Nebenwirkungen von Lodotra, deren Haufigkeit nicht bekannt ist

(die Hiufigkeit kann aus den vorhandenen Daten nicht abgeschitzt
werden):

Fetteinlagerungen in der Wirbelsdule, im Herzen oder im Brustraum, die
sich wieder zuriickbilden kénnen (Lipomatose).

Beschleunigter Herzschlag.

Stérung des Sdure-Basen-Haushaltes im Blut aufgrund niedriger Kali-
umspiegel (hypokaldmische Alkalose).

Sehstdrungen infolge eines Austritts von Fliissigkeit unter die Netzhaut
(zentrale sergse Chorioretinopathie).

Verschwommenes Sehen.

Ubelkeit, Durchfall, Erbrechen.

Vermehrter Haarwuchs bei Frauen (Hirsutismus).

Muskelschwéche der Oberarme und Beine, Sehnenrisse, Briiche der Wir-
bel und Rohrenknochen.

Sklerodermiebedingte renale Krise bei Patienten, die bereits an Sklero-
dermie (einer Autoimmunerkrankung) leiden. Zu den Anzeichen einer
sklerodermiebedingten renalen Krise zdhlen erhdhter Blutdruck und ver-
ringerte Harnbildung.

Meldung von Nebenwirkungen:

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an lhren Arzt oder
Apotheker. Dies gilt auch fiir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Pa-
ckungsbeilage angegeben sind.

Sie kdnnen Nebenwirkungen auch direkt tiber

Bundesinstitut fiir Arzneimittel und Medizinprodukte

Abt. Pharmakovigilanz

Kurt-Georg-Kiesinger Allee 3

D-53175 Bonn

Website: http://www.bfarm.de/DE/Pharmakovigilanz/form/functions/
formpv-node.html

anzeigen.

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

5. Wie ist Lodotra aufzubewahren?

e Bewahren Sie dieses Arzneimittel fiir Kinder unzugénglich auf.

o Sie diirfen dieses Arzneimittel nach dem auf der Flasche und dem Um-
karton angegebenen Verfalldatum nicht mehr verwenden. Das Verfallda-
tum bezieht sich auf den letzten Tag des angegebenen Monats.

o Nach dem ersten Offnen der Flaschen kénnen die Tabletten in der Flasche
noch 14 Wochen gelagert werden. Danach sind noch vorhandene Tablet-
ten zu entsorgen.

L]

Nicht tber 25 °C lagern.

Entsorgen Sie Arzneimittel nicht im Abwasser oder Haushaltsabfall. Fra-
gen Sie lhren Apotheker, wie das Arzneimittel zu entsorgen ist, wenn Sie
es nicht mehr verwenden. Sie tragen damit zum Schutz der Umwelt bei.

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

Was Lodotra enthilt

Der Wirkstoff ist Prednison.

Eine Lodotra 1 mg Tablette mit verdnderter Wirkstofffreisetzung enthalt
1 mg Prednison.

Eine Lodotra 2 mg Tablette mit verdnderter Wirkstofffreisetzung enthalt
2 mg Prednison.

Eine Lodotra 5 mg Tablette mit verdnderter Wirkstofffreisetzung enthalt
5 mg Prednison.

Die sonstigen Bestandteile sind:

Tablettenkern:

® Hochdisperses Siliciumdioxid

® Croscarmellose-Natrium

e lactose-Monohydrat

® Magnesiumstearat (Ph. Eur.) [pflanzlich]
e Povidon K 29/32

e Eisen(lll)-oxid (E 172)

Tablettenmantel:

® Hochdisperses Siliciumdioxid

® Calciumhydrogenphosphat-Dihydrat
® Glyceroldibehenat (Ph. Eur)

e Magnesiumstearat (Ph. Eur.) [pflanzlich]

e Povidon K 29/32

o Eisen(lll)-hydroxid-oxid x H,0 (E172)

Wie Lodotra aussieht und Inhalt der Packung

Lodotra 1 mg Tabletten mit verénderter Wirkstofffreisetzung sind blass-
gelblich-weiB, zylinderférmig mit der Pragung ,NP1" auf einer Seite.

Lodotra 2 mg Tabletten mit veranderter Wirkstofffreisetzung sind gelb-
lich-weiB, zylinderformig mit der Pragung ,NP2" auf einer Seite.

Lodotra 5 mg Tabletten mit verdnderter Wirkstofffreisetzung sind hellgelb,
zylinderformig mit der Pragung ,NP5" auf einer Seite.

PackungsgroBen:
Flaschen mit 30 und 100 Tabletten mit veranderter Wirkstofffreisetzung

Pharmazeutischer Unternehmer und Hersteller
Pharmazeutischer Unternehmer

Horizon Pharma Ireland Limited

Connaught House, 1st Floor

1 Burlington Road

Dublin 4

D04 C5Y6

Irland

Mitvertrieb

Mundipharma GmbH,

De-Saint-Exupéry-StraBe 10, 60549 Frankfurt am Main
Telefon: +49 69 506029-000

Email: info@mundipharma.de

Hersteller

Horizon Pharma Ireland Limited
Connaught House, 1st Floor

1 Burlington Road

Dublin 4

D04 C5Y6

Irland

Dieses Arzneimittel ist in den Mitgliedsstaaten des Europdischen Wirt-
schaftsraumes (EWR) unter den folgenden Bezeichnungen zugelassen:

Austria Lodotra 1 mg/2 mg/5 mg Tabletten mit verdnderter Wirk-
stofffreisetzung

Denmark Lodotra 1 mg/2 mg/5 mg tabletter med modificeret udlgsning

Finland Lodotra 1 mg/2 mg/5 mg s&4dellysti vapauttava tabletti

Germany Lodotra 1 mg/2 mg/5 mg Tabletten mit veranderter Wirk-

stofffreisetzung
Italy Lodotra 1 mg/2 mg/5 mg compresse a rilascio modificato

Norway Lodotra 1 mg/2 mg/5 mg tabletter med modifisert frisetting

Portugal Lodotra 1 mg/2 mg/5 mg comprimidos de libertagio
modificada

Sweden Lodotra 1 mg/2 mg/5 mg tabletter med modifierad
frisdttning

United Kingdom Lodotra 1 mg/2 mg/5 mg modified-release tablets

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt iiberarbeitet im November 2018.
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GEBRAUCHSINFORMATION:

INFORMATION FUR ANWENDER mundi

Lodotra 1 mg Tabletten mit veranderter Wirkstofffreisetzung
Lodotra 2 mg Tabletten mit veranderter Wirkstofffreisetzung
Lodotra 5 mg Tabletten mit verdnderter Wirkstofffreisetzung

Prednison
Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfdltig durch, bevor Sie mit der
Einnahme dieses Arzneimittels beginnen, denn sie enthélt wichtige Infor-
mationen.
Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht méchten Sie diese spater
nochmals lesen.
Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an lhren Arzt oder
Apotheker.
Dieses Arzneimittel wurde Ihnen persénlich 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 lhren Arzt
oder Apotheker. Dies gilt auch fiir Nebenwirkungen, die nicht in dieser
Packungsbeilage angegeben sind. Siehe Abschnitt 4.

Was in dieser Packungsbeilage steht

1. Was ist Lodotra und wofiir wird es angewendet?

2. Was sollten Sie vor der Einnahme von Lodotra beachten?
3. Wie ist Lodotra einzunehmen?

4. Welche Nebenwirkungen sind moglich?

5. Wie ist Lodotra aufzubewahren?

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

1. Was ist Lodotra und wofiir wird es angewendet?

Bei Lodotra handelt es sich um Tabletten, die den Wirkstoff Prednison, ein

Glucocorticoid, verzogert freisetzen. Glucocorticoide wirken entziindungs-

hemmend. Entziindungshemmende Arzneimittel verringern Schmerzen,

Schwellungen, Steifigkeit, Rotung und Wérme in den betroffenen Gelenken.

Lodotra wird angewendet bei Erwachsenen zur Behandlung

e der maBigen bis schweren, aktiven rheumatoiden Arthritis, insbesondere
wenn diese mit morgendlicher Gelenksteifigkeit einhergeht.

Lodotra sind Tabletten mit verdnderter Wirkstofffreisetzung. Dies bedeutet,
sie sind darauf ausgelegt, Prednison mit einer Verzégerung von rund 4
Stunden nach der Einnahme freizusetzen. Somit kdnnen Sie Lodotra beim
Schlafengehen einnehmen und verspiiren eine Verbesserung lhrer friihmor-
gendlichen Symptome, wie z. B. der Gelenksteifigkeit.

2. Was sollten Sie vor der Einnahme von Lodotra beachten?

Lodotra darf nicht eingenommen werden,
e wenn Sie allergisch gegen Prednison oder einen der in Abschnitt 6. ge-
nannten sonstigen Bestandteile dieses Arzneimittels sind.

Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen
Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder Apotheker, bevor Sie Lodotra einnehmen.

Informieren Sie lhren Arzt, wenn eine der folgenden Gegebenheiten oder
Behandlungen auf Sie derzeit zutrifft oder friiher zutraf:

e ein zu hoher Blutzucker(Glukose)spiegel im Blut (Diabetes). Ihr Arzt wird
ggf. die Dosis Ihres Arzneimittels zur Diabetesbehandlung erhohen und
Sie wéhrend der Behandlung engmaschig tiberwachen.

schwache Knochen (Osteoporose)

Knochenerweichung (Osteomalazie)

Magen- und Darmgeschwiire

schwere ulzerative Colitis (Entziindung des Dickdarmes) mit einem ho-
hen Risiko fiir eine Perforation (Durchbruch) des Darmes
Darmentziindung (Divertikulitis)

unmittelbar nach einer Operation, bei der zwei Abschnitte lhres Darmes
verbunden wurden (Enteroanastomose)

Hepatitis B (eine durch ein Virus hervorgerufene Lebererkrankung)
Tuberkulose (TB). Eine bakterielle Erkrankung, die in der Regel die Lunge beféllt.

Schwellung und Entziindung der Lymphknoten nach einer BCG-Impfung
(eine Impfung gegen TB)

Kinderlihmung (eine Infektionskrankheit, die durch ein Virus verursacht
wird, das das Nervensystem angreift)

ca. 8 Wochen vor und 2 Wochen nach einer Impfung (wenn es sich um
einen Lebendimpfstoff handelt)

eine akute Virusinfektion (z. B. Windpocken, Herpes an Lippen oder Augen,
Masern oder Giirtelrose)

eine akute bakterielle Infektion (z. B. bakterielle Mandelentziindung) oder
eine chronische bakterielle Infektion (z. B. TB)

eine akute Pilzinfektion (z. B. Mundsoor)

eine Parasiteninfektion (z. B. Spulwiirmer). Bei Patienten
mit Verdacht auf oder bestatigter Strongyloidiasis (Zwerg-
fadenwurminfektion) kénnen Glucocorticoide zu einer Ver-
starkung von Infektionen und einer umfassenden Vermeh-
rung der Parasiten fiihren.

Bluthochdruck. Sie miissen ggf. lhren Blutdruck ofter kon-
trollieren lassen.

Augenerkrankungen (Glaukom). Ggf. benétigen Sie eng-
maschigere Kontrollen Ihrer Erkrankungen.

Verletzungen oder Geschwiire der Hornhaut (die durch-
sichtige Haut auf dem Auge, die Iris und Pupille bedeckt)
Herzprobleme. Ggf. bendtigen Sie engmaschigere Kontrollen Ihrer
Erkrankung.

Kiirzlich erfolgter Herzinfarkt

Nierenerkrankungen

psychiatrische Erkrankungen

Schlafstérungen, die wéhrend der Behandlung auftreten und sich nicht
bessern. In diesen Situationen kann eine Umstellung auf eine herksmmli-
che Darreichungsform mit sofortiger Wirkstofffreisetzung angeraten sein.
wenn Sie an Sklerodermie leiden (auch bekannt als systemische Sklerose,
eine Autoimmunerkrankung), da tigliche Dosen von 15 mg oder mehr das
Risiko fiir eine schwere Komplikation, der sogenannten sklerodermiebe-
dingten renalen Krise, erhdhen kénnen. Zu den Anzeichen einer skleroder-
miebedingten renalen Krise zdhlen erhohter Blutdruck und verringerte
Harnbildung. Der Arzt kann Sie anweisen, regelméBig Ihren Blutdruck und
Ihren Urin iberpriifen zu lassen.
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Wenn bei lhnen verschwommenes Sehen oder andere Sehstdrungen auftre-
ten, wenden Sie sich an Ihren Arzt.

Lodotra kann den gewiinschten Prednison-Blutspiegel nicht erreichen,
wenn es niichtern eingenommen wird. Deshalb sollte Lodotra immer mit
oder nach dem Abendessen eingenommen werden, um eine ausreichende
Wirksamkeit zu gewahrleisten. AuBerdem kdnnen niedrige Plasmakonzent-
rationen bei 6%-7% der Lodotra-Dosen auftreten, auch wenn sie ord-
nungsgemaB eingenommen wurden. Dies sollte beriicksichtigt werden,
wenn Lodotra nicht ausreichend wirksam ist. In diesem Fall sollte eine Um-
stellung auf eine herkdmmliche Darreichungsform mit sofortiger Wirk-
stofffreisetzung in Erwdgung gezogen werden.

Die Anwendung des Arzneimittels Lodotra kann bei Dopingkontrollen zu
positiven Ergebnissen fiihren.

Aufgrund seiner pharmakologischen Eigenschaften sollte Lodotra nicht bei
akuten Indikationen anstelle von Prednison-Tabletten mit sofortiger Wirk-
stofffreisetzung angewendet werden.

Es ist nicht auszuschlieBen, dass bei einer der oben genannten Behandlungen
oder Gegebenheiten mdglicherweise eine andere Art von Arzneimittel besser
fiir Sie geeignet ist. Siehe auch ,Was Sie noch iiber Lodotra wissen sollten”.

IHR ARZT WIRD SIE INFORMIEREN, WAS ZU TUN IST.

Was Sie noch iiber Lodotra wissen sollten

Lodotra kann lhr Immunsystem schwéchen. Dies beeintrdchtigt die Fahig-

keit lhres Korpers, Krankheiten abzuwehren. Wenn |hr Inmunsystem beein-

trachtigt ist:

e kann eine Impfung mit einem inaktivierten Impfstoff (z. B. Grippe- oder
Choleraimpfstoff) weniger wirksam sein, wenn Sie Lodotra einnehmen
oder mit der Lodotra-Therapie beginnen.



® kénnen bestimmte Viruserkrankungen (Windpocken und Masern) schwe-
rer verlaufen. Ein besonderes Risiko besteht, wenn Sie nicht gegen diese
Krankheiten geimpft worden sind.

® kann ein erhdhtes Risiko fiir andere schwere Infektionen bestehen.

Wahrend einer Behandlung mit Lodotra kénnen Sie leichter an einer Infek-
tion erkranken. Wenn Sie eine Infektion entwickeln, kann es schwieriger
sein, diese zu entdecken, wenn Sie Lodotra einnehmen.

Sie konnten eine geringere Lodotra-Dosis bendtigen, wenn Sie an folgen-

den Erkrankungen leiden:

o Hypothyreose (Unterfunktion der Schilddriise)

e |eberzirrhose (durch Alkoholismus oder Hepatitis hervorgerufene Le-
bererkrankung).

Wihrend folgender belastender Ereignisse bendtigen Sie mdglicherweise
eine hohere Lodotra-Dosis:

® QOperationen

® Infektionen.

Wenn Sie Lodotra iiber mehrere Monate oder ldnger einnehmen, sind regelma-
Bige drztliche Kontrollen erforderlich, einschlieBlich

® Augenuntersuchung

® Blutuntersuchung

® Blutdruckiiberwachung.

Die Behandlung mit Lodotra kann einen negativen Einfluss auf den Kno-
chenstoffwechsel haben. Daher ist vor allem bei Risikofaktoren wie famili-
drer Veranlagung, mangelnder korperlicher Aktivitdt, bei Frauen in und
nach den Wechseljahren und in hoherem Lebensalter eine Osteoporose-Ab-
klarung (Knochenschwund und Frakturen) zu empfehlen.

Wenn Sie Lodotra absetzen, besteht die Gefahr

dass die Symptome lhrer rheumatoiden Arthritis wiederkehren

einer Nebenniereninsuffizienz, d. h. lhre Nebenniere produziert nicht ge-
niigend Cortisol (ein Hormon). Dies kann besonders in folgenden belas-
tenden Situationen auftreten:

- wahrend Infektionen

- nach Unféllen

- bei erhohter kdrperlicher Belastung.

eines Cortison-Entzugssyndroms (eine ernsthafte Erkrankung, die ent-
steht, wenn Ihr Kdrper nach zu schnellem Absetzen nicht mehr ausreichend
Cortisol produziert).

IHR ARZT WIRD SIE INFORMIEREN, WAS ZU TUN IST.
Einnahme von Lodotra zusammen mit anderen Arzneimitteln
Informieren Sie lhren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere Arzneimittel

einnehmen, kiirzlich andere Arzneimittel eingenommen haben oder beab-
sichtigen andere Arzneimittel einzunehmen.

Die Wirkung folgender Arzneimittel kann durch lhre Behandlung mit Lodotra
verstarkt werden:

e Herzmedikamente wie Herzglykoside (z. B. Digoxin)

abfihrende oder harntreibende Arzneimittel wie einige Diuretika (Wasser-
tabletten)

Ciclosporin, ein Arzneimittel, das nach Organtransplantationen und ge-
legentlich bei schwerer rheumatoider Arthritis eingesetzt wird

in Krankenh&usern verwendete Muskelentspannungsmittel wie z. B.
Suxamethonium

Cyclophosphamid, das zur Behandlung verschiedener Krebsarten verwendet wird.

Die Wirkung folgender Arzneimittel kann durch Ihre Behandlung mit Lodotra
beeintrachtigt werden:

® Somatropin, ein Wachstumshormon

e Praziquantel, ein Arzneimittel gegen Infektionen durch Parasiten

® Blutzuckersenkende Arzneimittel, z. B. Insulin, Metformin, Glibenclamid.

Die folgenden Arzneimittel kénnen die Wirkung von Lodotra auf die

Symptome lhrer rheumatoiden Arthritis verringern:

o Arzneimittel gegen Epilepsie (Krampfanfille), wie z. B. Barbiturate, Phe-
nytoin, Primidon

® Rifampicin, ein Arzneimittel gegen Infektionen

® Bupropion, ein Arzneimittel gegen Depression

® aluminium- oder magnesiumhaltige Arzneimittel gegen die libermaBige
S3ureproduktion des Magens (Antazida).

Die folgenden Arzneimittel kénnen die Wirkung von Lodotra auf die

Symptome |hrer rheumatoiden Arthritis verstarken:

® gstrogenhaltige Arzneimittel, z. B. Kontrazeptiva (Arzneimittel zur
Schwangerschaftsverhiitung), Hormonersatztherapie (HRT)

o Lakritze (wird als Hustenlgser in Hustenmitteln verwendet und ist oft in
SiiBigkeiten enthalten).

Andere Wirkungen von Arzneimitteln:

® Bitte informieren Sie lhren Arzt, wenn Sie andere Arzneimittel einnehmen
oder kiirzlich andere Arzneimittel eingenommen haben, auch wenn es sich
um Arzneimittel handelt, die ohne arztliche Verschreibung erhaltlich sind.
Einige Arzneimittel kdnnen die Wirkungen von Lodotra verstarken und lhr
Arzt wird Sie moglicherweise sorgfiltig liberwachen, wenn Sie diese
Arzneimittel einnehmen (einschlieBlich einiger Arzneimittel gegen HIV:
Ritonavir, Cobicistat).

Nichtsteroidale Entziindungshemmer/Antirheumatika (NSAR) wie Ace-
tylsalicylséure, Diclofenac und lbuprofen erhéhen die Gefahr von Ma-
gen-Darm-Blutungen.

Je nach individuellem Ansprechen kann die blutverdiinnende Wirkung
von Warfarin vermindert oder erhoht sein.

Die Behandlung mit ACE-Hemmern (z. B. Captopril oder Enalapril) gegen
Bluthochdruck oder Herzinsuffizienz kann das Risiko fiir eine verénderte
Anzahl der Blutkdrperchen erhéhen.

Anticholinergika (z. B. Atropin) kdnnen das Risiko fiir einen zusétzlichen
Anstieg des Augeninnendrucks (Glaukom) erhéhen.

Arzneimittel zur Behandlung oder Vorbeugung von Malaria (z. B. Chloro-
quin, Hydroxychloroquin, Mefloquin) kénnen das Risiko von Muskel-
schwiéche, einschlieBlich des Herzmuskels, erhéhen.

Amphotericin B, ein Arzneimittel gegen Pilzerkrankungen, kann das Risi-
ko einer Hypokalidmie erhdhen.

Einige diagnostische Verfahren konnen beeinflusst werden, z. B.:

- Hauttests bei Allergien

- ein Bluttest zur Messung des Spiegels eines Schilddriisenhormons.

IHR ARZT WIRD SIE INFORMIEREN, WAS ZU TUN IST.

Einnahme von Lodotra zusammen mit Nahrungsmitteln und Getrénken
Nehmen Sie Lodotra am Abend, in der Regel gegen 22 Uhr ein — am besten
mit dem Abendessen oder danach. Schlucken Sie die Tabletten im Ganzen
und unzerkaut mit ausreichend Fliissigkeit, z. B. einem Glas Wasser.

Die Tabletten diirfen NICHT zerbrochen, geteilt oder zerkaut werden.

Sollte das Abendessen mehr als 2-3 Stunden zuriickliegen, wird empfohlen,
die Tabletten mit einer leichten Zwischenmahlzeit einzunehmen.

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 Ein-
nahme dieses Arzneimittels Ihren Arzt oder Apotheker um Rat.

Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum Bedienen von Maschinen

Es ist unwahrscheinlich, dass Lodotra die Fahigkeit zur aktiven Teilnahme am
StraBenverkehr oder zum Bedienen von Maschinen beeintrachtigt. Wenn Sie
jedoch wahrend der Behandlung Schmerzen in den Augen oder verschwom-
menes Sehen feststellen, sollten Sie diese Tatigkeiten vermeiden.

Lodotra enthilt Lactose

Dieses Arzneimittel enthalt Lactose. Bitte nehmen Sie Lodotra daher erst
nach Riicksprache mit Ihrem Arzt ein, wenn lhnen bekannt ist, dass Sie
unter einer Unvertrdglichkeit gegeniiber bestimmten Zuckern leiden.

3. Wie ist Lodotra einzunehmen?

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

Die Hohe der von lhrem Arzt verordneten Lodotra-Dosis ist abhdngig von
der Schwere der Erkrankung. In der Regel sollte sie 10 mg Prednison pro Tag
nicht liberschreiten.

In Abhangigkeit von

e den Symptomen lhrer rheumatoiden Arthritis

e |hrem Ansprechen auf Lodotra

kann lhre Anfangsdosis schrittweise entsprechend den Anweisungen |hres
Arztes auf eine niedrigere Erhaltungsdosis reduziert werden.

Fir Dosierungen, die mit dieser Stirke nicht erreichbar/praktikabel sind,
stehen andere Starken dieses Arzneimittels zur Verfiigung.

Wenn Sie von der morgendliche Einnahme tblicher Cortison-Tabletten auf
die abendliche Einnahme von Lodotra umstellen, sollte Ihre Dosis die glei-
che Menge Wirkstoff (Prednison) enthalten.

Art der Anwendung

® Wie 6ffnet und schlieBt man das speziell fiir Patienten mit rheumatoider
Arthritis entwickelte Behltnis? Siehe dazu "Anweisungen zum Offnen
und SchlieBen des Behaltnisses".

Nehmen Sie genau die Anzahl Tabletten ein, die lhr Arzt lhnen verordnet
hat.

Die Tabletten diirfen nicht zerbrochen werden, da die Tablettenhiille
wichtig fiir die richtige Wirkungsweise von Lodotra ist.

Schlucken Sie die Tabletten unzerkaut: zerbrechen, teilen oder kauen Sie
die Tabletten nicht.

Nehmen Sie Lodotra am Abend, in der Regel gegen 22 Uhr, mit einem
Glas Wasser ein.

Nehmen Sie Lodotra mit oder nach dem Abendessen ein. Sollte das
Abendessen mehr als 2-3 Stunden zuriickliegen, wird empfohlen, die Ta-
bletten mit einer leichten Zwischenmahlzeit einzunehmen.

Nehmen Sie die Tabletten immer nach dem Abendessen oder einer leich-
ten Zwischenmahlzeit.

Lodotra Tabletten mit veranderter Wirkstofffreisetzung sollten tiblicherwei-
se liber mehrere Monate oder ldnger eingenommen werden. [hr Arzt wird
mit lhnen besprechen, wie lange Sie lhre Tabletten nehmen miissen.

Anweisungen zum Offnen und SchlieBen des Behiltnisses
Bitte befolgen Sie die unten stehenden Anweisungen:

Offnen

Kugelschreiber oder Ahn-
liches zwischen die Hocker
legen und wie abgebildet
drehen (gegen den Uhr-
zeigersinn).

SchlieBen

Kugelschreiber oder Ahnli-
ches zwischen die Hocker
legen und wie abgebildet
drehen (im Uhrzeigersinn).

“og010%

Wenn Sie eine groBere Menge von Lodotra eingenommen haben, als Sie sollten

Fille einer akuten Vergiftung mit Lodotra sind nicht bekannt. Bei Uberdo-

sierung ist mit verstarkten Nebenwirkungen zu rechnen, insbesondere:

e Storungen der Hormonfunktion

e Auswirkungen auf den Stoffwechsel

e Auswirkungen auf den Elektrolythaushalt (Salzhaushalt), was zu einem
erhohten Risiko eines unregelmaBigen Herzschlags fiihren kann.

INFORMIEREN SIE IHREN ARZT, WENN SIE DAVON BETROFFEN SIND ODER

WENN SIE EINE ZUNAHME VON UNERWUNSCHTEN WIRKUNGEN BEOB-
ACHTEN.

Wenn Sie die Einnahme von Lodotra vergessen haben
SPRECHEN SIE MIT IHREM ARZT, WIE DAMIT UMZUGEHEN IST.

Wenn Sie die Einnahme von Lodotra abbrechen
Brechen Sie die Einnahme von Lodotra Tabletten mit verdnderter Wirk-
stofffreisetzung nicht plétzlich ab.

Wenn Sie die Einnahme von Lodotra abbrechen, kdnnen die Symptome lhrer
rheumatoiden Arthritis wieder auftreten.

Es ist wichtig, dass Ihre Lodotra-Dosis langsam reduziert wird. Ihr Arzt wird
Sie beraten, wie Sie lhre Dosis schrittweise verringern.

Ersetzen Sie Lodotra nicht durch Prednison-Tabletten mit sofortiger Wirk-
stofffreisetzung ohne vorher lhren Arzt zu fragen.

Wenn Sie weitere Fragen zur Einnahme dieses Arzneimittels haben, wenden
Sie sich an Ihren Arzt oder Apotheker.

4. Welche Nebenwirkungen sind moglich?

Wie alle Arzneimittel kann dieses Arzneimittel Nebenwirkungen haben, die
aber nicht bei jedem auftreten miissen.

Die Héufigkeit und Schwere der nachstehend aufgefiihrten Nebenwirkun-
gen sind von Dosierung und Behandlungsdauer abhangig.

Haufige Nebenwirkungen von Lodotra

(kann bis zu 1 von 10 Behandelten betreffen):

Eine Hormonstérung, die das Cushing-Syndrom verursacht (typische Zei-
chen: ein rundes Gesicht, oft "Vollmondgesicht" genannt, Stammfettsucht
und Gesichtsréte) sowie eine verminderte kdrpereigene Produktion von
Glucocorticoiden.

Stérungen des Zucker-, Fett- und Salzhaushalts im Kérper, die moglicher-
weise zu:

Appetitsteigerung und Gewichtszunahme

Diabetes (erhdhter Blutzuckerspiegel)

erhéhten Cholesterinwerten

Herzrhythmusstérungen (aufgrund erhéhter Kaliumausscheidung)
Wasseransammlungen (Odeme aufgrund von reduzierter Natriumaus-
scheidung) fiihren kénnen.

Verminderte Infektabwehr. Infektionen kdnnen schwerer verlaufen. Verschlei-
erungen von Infektionen. Erhdht die Gefahr und Schwere von Infektionen.
Linsentriibung (Katarakt) und Steigerung des Augeninnendrucks (Glaukom)
mit und ohne Augenschmerzen. Dehnungsstreifen, Blutergiisse oder Rotun-
gen auf der Haut oder im Mund, Gewebeschwund. Eine Erhdhung oder Ver-
minderung der Anzahl der Blutkdrperchen. Muskelabbau und -schwéche,
Knochenabbau, der das Risiko fiir Knochenbriiche erhéhen kann (Osteoporo-
se). Kopfschmerzen. Schlaflosigkeit.

Gelegentliche Nebenwirkungen von Lodotra

(kann bis zu 1 von 100 Behandelten betreffen):

¢ Bluthochdruck.

® Ablagerungen oder Entziindung der BlutgefaBe sowie Blutgerinnsel.

® Magengeschwiire und Magen-Darm-Blutungen.

e Vermehrte Behaarung, punktférmige und andere Hautflecken, verzgerte
Wundheilung der Haut, Akne.

Seltene Nebenwirkungen von Lodotra

(kann bis zu 1 von 1.000 Behandelten betreffen):

Allergische Reaktionen einschlieBlich Bldschenbildung auf der Haut.
Bauchspeicheldriisenentziindung mit starken Bauchschmerzen.

Storung der Sexualhormonausschiittung, die méglicherweise zum Aus-
bleiben der Regelblutung bei Frauen oder zu Impotenz bei Mannern fiih-
ren kann.

Storung der Schilddriisenfunktion.

Depressionen (Traurigkeit), Gereiztheit, Gliicksgefiihle, die nicht der Reali-
t4t entsprechen, erhdhter Antrieb, Verlust des Realitatsbezugs (Psychosen).
Erhohter Hirndruck mit Kopfschmerzen, Erbrechen und Doppeltsehen.
Entstehung oder Verschlimmerung von epileptischen Anfallen.
Verschlimmerung bestehender Augengeschwiire oder Infektionen.
Knochenverlust (Osteonekrose).



