialmuskulatur auf B,-Sympathomi-

metika, Dampfung der Typ-I-Reaktion ab
der 2. Therapiewoche.

5.2 Pharmakokinetische Eigenschaften

Nach der intravendsen Injektion von Predni-
solon-21-succinat setzt die Esterspaltung
sofort ein, so dass schon 5 Minuten nach
der Injektion Plasmaspiegel des freien
Prednisolons gemessen werden koénnen.
Nach der intramuskularen Applikation von
Prednisolon-21-succinat erfolgt die Re-
sorption rasch und vollstéandig. Bei norma-
len Kreislaufverhaltnissen ist sie oft schon
nach 30-60 Minuten beendet. Gleichzeitig
mit der Resorption beginnt die Hydrolyse
des Esters.

Prednisolon wird reversibel an das spezifi-
sche Transportglobulin - Transcortin - und
zum gréBten Teil an Plasmaalbumine ge-
bunden. Im Bereich sehr hoher Dosen zir-
kuliert der groBte Anteil frei, d.h. nicht an
EiweiB gebunden, im Blut. Bei Hypalbumi-
namien steigt der Anteil des ungebundenen
(wirksamen) Corticoids. Prednisolon kann
die Blut-Liquor-Schranke passieren und
erreicht im Liquor etwa /10 der Plasmakon-
zentration.

Die Serumeliminationshalbwertszeit betragt
beim erwachsenen Menschen zwischen 150
und 220 Minuten. Prednisolon-21-succinat
wird zum groBten Teil im Urin in Form des
freien Prednisolon- Alkohols ausgeschieden.
AuBerdem erscheint in den ersten Stunden
nach intravenoéser Injektion unhydrolysierter
Ester im Urin. Bevorzugt zu spateren Zeit-
punkten lassen sich verschiedene Metabo-
liten nachweisen. Nach Konjugierung mit
Glukuron- oder Schwefelséure in der Leber
erfolgt die Ausscheidung der Metaboliten
hauptsachlich durch die Nieren. Nieren-
schaden beeinflussen die Prednisolon-Eli-
mination nicht wesentlich. Bei schweren
Lebererkrankungen, z.B. Hepatitis, Leber-
zirrhose, aber auch bei Schwangerschaft
oder Ostrogenapplikation, ist die Elimina-
tionshalbwertszeit der Glucocorticoide ver-
langert.

Wie alle Glucocorticoide kann auch Predni-
solon die Plazentaschranke passieren.

Prednisolon geht in geringen Mengen in die
Muttermilch Uber; die translaktale Passage
betragt 0,07-0,23% der Einzeldosis pro
11 Milch. Bei Dosen bis zu 10 mg/Tag liegt
die Uber die Muttermilch aufgenommene
Menge wohl unter der Nachweisgrenze. Da
das Milch/Plasma-Konzentrationsverhaltnis
bei hdheren Dosen ansteigt (25 % der Serum-
konzentrationen in der Milch bei 80 mg/Tag
Prednisolon), empfiehlt sich in diesen Féllen
das Abstillen.

5.3 Praklinische Daten zur Sicherheit

Akute Toxizitat

Untersuchungen zur Akuttoxikologie von
Prednisolon an der Ratte ergaben eine LDsq
(Todeseintritt innerhalb von 7 Tagen) nach Ein-
malapplikation von 240 mg Prednisolon/kg.

Subchronische/chronische Toxizitat

Licht- und elektronenmikroskopische Ver-
anderungen an Langerhans-Inselzellen von
Ratten wurden nach taglichen i.p. Gaben
von 33 mg/kg Uber 7 bis 14 Tage an Ratten
gefunden. Beim Kaninchen konnten experi-

6. PHARMAZEUTISCHE ANGABEN

6.1 Liste der sonstigen Bestandteile

6.2 Inkompatibilitaten

6.3 Dauer der Haltbarkeit

6.4 Besondere VorsichtsmaBnahmen

6.5 Art und Inhalt des Behéltnisses

mentelle Leberschaden durch tégliche Ga-
be von 2-3 mg/kg Uber zwei bis vier Wo-
chen erzeugt werden. Histotoxische Wir-
kungen im Sinne von Muskelnekrosen
wurden nach mehrwdchiger Verabreichung
von 0,5-5mg/kg an Meerschweinchen,
von 4 mg/kg an Hunden referiert.

Mutagenes und tumorerzeugendes
Potential

Prednisolon ist nur unzureichend auf mu-
tagene Wirkungen untersucht. Es liegen
vorlaufige Hinweise auf eine mutagene
Wirkung vor. Die Relevanz dieser Befunde
ist bisher nicht abgeklart. Langzeitstudien
am Tier auf eine kanzerogene Wirkung von
Prednisolon liegen nicht vor.

Reproduktionstoxizitat

Prednisolon ruft im Tierversuch bei Mau-
sen, Hamstern und Kaninchen Gaumen-
spalten hervor. Bei parenteraler Verabrei-
chung traten bei Ratten geringfligige Ano-
malien an Schédel, Kiefer und Zunge auf.
Intrauterine Wachstumsstérungen wurden
beobachtet.

Bei einer Anwendung von hohen Predni-
solon-Dosen fUr einen langeren Zeitraum
(30 mg/Tag fir mindestens 4 Wochen) sind
reversible Stérungen der Spermatogenese
beobachtet worden, die nach Absetzen
des Arzneimittels noch mehrere Monate
anhielten.

Stickstoff g.s.
Wasser fUr Injektionszwecke

Das Arzneimittel darf, auBer mit den unter
Abschnitt 6.6 aufgeflhrten, nicht mit ande-
ren Arzneimitteln gemischt werden.

Ampullen mit 10/25/50/100 mg:
4 Jahre

Durchstechflaschen mit 250/500/1000 mg:
3 Jahre

fur die Aufbewahrung

Die Ampulle/Durchstechflasche im Umkar-
ton aufbewahren, um den Inhalt vor Licht
zu schitzen.

Solu-Decortin H 10 mg:

Faltschachtel mit 3 Ampullen mit je 10 mg
Pulver zur Herstellung einer Injektionslésung
oder Infusionsldsung + 3 Ampullen mit je
1 ml Lésungsmittel (Wasser fir Injektions-
zwecke) Klinikpackung mit 3 Ampullen mit
je 10 mg Pulver zur Herstellung einer Injek-
tionslésung oder Infusionslésung + 3 Am-
pullen mit je 1 ml Lésungsmittel (Wasser flr
Injektionszwecke)

Solu-Decortin H 25 mg:

Faltschachtel mit 3 Ampullen mit je 25 mg
Pulver zur Herstellung einer Injektionslésung
oder Infusionsidsung + 3 Ampullen mit je
1 ml Lésungsmittel (Wasser fiir Injektions-
zwecke) Klinikpackung mit 3 Ampullen mit

001913-65336
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je 25 mg Pulver zur Herstellung einer Injek-
tionslésung oder Infusionslésung + 3 Am-
pullen mit je 1 ml Lésungsmittel (Wasser fur
Injektionszwecke)

Solu-Decortin H 50 mg:

Faltschachtel mit 1 Ampulle mit 50 mg Pul-
ver zur Herstellung einer Injektionslésung
oder Infusionslésung + 1 Ampulle mit 1 ml
Losungsmittel (Wasser fUr Injektionszwe-
cke) Faltschachtel mit 3 Ampullen mit je
50 mg Pulver zur Herstellung einer Injek-
tionsloésung oder Infusionslosung + 3 Am-
pullen mit je 1 ml Lésungsmittel (Wasser flr
Injektionszwecke) Klinikpackung mit 3 Am-
pullen mit je 50 mg Pulver zur Herstellung
einer Injektionslésung oder Infusionslésung
+ 3 Ampullen mit je 1 ml Ldsungsmittel
(Wasser flir Injektionszwecke)

Solu-Decortin H 100 mg:

Faltschachtel mit 1 Ampulle mit 100 mg
Pulver zur Herstellung einer Injektionslésung
oder Infusionslésung + 1 Ampulle mit 1 ml
Lésungsmittel (Wasser flr Injektionszwe-
cke) Faltschachtel mit 3 Ampullen mit je
100 mg Pulver zur Herstellung einer Injek-
tionslésung oder Infusionslésung + 3 Am-
pullen mit je 1 ml Lésungsmittel (Wasser flir
Injektionszwecke) Klinikpackung mit 3 Am-
pullen mit je 100 mg Pulver zur Herstellung
einer Injektionsldsung oder Infusionslésung
+ 3 Ampullen mit je 1 ml Ldsungsmittel
(Wasser flr Injektionszwecke)

Solu-Decortin H 250 mg:

Faltschachtel mit 1 Durchstechflasche mit
250 mg Pulver zur Herstellung einer Injek-
tionslésung oder Infusionslésung + 1 Am-
pulle mit 5 ml Lésungsmittel (Wasser fur
Injektionszwecke)

Faltschachtel mit 3 Durchstechflaschen mit
je 2560 mg Pulver zur Herstellung einer Injek-
tionslésung oder Infusionslésung + 3 Am-
pullen mit je 5 ml Lésungsmittel (Wasser fur
Injektionszwecke) Klinikpackung mit
3 Durchstechflaschen mit je 250 mg Pulver
zur Herstellung einer Injektionsldsung oder
Infusionslosung + 3 Ampullen mit je 5 ml
Lésungsmittel (Wasser flr Injektionszwe-
cke)

Solu-Decortin H 500 mg:

Faltschachtel mit 1 Durchstechflasche mit
500 mg Pulver zur Herstellung einer Injek-
tionslésung oder Infusionslésung + 1 Am-
pulle mit 5 ml Lésungsmittel (Wasser fur
Injektionszwecke)

Klinikpackung mit 1 Durchstechflasche mit
500 mg Pulver zur Herstellung einer Injek-
tionslésung oder Infusionslésung + 1 Am-
pulle mit 5 ml Lésungsmittel (Wasser fur
Injektionszwecke)

Solu-Decortin H 1000 mg:

Faltschachtel mit 1 Durchstechflasche mit
1000 mg Pulver zur Herstellung einer In-
jektionslésung oder Infusionsldsung + 1
Ampulle mit 10 ml Losungsmittel (Wasser
fur Injektionszwecke) Klinikpackung mit
1 Durchstechflasche mit 1000 mg Pulver
zur Herstellung einer Injektionslésung
oder Infusionslésung + 1 Ampulle  mit
10 ml Lésungsmittel (Wasser fUr Injekti-
onszwecke)

001913-65336

Es werden moglicherweise nicht alle Pa-
ckungsgroéBen in den Verkehr gebracht.

6.6 Besondere VorsichtsmaBnahmen

10.

11.

fiir die Beseitigung und sonstige
Hinweise zur Handhabung

Prinzipiell ist Solu-Decortin H 10/25/50/
100/250/500/1000 mg in geldster Form
(soweit kompatibel auch in Infusionen) zum
sofortigen Verbrauch bestimmt. In Ausnah-
meféllen kann die fertige Losung im Kuhl-
schrank bis max. 24 Stunden aufbewahrt
werden.

Die Durchstechflaschen sind nicht zur
Mehrfachentnahme geeignet.

Kompatibilitat mit Infusionslésungen:

Der Wirkstoff ist mit folgenden Infusionslo-
sungen unter den angegebenen Bedingun-
gen kompatibel:

Bei einem Mischungsverhaltnis von 1 g in
500 ml fur mindestens 6 Stunden:

— Isotonische Kochsalzlésung,

— Ringer-Lésung,

— Ringer-Lactat-L6sung,

Glucose-Losung 5 %,

— Glucose-Losung 10 %.

Bei einem Mischungsverhaltnis von 1 g in
250 ml fur mindestens 2 Stunden:

— Isotonische Kochsalzlésung,

— Glucose-L&sung 5 %.

Die Mischung sollte deshalb sofort nach
dem Ansetzen mdglichst innerhalb dieses
Zeitraumes infundiert werden.

Bei Kombination mit Infusionslésungen
sind die Informationen der jeweiligen Her-
steller Uber ihre Infusionslésungen, so auch
zur Kompatibilitat, zu Gegenanzeigen, Ne-
ben- und Wechselwirkungen, zu beachten.

. INHABER DER ZULASSUNG

Merck Serono GmbH
Alsfelder StraBe 17
64289 Darmstadt

E-Mail: Medwiss.Service@merckgroup.com

Kostenfreie Servicenummer:
Tel.: 0800 42 88 373
Telefax: (06151) 6285-816

. ZULASSUNGSNUMMERN
Solu-Decortin H 10 mg 9238.00.00
Solu-Decortin H 25 mg 9238.01.00
Solu-Decortin H 50 mg 9238.02.00
Solu-Decortin H 100 mg 9238.05.00
Solu-Decortin H 250 mg 9238.03.00
Solu-Decortin H 500 mg 9238.06.00
Solu-Decortin H 1000 mg 9238.04.00

. DATUM DER ERTEILUNG DER

ZULASSUNG/VERLANGERUNG
DER ZULASSUNG

11. Januar 1996/14. Januar 2005

STAND DER INFORMATION
April 2021

VERKAUFSABGRENZUNG
Verschreibungspflichtig.

Zentrale Anforderung an:
Rote Liste Service GmbH

Fachinfo-Service

Mainzer LandstraBe 55
60329 Frankfurt




	﻿Solu-Decortin® H
	1. BEZEICHNUNG DES ARZNEIMITTELS
	2. QUALITATIVE UND QUANTITATIVE ZUSAMMENSETZUNG
	3. DARREICHUNGSFORM
	4. KLINISCHE ANGABEN
	4.1 Anwendungsgebiete
	4.2 Dosierung und Art der Anwendung
	4.3 Gegenanzeigen
	4.4 Besondere Warnhinweise und Vorsichtsmaßnahmen für die Anwendung
	4.5 Wechselwirkungen mit anderen Arzneimitteln und sonstige Wechselwirkungen
	4.6 Fertilität, Schwangerschaft und Stillzeit
	4.7 Auswirkungen auf die Verkehrstüchtigkeit und die Fähigkeit zum Bedienen von Maschinen
	4.8 Nebenwirkungen
	4.9 Überdosierung

	5. PHARMAKOLOGISCHE EIGENSCHAFTEN
	5.1 Pharmakodynamische Eigenschaften
	5.2 Pharmakokinetische Eigenschaften
	5.3 Präklinische Daten zur Sicherheit

	6. PHARMAZEUTISCHE ANGABEN
	6.1 Liste der sonstigen Bestandteile
	6.2 Inkompatibilitäten
	6.3 Dauer der Haltbarkeit
	6.4 Besondere Vorsichtsmaßnahmen für die Aufbewahrung
	6.5 Art und Inhalt des Behältnisses
	6.6 Besondere Vorsichtsmaßnahmen für die Beseitigung und sonstige Hinweise zur Handhabung

	7. INHABER DER ZULASSUNG
	8. ZULASSUNGSNUMMERN
	9. DATUM DER ERTEILUNG DER ZULASSUNG/VERLÄNGERUNG DER ZULASSUNG
	10. STAND DER INFORMATION
	11. VERKAUFSABGRENZUNG


