Gebrauchsinformation: Information fir Anwender

Solu-Decortin H 25 mg
Pulver und Losungsmittel zur Herstellung einer Injektionslosung oder Infusionsldsung

Wirkstoff: Natrium(prednisolon-21-succinat)

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

Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht mochten Sie diese spater nochmals lesen.
Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an Ihren 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
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1.

Was ist Solu-Decortin H und wofir wird es angewendet?

Was sollten Sie vor der Anwendung von Solu-Decortin H beachten?
Wie ist Solu-Decortin H anzuwenden?

Welche Nebenwirkungen sind mdglich?

Wie ist Solu-Decortin H aufzubewahren?

Inhalt der Packung und weitere Informationen

Was ist Solu-Decortin H und wofur wird es angewendet?

Solu-Decortin H ist ein Glucocorticoid (Nebennierenrindenhormon) mit Wirkung auf den
Stoffwechsel, den Salz-(Elektrolyt)-Haushalt und auf Gewebefunktionen.

Solu-Decortin H wird angewendet bei:

Schockzustand aufgrund einer schweren allergischen Reaktion (anaphylaktischer Schock)
(nach vorangegangener Behandlung mit Epinephrin (Kreislaufmittel)).

Lungenédem durch Inhalation toxischer Substanzen wie Chlorgas, Isocyanate,
Schwefelwasserstoff, Phosgen, Nitrosegas, Ozon; ferner durch Magensaftaspiration und durch
Ertrinken.

Schwerem akutem Asthmaanfall.

Hirnschwellung, ausgeldst durch Hirntumor, neurochirurgische Operationen, Hirnabszess,
bakterielle Hirnhautentziindung.

Gefahr der OrganabstoBung nach Nierentransplantation.

Anfangsbehandlung ausgedehnter akuter schwerer Hautkrankheiten wie Erythrodermie,
Pemphigus vulgaris, akuten Ekzemen.

Akuten Blutkrankheiten (Autoimmunhamolytische Andmie, akute thrombozytopenische
Purpura).

Postmyokardinfarkt-Syndrom (Dressler-Syndrom: Schmerzen im Brustbereich mit Fieber und
Entziindung) bei schwerer bzw. wiederholt aufgetretener Symptomatik ab der 5. Woche nach
einem Myokardinfarkt und wenn andere therapeutische MaRnahmen nicht ausreichend
wirksam sind.

Schweren Infektionskrankheiten mit vergiftungsahnlichen Zusténden (z. B. bei Tuberkulose,
Typhus; nur neben entsprechender antiinfektidser Therapie).

Verminderter oder fehlender Nebennierenrinden-Funktion (Nebennierenrinden-Insuffizienz):
Addison-Krise.

Pseudokrupp.



2. Was sollten Sie vor der Anwendung von Solu-Decortin H beachten?

Solu-Decortin H darf nicht angewendet werden,
wenn Sie allergisch gegen Natrium(prednisolon-21-succinat) oder einen der in Abschnitt 6. genannten
sonstigen Bestandteile dieses Arzneimittels sind.

Warnhinweise und VorsichtsmaRnahmen

Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder Apotheker, bevor Sie Solu-Decortin H anwenden, wenn Sie an
Sklerodermie leiden (auch bekannt als systemische Sklerose, eine Autoimmunerkrankung), da tagliche
Dosen von 15 mg oder mehr das Risiko fiir eine schwere Komplikation, der sogenannten
sklerodermiebedingten renalen Krise, erh6hen kdnnen. Zu den Anzeichen einer sklerodermiebedingten
renalen Krise zéhlen erhohter Blutdruck und verringerte Harnbildung. Der Arzt kann Sie anweisen,
regelmaRig Ihren Blutdruck und Ihren Urin Gberprifen zu lassen.

Besondere Vorsicht bei der Anwendung von Solu-Decortin H ist erforderlich:

In Einzelfallen wurden bei Anwendung von Solu-Decortin H schwere Uberempfindlichkeitsreaktionen
(anaphylaktische Reaktionen) mit Kreislaufversagen, Herzstillstand, Herzrhythmusstérungen, Atemnot
(Bronchospasmus) und/oder Blutdruckabfall oder -anstieg beobachtet.

Die Behandlung mit Solu-Decortin H kann durch die Unterdriickung der kdrpereigenen Abwehr zu
einem erhdhten Risiko flr bakterielle, virale, parasitare, opportunistische sowie Pilzinfektionen
fuhren. Die Anzeichen und Beschwerden einer bestehenden oder sich entwickelnden Infektion kénnen
verschleiert und somit schwer erkennbar werden. Stumme Infektionen kénnen wieder aktiviert
werden.

Bei gleichzeitigem Vorliegen einer der folgenden Erkrankungen miissen ggf. zusatzlich gezielt
Arzneimittel gegen die Krankheitserreger angewendet werden:

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

- HBsAg-positive chronisch-aktive Hepatitis (infektidse Leberentziindung)

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

- Pilzerkrankungen mit Befall innerer Organe

- bestimmte Erkrankungen durch Parasiten (Amoében-, Wurminfektionen)

- bei Patienten mit VVerdacht auf oder bestatigter Infektion mit Zwergfadenwirmern
(Strongyloidiasis) kann Solu-Decortin H zur Aktivierung und Massenvermehrung der
Parasiten fuhren

- Kinderlahmung

- Lymphknotenerkrankung nach Tuberkulose-Impfung

- akute und chronische bakterielle Infektionen

- bei Tuberkulose in der Krankengeschichte, Anwendung nur bei gleichzeitiger Gabe von
Arzneimitteln gegen Tuberkulose

Folgende Erkrankungen missen bei gleichzeitiger Behandlung mit Solu-Decortin H gezielt iberwacht
und den Erfordernissen entsprechend behandelt werden:

- Magen-Darm-Geschwiire

- Knochenschwund (Osteoporose)

- schwere Herzschwéche

- schwer einstellbarer Bluthochdruck

- schwer einstellbare Zuckerkrankheit (Diabetes mellitus)



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

- erhohter Augeninnendruck (Eng- und Weitwinkelglaukom): augenéarztliche Uberwachung und
begleitende Therapie wird empfohlen

- Verletzungen und Geschwiire der Hornhaut des Auges: augenarztliche Uberwachung und
begleitende Therapie wird empfohlen

Bei einer Behandlung mit diesem Arzneimittel kann es zu einer sogenannten Phdochromozytom-Krise
kommen, die tédlich verlaufen kann. Das Phdochromozytom ist ein seltener hormonabhangiger Tumor
der Nebenniere. Mdgliche Symptome einer Krise sind Kopfschmerzen, SchweiRausbruch,
Herzklopfen (Palpitationen) und Bluthochdruck (Hypertonie). Sprechen Sie unverziglich mit Ihrem
Arzt, wenn Sie eines dieser Zeichen bemerken.

Sprechen Sie mit Ihrem Arzt, bevor sie Solu-Decortin H anwenden, wenn der Verdacht besteht oder
bekannt ist, dass Sie ein Phdochromozytom (Tumor der Nebenniere) haben.

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

Wegen der Gefahr einer Darmperforation darf Solu-Decortin H nur bei Vorliegen zwingender
medizinischer Griinde und unter entsprechender Uberwachung angewendet werden bei:

- schwerer Dickdarmentziindung (Colitis ulcerosa) mit drohendem Durchbruch, mit Abszessen
oder eitrigen Entzindungen mdglicherweise auch ohne Bauchfellreizung.

- entzlindeten Darmwandausstilpungen (Divertikulitis).

- unmittelbar nach bestimmten Darmoperationen (Enteroanastomosen).

Die Zeichen einer Bauchfellreizung nach Durchbruch eines Magen-Darm-Geschwiires konnen bei
Patienten, die hohe Dosen von Glucocorticoiden erhalten, fehlen.

Das Risiko von Sehnenbeschwerden, Sehnenentziindung und von Sehnenabrissen ist erhdht, wenn
Fluorchinolone (bestimmte Antibiotika) und Solu-Decortin H zusammen verabreicht werden.

Viruserkrankungen (z. B. Masern, Windpocken) kdnnen bei Patienten, die mit Solu-Decortin H
behandelt werden, besonders schwer verlaufen. Besonders gefahrdet sind abwehrgeschwachte
Patienten, die bisher noch keine Masern oder Windpocken hatten. Wenn diese Personen wéhrend einer
Behandlung mit Solu-Decortin H Kontakt zu masern- oder windpockenerkrankten Personen haben,
sollten sie sich umgehend an ihren Arzt wenden, der gegebenenfalls eine vorbeugende Behandlung
einleitet.

Impfungen mit Impfstoffen aus abgetdteten Krankheitserregern (Totimpfstoffe) sind grundsatzlich
mdoglich. Es ist jedoch zu beachten, dass der Impferfolg bei hoheren Dosierungen von Solu-Decortin H
beeintrachtigt werden kann.

Eine gleichzeitig bestehende Myasthenia gravis (bestimmte Form von Muskell&hmung) kann sich
anfangs unter der Behandlung mit Solu-Decortin H verschlechtern.

Wéhrend oder nach der intravendsen Gabe von hohen Dosen von Prednisolon kann es gelegentlich zu
einer verlangsamten Herzschlagfolge (Bradykardie) kommen, die nicht unbedingt mit der
Geschwindigkeit oder der Dauer der Verabreichung zusammenhangt.

Insbesondere bei langer dauernder Behandlung mit hohen Dosen von Solu-Decortin H ist auf eine
ausreichende Kaliumzufuhr (z. B. Gemise, Bananen) und eine begrenzte Kochsalzzufuhr zu achten.
Lassen Sie den Kalium-Spiegel im Blut vom Arzt Giberwachen.



Kommt es wahrend der Behandlung zu besonderen kdrperlichen Belastungen, wie fieberhaften
Erkrankungen, Unfallen, Geburt oder Operationen, kann eine voriibergehende Steigerung der
taglichen Corticoiddosis notwendig werden.

Schwere anaphylaktische (Uberreaktion des Immunsystems) Reaktionen kénnen auftreten.

Bei Beendigung oder gegebenenfalls Abbruch der Langzeitgabe von Glucocorticoiden ist an folgende
Risiken zu denken: Verschlimmerung bzw. ein Wiederaufleben der Grundkrankheit, akute
Nebennierenrindeninsuffizienz, Cortison-Entzugssyndrom.

Kinder und Jugendliche
In der Wachstumsphase von Kindern sollte das Nutzen-Risiko-Verhaltnis einer Therapie mit
Solu-Decortin H sorgféltig erwogen werden.

Altere Patienten
Da altere Patienten ein erhdhtes Osteoporose-(Knochenschwund-) risiko haben, sollte das Nutzen-
Risiko-Verhaltnis einer Therapie mit Solu-Decortin H sorgfaltig erwogen werden.

Auswirkungen bei Fehlgebrauch zu Dopingzwecken
Die Anwendung von Solu-Decortin H kann bei Dopingkontrollen zu positiven Ergebnissen fiihren und
eine Anwendung als Dopingmittel kann zu einer Gefahrdung der Gesundheit fuhren.

Anwendung von Solu-Decortin H zusammen mit anderen Arzneimitteln

Informieren Sie lhren Arzt, wenn Sie andere Arzneimittel einnehmen, kiirzlich andere Arzneimittel
eingenommen haben oder beabsichtigen andere Arzneimittel einzunehmen.

Welche anderen Arzneimittel beeinflussen die Wirkung von Solu-Decortin H?

- Einige Arzneimittel konnen die Wirkungen von Solu-Decortin H verstérken und Ihr Arzt wird
Sie maoglicherweise sorgfaltig Gberwachen, wenn Sie diese Arzneimittel einnehmen
(einschlieBlich einiger Arzneimittel gegen HIV: Ritonavir, Cobicistat).

- Arzneimittel, die den Abbau in der Leber verlangsamen wie bestimmte Arzneimittel gegen
Pilzerkrankungen (Ketoconazol, Itraconazol) kdnnen die Wirkung von Solu-Decortin H
verstarken.

- Bestimmte weibliche Geschlechtshormone, z. B. zur Schwangerschaftsverhiitung (,,Pille™)
kdnnen die Wirkung von Solu-Decortin H verstérken.

- Arzneimittel, die den Abbau in der Leber beschleunigen wie bestimmte Schlafmittel
(Barbiturate), Arzneimittel gegen Krampfanfélle (Phenytoin, Carbamazepin, Primidon), und
bestimmte Arzneimittel gegen Tuberkulose (Rifampicin) kdnnen die Wirkung von Solu-
Decortin H abschwdchen.

- Ephedrin (kann z.B. in Arzneimitteln gegen Hypotonie, chronische Bronchitis, Asthmaanfélle
und zur Abschwellung der Schleimh&ute bei Schnupfen sowie als Bestandteil von
Appetitzuglern enthalten sein): Durch beschleunigten Abbau im Korper kann die Wirksamkeit
von Solu-Decortin H herabgesetzt werden.

Wie beeinflusst Solu-Decortin H die Wirkung von anderen Arzneimitteln?

- Solu-Decortin H kann bei gleichzeitiger Anwendung von bestimmten Arzneimitteln zur
Blutdrucksenkung (ACE Hemmstoffe) das Risiko fiir ein Auftreten von
Blutbildveranderungen erhéhen.

- Solu-Decortin H kann durch Kaliummangel die Wirkung von Arzneimitteln zur Herzstarkung
(Herzglykoside) verstarken.

- Solu-Decortin H kann die Kaliumausscheidung durch harntreibende Arzneimittel (Saluretika)
und Abfuhrmittel (Laxantien) verstéarken.

- Solu-Decortin H kann die Blutzucker-senkende Wirkung von oralen Antidiabetika und Insulin
vermindern.



- Solu-Decortin H kann die Wirkung von Arzneimitteln zur Hemmung der Blutgerinnung (orale
Antikoagulantien, Cumarine) abschwachen oder verstarken. Thr Arzt wird entscheiden, ob eine
Dosisanpassung des blutgerinnungshemmenden Arzneimittels notwendig ist.

- Solu-Decortin H kann bei gleichzeitiger Anwendung von Arzneimitteln gegen Entziindungen
und Rheuma (Salicylate, Indometacin und andere nicht-steroidale Antiphlogistika) die Gefahr
von Magengeschwiiren und Magen-Darm-Blutungen erhohen.

- Solu-Decortin H kann die Muskel-erschlaffende Wirkung bestimmter Arzneimittel (nicht-
depolarisierende Muskelrelaxantien) verlangern.

- Solu-Decortin H kann die Augendruck-steigernde Wirkung bestimmter Arzneimittel (Atropin
und andere Anticholinergika) verstéarken.

- Solu-Decortin H kann die Wirkung von Arzneimitteln gegen Wurmerkrankungen
(Praziquantel) vermindern.

- Solu-Decortin H kann bei gleichzeitiger Anwendung von Arzneimitteln gegen Malaria oder
rheumatischen Erkrankungen (Chloroquin, Hydroxychloroquin, Mefloquin) das Risiko des
Auftretens von Muskelerkrankungen oder Herzmuskelerkrankungen (Myopathien,
Kardiomyopathien) erhéhen.

- Solu-Decortin H kann den Anstieg des Schilddriisen-stimulierenden Hormons (TSH) nach
Gabe von Protirelin (TRH, Hormon des Zwischenhirns) vermindern.

- Solu-Decortin H und die gleichzeitige Anwendung von Substanzen, die das Immunsystem
abschwaéchen, also immunsuppressiv sind: Erhohte Infektanfélligkeit und mogliche
Verschlimmerung oder Ausbruch einer bisher verborgenen Infektion.

- Solu-Decortin H kann den Blutspiegel von Ciclosporin (Arzneimittel zur Unterdriickung der
korpereigenen Abwehr) erhéhen und hierdurch die Gefahr fur Krampfanfalle verstarken.

- Fluorchinolone, eine bestimmte Gruppe von Antibiotika, kdnnen das Risiko fir
Sehnenbeschwerden erhéhen.

Einfluss auf Untersuchungsmethoden:
Hautreaktionen auf Allergietests kénnen unterdriickt werden.

Schwangerschaft und Stillzeit

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

Schwangerschaft

Wahrend einer Schwangerschaft soll die Anwendung nur auf Anraten des Arztes erfolgen.
Verstandigen Sie daher den Arzt (iber eine bestehende oder eingetretene Schwangerschaft. Bei einer
Langzeitbehandlung mit Solu-Decortin H wéhrend der Schwangerschaft sind Wachstumsstérungen
des ungeborenen Kindes nicht auszuschlieRen. Wird Solu-Decortin H am Ende der Schwangerschaft
eingenommen, kann beim Neugeborenen eine Rickbildung der Nebennierenrinde auftreten, die eine
ausschleichende Ersatzbehandlung erforderlich machen kann. Prednisolon zeigte im Tierversuch
fruchtschadigende 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

Der Wirkstoff Prednisolon geht in die Muttermilch iber. Eine Schadigung des Sauglings ist bisher
nicht bekannt geworden. Trotzdem sollte die Notwendigkeit der Anwendung in der Stillzeit genau
gepruft werden. Sind aus Krankheitsgriinden hohere Dosen erforderlich, sollten Sie abstillen. Bitte
setzen Sie sich umgehend mit Ihrem Arzt in Verbindung.

Verkehrstichtigkeit und Fahigkeit zum Bedienen von Maschinen
Bisher liegen keine Hinweise vor, dass Solu-Decortin H die Fahigkeit zur aktiven Teilnahme am

Stralenverkehr oder zur Bedienung von Maschinen beeintréchtigt. Gleiches gilt auch flr Arbeiten
ohne sicheren Halt.



Solu-Decortin H enthalt Natrium

Dieses Arzneimittel enthdlt weniger als 1 mmol (23 mg) Natrium pro Ampulle, d.h., es ist nahezu
,.hatriumfrei®.

3. Wie ist Solu-Decortin H anzuwenden?

Wenden Sie dieses Arzneimittel immer genau nach Absprache mit Ihrem Arzt an. Fragen Sie bei
Ihrem Arzt oder Apotheker nach, wenn Sie sich nicht sicher sind.

Falls vom Arzt nicht anders verordnet, ist die Ubliche Dosis:

- Beim anaphylaktischen Schock primér intravendse Epinephrininjektion (1,0 ml der
handelsiiblichen Epinephrinlésung 1 : 1000 auf 10 ml mit physiologischer NaCl-Ldsung oder
Blut verdiinnen und milliliterweise unter arztlicher Wirkungskontrolle die notwendige Dosis
langsam injizieren; cave Herzrhythmusstorungen), dann durch die noch liegende Kanile 1 g
Natrium(prednisolon-21-succinat) applizieren (bei Kindern 250 mg), anschlieRend
Volumensubstitution und evtl. Beatmung; die Epinephrin- und Natrium(prednisolon-21-
succinat)-Injektionen kdnnen bei Bedarf wiederholt werden. (Mit Epinephrin zusammen
diirfen keine Kalzium- oder Digitalispréparate verabreicht werden!)

- Bei Lungenddem nach inhalativen Vergiftungen Initialdosis von 1000 mg
Natrium(prednisolon-21-succinat) (bei Kindern 10 — 15 mg/kg KG), evtl. nach 6, 12 und 24
Stunden wiederholen. Anschlielend 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 stufenweise abbauen mit Ubergang auf inhalative Therapie.

- Beim schweren akuten Asthmaanfall des Erwachsenen initial 100 bis 500 mg
Natrium(prednisolon-21-succinat), dann Weiterbehandlung mit der gleichen oder niedrigeren
Dosis in ca. 6 stlindigen Abstanden, danach langsame Dosisreduktion bis zur Erhaltungsdosis.
Bei Kindern friihzeitig 2 mg Natrium(prednisolon-21-succinat)/kg KG, danach 1 bis 2 mg/kg
KG alle 6 Stunden bis zur Besserung. Gleichzeitig empfiehlt sich die Verabreichung von
Bronchodilatatoren.

- Bei Prophylaxe oder Behandlung eines akuten Hirnédems initial 250 - 1000 mg
Natrium(prednisolon-21-succinat) [wenn kein Dexamethasondihydrogenphosphat (z. B.
Fortecortin Inject Ampullen/Fertigspritzen) fur die parenterale Initialtherapie vorhanden ist],
dann Weiterbehandlung mit 8 - 16 mg Dexamethasondihydrogenphosphat i.v. in 2- bis
6 stindigen Abstanden.

- Bei AbstoRungskrisen nach Nierentransplantation zusatzlich zur Basistherapie 1g-StoRe
Natrium(prednisolon-21-succinat) je nach Schwere des Falles an 3 - 7 konsekutiven Tagen.

- Bei akuten schweren Dermatosen und akuten Blutkrankheiten 40 - 250 mg
Natrium(prednisolon-21-succinat), in Einzelfallen bis 400 mg als Tagesdosis.

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

- Bei schweren Infektionskrankheiten, z. B. Typhus, 100 - 500 mg Natrium(prednisolon-21-
succinat) als Tagesdosis (zuséatzlich zur Antibiotikatherapie).

- Bei Addison-Krise 25 - 50 mg Natrium(prednisolon-21-succinat) als Anfangsdosis; bei Bedarf
orale Weiterbehandlung mit Prednison oder Prednisolon (z. B. Decortin 1/5/20/50 mg oder
Decortin H 1/5/10/20/50 mg Tabletten) und ggf. Kombination mit einem Mineralocorticoid.

- Bei Pseudokrupp: Bei schweren Verlaufsformen sofort 3 - 5 mg Natrium(prednisolon-21-
succinat)/kg KG i.v., evtl. Wiederholungen nach 2 - 3 Stunden.

Art der Anwendung

Solu-Decortin H wird Ihnen von Ihrem Arzt in die Vene gespritzt oder als Infusion verabreicht. Die
Gabe in den Muskel sollte nur in Ausnahmefallen erfolgen.



Solu-Decortin H ist fiir den einmaligen direkten Gebrauch nach der Rekonstitution vorgesehen. Die
Ampullen sind nicht fiir den wiederholten Gebrauch geeignet.

Solu-Decortin H sollte nicht mit anderen Arzneimitteln gemischt werden.
Kompatibilitat mit Infusionslésungen

Solu-Decortin H ist mit folgenden Infusionslésungen unter den angegebenen Bedingungen
kompatibel:

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

- Isotonische Kochsalzldsung,
- Ringer-L0dsung,

- Ringer-Lactat-L6sung,

- Glucose-L6sung 5 %,

- Glucose-Losung 10 %.

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

- Isotonische Kochsalzlgsung,
- Glucose-Losung 5 %.

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

Bei Kombination mit Infusionslésungen sind die Informationen der jeweiligen Anbieter iber ihre
Infusionslésungen, so auch zur Kompatibilitit, zu Gegenanzeigen, Neben- und Wechselwirkungen, zu
beachten.

Wenn Sie eine gréfRere Menge von Solu-Decortin H angewendet haben, als Sie sollten:

Im Allgemeinen wird Solu-Decortin H auch bei kurzfristiger Anwendung groRer Mengen ohne
Komplikationen vertragen. Es sind keine besonderen MaRnahmen erforderlich. Falls Sie verstéarkte
oder ungewdhnliche Nebenwirkungen an sich beobachten, sollten Sie den Arzt um Rat fragen.

Wenn Sie die Anwendung von Solu-Decortin H vergessen haben:

Sie kdnnen die unterlassene Anwendung im Laufe des Tages nachholen und am darauffolgenden Tag
die von Ihrem Arzt verordnete Dosis wie gewohnt weiter anwenden. Wenn Sie mehrmals die
Anwendung vergessen haben, kann es u. U. zu einem Wiederaufflammen oder einer Verschlimmerung
der behandelten Krankheit kommen. In solchen Féallen sollten Sie sich an lhren Arzt wenden, der die
Behandlung tberprifen und ggf. anpassen wird.

Wenn Sie die Anwendung von Solu-Decortin H abbrechen:

Folgen Sie stets dem vom Arzt vorgegebenen Dosierungsschema. Solu-Decortin H darf nie
eigenmdchtig abgesetzt werden, weil insbesondere eine langer dauernde Behandlung mit Solu-
Decortin H zu einer Unterdriickung der korpereigenen Produktion von Glucocorticoiden fiihrt. Eine
ausgepragte korperliche Stresssituation kann dann lebensgeféahrlich sein (Addison-Krise).

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung dieses Arzneimittels haben, wenden Sie sich an Ihren Arzt
oder Apotheker.
4. Welche Nebenwirkungen sind moglich?

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei jedem
Behandelten auftreten missen.



Maogliche Nebenwirkungen:

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

Infektionen und parasitare Erkrankungen

Maskierung von Infektionen, Auftreten, Wiederauftreten und Verschlimmerung von Virus-, Pilz-,
Bakterieninfektionen, sowie parasitaren oder opportunistischen Infektionen, Aktivierung einer
Zwergfadenwurminfektion

Erkrankungen des Blutes und des Lymphsystems
Blutbildveranderungen (Vermehrung der weilen Blutkdrperchen oder aller Blutzellen, Verminderung
bestimmter weiller Blutkdrperchen)

Erkrankungen des Immunsystems

Uberempfindlichkeitsreaktionen (z. B. Arzneimittelhautausschlag), schwere anaphylaktische
Reaktionen, wie Herzrhythmusstérungen, Bronchospasmen (Krampfe der glatten
Bronchialmuskulatur), zu hoher oder zu niedriger Blutdruck, Kreislaufkollaps, Herzstillstand,
Schwéchung der Immunabwehr

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

Stoffwechsel- und Ernahrungsstérungen

Gewichtszunahme, erhdhte Blutzuckerwerte, Zuckerkrankheit, Erhéhung der Blutfettwerte
(Blutcholesterin und -Triglyzeride) und Gewebswassersucht, Kaliummangel durch vermehrte
Kaliumausscheidung, Appetitsteigerung

Psychiatrische Erkrankungen
Depressionen, Gereiztheit, Euphorie, Antriebssteigerung, Psychosen, Manie, Halluzinationen,
Stimmungslabilitat, Angstgefiihle, Schlafstérungen, Selbstmordgeféahrdung

Erkrankungen des Nervensystems
Erhohter Hirndruck, Auftreten einer bis dahin unerkannten Fallsucht (Epilepsie) und Erhéhung der
Anfallsbereitschaft bei bestehender Epilepsie

Augenerkrankungen

Linsentribung (Katarakt), Steigerung des Augeninnendrucks (Glaukom), Verschlimmerung von
Hornhautgeschwiiren, Beguinstigung von durch Viren, Bakterien oder Pilze bedingten Entziindungen
am Auge, verschwommenes Sehen

Herzerkrankungen
Hé&ufigkeit nicht bekannt: Langsamer Herzschlag

Geféallerkrankungen
Blutdruckerhohung, Erhdhung des Arteriosklerose- und Thromboserisikos, GefaRentzindung (auch als
Entzugssyndrom nach Langzeittherapie), erhdhte Gefalbrichigkeit

Erkrankungen des Magen-Darm-Trakts
Magen-Darm-Geschwiire, Magen-Darm-Blutungen, Bauchspeicheldriisenentziindung

Erkrankungen der Haut und des Unterhautzellgewebes

Dehnungsstreifen der Haut, Diinnwerden der Haut (“Pergamenthaut”), Erweiterung von Hautgefédl3en,
Neigung zu Blutergiissen, punktférmige oder flachige Hautblutungen, Akne, entzlindliche
Hautverdnderungen im Gesicht, besonders um Mund, Nase und Augen




Skelettmuskulatur-, Bindegewebs- und Knochenerkrankungen

Muskelerkrankungen, Muskelschwache, Muskelschwund und Knochenschwund (Osteoporose) treten
dosisabhéngig auf und sind auch bei nur kurzzeitiger Anwendung méglich, andere Formen des
Knochenabbaus (Knochennekrosen), Sehnenbeschwerden, Sehnenentziindung, Sehnenrisse,
Wachstumshemmung bei Kindern

Erkrankungen der Nieren und Harnwege

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

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

Allgemeine Erkrankungen und Beschwerden am Verabreichungsort
Verzogerte Wundheilung

Malnahmen

Bitte sprechen Sie mit Ihnrem Arzt oder Apotheker, wenn Sie eine der aufgefiihrten Nebenwirkungen
oder andere unerwiinschte Wirkungen unter der Behandlung mit Solu-Decortin H bemerken. Brechen
Sie auf keinen Fall die Behandlung selbst ab.

Wenn Magen-Darm-Beschwerden, Schmerzen im Riicken-, Schulter- oder Hiftgelenksbereich,
psychische Verstimmungen, bei Diabetikern auffallige Blutzuckerschwankungen oder sonstige
Storungen auftreten, informieren Sie bitte sofort Ihren Arzt.

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an lhren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch
fur Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Sie kdnnen
Nebenwirkungen auch direkt Uber das nationale Meldesystem anzeigen.

Deutschland

Bundesinstitut fir 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) 3836560 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

Indem Sie Nebenwirkungen melden, kénnen Sie dazu beitragen, dass mehr Informationen tiber die
Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfligung gestellt werden.

5. Wie ist Solu-Decortin H aufzubewahren?
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Bewahren Sie dieses Arzneimittel fur Kinder unzuganglich auf.

Das Verfalldatum dieses Arzneimittels ist auf der Verpackung aufgedruckt. Sie durfen dieses
Arzneimittel nach dem auf der inneren und auBeren Umhillung nach <Verwendbar bis> angegebenen
Verfalldatum nicht mehr verwenden.

Aufbewahrungsbedingungen

Die Ampullen im Umkarton aufbewahren, um den Inhalt vor Licht zu schutzen.

Entsorgen Sie Arzneimittel niemals ber das Abwasser (z.B. nicht Uiber die Toilette oder das
Waschbecken). Fragen Sie in lhrer Apotheke, wie das Arzneimittel zu entsorgen ist, wenn Sie es nicht

mehr verwenden. Sie tragen damit zum Schutz der Umwelt bei. Weitere Informationen finden Sie
unter www.bfarm.de/arzneimittelentsorgung.

Hinweis auf Haltbarkeit nach Anbruch oder Zubereitung

Prinzipiell ist Solu-Decortin H in geldster Form (soweit kompatibel auch in Infusionen) zum
sofortigen Verbrauch bestimmt. Nach Anbruch Rest verwerfen. In Ausnahmefallen kann die fertige
Losung im Kihlschrank bis max. 24 Stunden aufbewahrt werden.

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

Was Solu-Decortin H 25 mg enthalt

Der Wirkstoff ist Natrium(prednisolon-21-succinat).

1 Ampulle enthélt 25 mg Natrium(prednisolon-21-succinat) (entspr. 18,7 mg Prednisolon).

Die sonstigen Bestandteile sind:
Stickstoff q.s., Wasser fir Injektionszwecke

Wie Solu-Decortin H 25 mg aussieht und Inhalt der Packung

Solu-Decortin H 25 mg ist in folgender Packung erhaltlich:

Faltschachtel mit 3 Ampullen mit je 25 mg Pulver zur Herstellung einer Injektionsldsung oder
Infusionslésung + 3 Ampullen mit je 1 ml Losungsmittel (Wasser fir Injektionszwecke).

Es werden mdoglicherweise nicht alle PackungsgroRen in den Verkehr gebracht.
Pharmazeutischer Unternehmer und Hersteller

Pharmazeutischer Unternehmer

Merck Healthcare Germany GmbH

Waldstralle 3

64331 Weiterstadt

E-Mail: Medwiss.Service@merckgroup.com

Kostenfreie Service-Nummer:
Telefon: 0800 42 88 373
Telefax: (06151) 6285-816

Hersteller
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Merck Healthcare KGaA
Frankfurter Strafte 250
64293 Darmstadt

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt Gberarbeitet im Februar 2022.
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