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prednison

Prectéte si pozorné tuto pribalovou informaci diive, nezZ za¢nete tento pripravek uzZivat,
protoZe obsahuje pro Vas dulezité udaje.

- Ponechte si pfibalovou informaci pro ptipad, Ze si ji budete potiebovat precist znovu.

- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého 1ékaie nebo 1ékarnika.

- Tento ptipravek byl predepsan vyhradné¢ Vam. Nedavejte jej zadné dalsi osob&. Mohl by ji
ublizit, a to i tehdy, ma-li stejné znamky onemocnéni jako Vy.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezddoucich U¢inka, sdé€lte to svému 1ékaii nebo
I€kéarnikovi. Stejné postupujte v piipadé jakychkoli nezddoucich ucinki, které nejsou
uvedeny v této ptibalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

Co je piipravek Prednisone Olikla a k cemu se pouZziva

Cemu musite vénovat pozornost, nez zatnete piipravek Prednisone Olikla uzivat
Jak se ptipravek Prednisone Olikla uziva

Mozné nezddouci ucinky

Jak ptipravek Prednisone Olikla uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace

SNk L~

1.  Co je pripravek Prednisone Olikla a k ¢emu se pouziva

Ptipravek Prednisone Olikla je glukokortikoid (hormon nadledvinek) s u¢inkem na metabolismus,
rovnovahu soli (elektrolytl) a tkanové funkce.

Pouziva se u onemocnéni vyzadujicich systémovou 1écbu glukokortikoidy. Ta zahrnuji v zavislosti
na typu a intenzit¢ onemocnéni (tabulka s riznymi variantami davek (DS): a az d a ddvkovani e, viz
bod 3. Jak se ptipravek Prednisone Olikla uziva), tato onemocnéni a 1écbu:

Hormonalni substitu¢ni 1é¢ba téchto stavii:

- omezend nebo chybégjici funkce kiiry nadledvin (adrenokortikélni insuficience) z jakékoli
pficiny (napt. Addisonova choroba, adrenogenitalni syndrom, chirurgické odstranéni
nadledvin, sniZzena ¢innost hypofyzy) po ukonceni ristu (ptipravky prvni volby jsou
hydrokortison a kortison),

- stresové stavy po dlouhodobé 1€¢bé kortikosteroidy.



Revmatické poruchy:

aktivni faze zanétu cév:

- nodularni zanét cévnich stén (panarteritis nodosa) (DS: a, b; pfi infekci virem hepatitidy B
délka lécby maximaln¢ dva tydny),

- obrovskobunécna arteriitida, bolest a ztuhlost svalt (polymyalgia rheumatica) (DS: c),

- zanét postihujici predevsim spankovou tepnu (arteriitis temporalis) (DS: a), v ptipadech
akutni ztraty zraku poc¢atecni pulzni 1écba vysokymi davkami nitrozilnich kortikoida a
dale udrzovaci l1écba se sledovanim krevni sedimentace,

- Wegenerova granulomatéza: indukéni 1é¢ba (DS: a-b) v kombinaci s methotrexatem (u
mirnéjSich forem nepostihujicich ledviny) nebo ve Fauciho rezimu (u zavaznych forem
postihujicich ledviny nebo plice), udrzovani remise: (DS: d, s postupnym vysazenim)

v kombinaci s imunosupresivy,

- syndrom Churgtiv-Straussové: pocatecni 1é¢ba (DS: a—b), pfi postizeni organti a u tézkych

forem v kombinaci s imunosupresivy, udrzovani remise (DS: d),

aktivni faze revmatickych onemocnéni, ktera mohou postihnout vnitini organy (DS: a, b): lupus
erythematodes postihujici vnitini organy, svalova slabost a bolest (polymyozitida), zanét
chrupavky (chronicka atrofické polychondritida), poruchy pojivové tkané (smiSené onemocnéni
pojivové tkang),

progresivni formy revmatoidni artritidy (DS: a az d) s t€Zkym progresivnim priabéhem, napf.
rychle destruktivni formy (DS: a) nebo formy nepostihujici klouby (DS: b)

jiné typy zanétlivych revmatickych onemocnéni kloubt, pokud to vyZaduje zadvaznost ptiznakil
a pokud jiné 1éky na revmatické onemocnéni (NSAID) nejsou ti¢inné nebo je nelze pouzit,
zanétlivé zmény zejména v oblasti patete (spondylartritida), zdnéty patete a zmény postihujici
jiné klouby (ankylozujici spondylitida), napt. koncetiny (DS: b, ¢), postizeni kloubt u psoriazy
(psoriaticka artritida) (DS: ¢, d), onemocnéni kloubli zptisobené gastrointestinadlnimi poruchami
(enteropaticka artropatie) s vysokou zanétlivou aktivitou (DS: a),

artritida jako reakce na jina prvotni onemocnéni (DS: ¢),

artritida u sarkoidozy (DS: b v pocatecni fazi)

zanét srdce pii revmatické horecce; v tézkych ptipadech po dobu 2—-3 mésici (DS: a),

artritida u dospivajicich bez rozpoznatelné ptiCiny (juvenilni idiopatické artritida), s tézkymi
formami postihujicimi vnitini organy (Stillova choroba) nebo postihujicimi oko (zanét duhovky
a okoli), které nereaguji na lokalni 1écbu (DS: a).

Poruchy pridusek a plic:

priduskové astma (DS: c—a), doporucuje se soucasné podavani 1éka k rozsiteni priidusek,
akutni zhorSeni chronické obstrukéni plicni nemoci (DS: b); doporucena doba 1écby aZ 10 dni,
specificka plicni onemocnéni, jako je akutni zanét plicnich sklipki (alveolitida) (DS: b),
kornaténi plicni tkan€ a zmény struktury plic (plicni fibroza) (DS: b), obliterujici bronchiolitida
s organizujici se pneumonii (BOOP) (DS: b s postupnym vysazenim), v piipad¢ potieby

v kombinaci s imunosupresivy, chronicka eozinofilni pneumonie (DS: b s postupnym
vysazenim), pii dlouhodobé 1é¢bé chronickych forem sarkoidozy stadia II a I1I (s dusnosti,
kaSlem a zhorSenim plicnich funkénich testtt) (DS: b),

preventivni 1é¢ba syndromu dechové tisn€ u pted¢asné narozenych déti (DS: b, dvé jednorazové
davky).

Poruchy hornich cest dychacich:

tézkeé formy senné a alergické rymy po selhani nosnich spreji s glukokortikoidy (DS: c),
akutni zaZeni hrtanu a dychacich cest: otok sliznic (Quinckeho edém), sten6zni laryngitida
(pseudokrup) (DS: b do a).

KoZni onemocnéni:
Onemocnéni kiize a sliznic, které vzhledem k intenzité, rozsahu nebo postiZeni vnitfnich organt nelze
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odpovidajicim zpiisobem 1é€it mistné podavanymi glukokortikoidy. Jsou to:

alergické a pseudoalergické reakce, alergické reakce pii infekcich: napt. koptivka (akutni),
Sokové (anafylaktoidni) reakce,

zavaznd kozni onemocnéni, naptiklad zptsobujici rozpad kiize, vyrazky vyvolané Iéky,
erythema exsudativum multiforme, toxicka epidermalni nekrolyza (Lyelliiv syndrom), akutni
generalizovana pustuloza, erythema nodosum, akutni febrilni neutrofilni dermatéza (Sweetv
syndrom), alergicky kontaktni ekzém (DS: b do a).

kozni vyrazka: napf. alergické kozni vyrazka jako je atopicky nebo kontaktni ekzém, vyrazka
zpusobena patogennimi organismy (numulérni ekzém) (DS: b do a).

onemocnéni s tvorbou uzlikl: napt. sarkoidoza, zanét rth (granulomatdzni cheilitida) (DS: b do
a).

tézké kozni potize se vznikem puchyit: napt. pemfigus vulgaris, buldézni pemfigoid, benigni
slizni¢ni pemfigoid, linearni IgA dermatoza (DS: b do a).

zanét krevnich cév: napf. alergicka vaskulitida, polyarteritis nodosa (DS: b do a).

poruchy imunitniho systému (autoimunitni onemocnéni): napt. dermatomyozitida, systémova
sklerodermie (indurativni faze), chronicky diskoidni a subakutni kozni lupus erythematodes
(DS: b do a).

tézké kozni potize béhem téhotenstvi (viz také bod ,,T¢hotenstvi a kojeni*): napt. herpes
gestacionis, impetigo herpetiformis (DS: d do a),

tézké kozni potize doprovazené zanétlivym zarudnutim a odlupovanim pokozky: napf.
pustularni psoriaza, pityriasis rubra pilaris, parapsoriazy (DS: ¢ do a); erytrodermie, v¢etné
ptipadi Sezaryho syndromu (DS: ¢ do a),

jiné zavazné poruchy: napt. Jarischova-Herxheimerova reakce pii penicilinové 1é€bé syfilidy,
rychle rostouci kaverndzni hemangiom vytésiujici okolni tkdn€, Behcetova choroba,
gangrendzni pyodermie, eozinofilni fasciitida, exantém lichen ruber planus, dédi¢na
epidermolysis bullosa (DS: ¢ do a).

Onemocnéni krve a nadorova onemocnéni:

autoimunitni onemocnéni krve: anemie zplisobena rozpadem cervenych krvinek (autoimunitni
hemolytickd anemie) (DS: ¢ do a), idiopatickd trombocytopenicka purpura (Werlhofiiv
syndrom) (DS: a), akutni postupny pokles poctu krevnich destic¢ek (intermitentni
trombocytopenie) (DS: a),

zhoubné onemocnéni, napt.: akutni lymfoblastické leukemie (DS: e), Hodgkinova choroba (DS:
e), non-Hodgkintiv lymfom (DS: e), chronicka lymfatické leukemie (DS: e), Waldenstromova
choroba (DS: e), mnohocetny myelom (DS: e),

zvySen€ hladiny vapniku v krvi pfi primarnim zhoubném onemocnéni (DS: ¢ do a),

prevence a lécba zvraceni vyvolaného chemoterapii (DS: b do a).

paliativni lé€ba zhoubnych onemocnéni.

Poznamka: Ptipravek Prednisone Olikla 1ze pouzit ke zmirnéni ptiznak, napt. v ptipadech
ztraty chuti k jidlu, nadmérného hubnuti a celkové slabosti v pokrocilych ptipadech zhoubného
onemocnéni po vy€erpani ostatnich moznosti 1écby.

Poruchy nervového systému:

nekteré formy svalové paralyzy (myasthenia gravis) (1écbou prvni volby je azathioprin),
chronicky Guillainv-Barrého syndrom, Tolostiv-Huntlv syndrom, polyneuropatie pii
monoklonélni gamapatii, roztrousena skleroza (k postupnému vysazeni po infuzi vysokych
davek glukokortikoidil pfi1 akutnich epizodach) a nékteré formy détskych epileptickych poruch
(Westliv syndrom).

Specifické formy infekénich onemocnéni:

toxické stavy u tézkych infekénich onemocnéni (pfi 1é€bé antibiotiky/chemoterapii), napf.
tuberkul6zni meningitida (DS: b), t€¢zké formy plicni tuberkulézy (DS: b).
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Poruchy oka (DS: b do a):

- u poruch postihujicich oko a imunologickych procesii v o¢nici a oku: onemocnéni zrakového
nervu (neuropatie zrakového nervu, napi. u obrovskobunécné arteritidy v diisledku Spatného
krevniho ob&hu nebo trazu), Behcetova choroba, sarkoiddza, endokrinni orbitopatie,
pseudotumor v orbitalni oblasti, odmitnuti transplantatu a u nekterych forem uveitidy, jako je
Haradaova choroba a sympaticka oftalmie.

U nasledujicich poruch je podavani ptipravku Prednisone Olikla uréeno pouze po netspésné mistni

16Cbe. Zanét riznych ¢asti oka:

- zanét ocniho bélma a jeho okoli, rohovky nebo uvey, chronicky zanét ¢asti oka, ktera produkuje
nitroo¢ni tekutinu, alergicky zanét spojivek, poleptani zasaditymi roztoky,

- zanét rohovky pfi autoimunitnich onemocnénich nebo syfilidé (nutna dalsi 1écba proti
patogentim), pfi zanétu rohovky vyvolaném virem herpes simplex (pouze pokud je povrch
rohovky neporuseny a jsou zajistény pravidelné o¢ni prohlidky).

Poruchy travici soustavy a poruchy jater:

- ulcerdzni kolitida (DS: b do ¢),

- Crohnova choroba (DS: b),

- autoimunitni onemocnéni jater (autoimunitni hepatitida) (DS: b),
- popéleni jicnu (DS: a).

Poruchy ledvin:

- nekterd autoimunitni onemocnéni ledvin: glomerulonefritida s miniméalnimi zménami (DS: a),
extrakapilarni proliferativni glomerulonefritida (rychle progredujici glomerulonefritida) (DS:
pulzni terapie vysokymi ddvkami, obvykle v kombinaci s cytostatiky), [é€ba Goodpastureova
syndromu s postupnym vysazovanim; u vSech ostatnich forem dlouhodobé pokracovani 1¢cby

(DS: d).
2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ zatnete piipravek Prednisone Olikla
uZzivat

Neuzivejte pripravek Prednisone Olikla
- jestliZe jste alergicky(4) na prednison nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto ptipravku
(uvedenou v bod¢ 6).

Kromé alergickych reakci nejsou ke kratkodobému uzivani ptipravku Prednisone Olikla pfi akutnim
onemocnéni ohrozujicim Zivot dal§i omezeni.

Upozornéni a opatieni

Pied uzitim pfipravku Prednisone Olikla se porad’te se svym lékafem nebo 1ékarnikem, pokud méate
sklerodermii (autoimunitni onemocnéni — tzv. systémova skler6za). Denni davky 15 mg a vice
mohou zvysit riziko zdvaznych komplikaci, tzv. sklerodermické renalni krize. Ptiznaky
sklerodermické renalni krize jsou zvySeny krevni tlak a snizend produkce moci. Lékat mtize
doporucit pravidelnou kontrolu krevniho tlaku a moci.

Zvlastni opatrnosti pii uzivani piipravku Prednisone Olikla je zapotiebi, pokud jej musite uzivat
v davkach vysSich nez pii hormonalni substitucni 1écbé: v tomto ptipadé 1ze ptipravek uzivat pouze u
dale uvedenych onemocnéni, a pokud to Iékat povazuje za naprosto nezbytné.

Vzhledem k potlaceni imunitniho systému téla mize 1é€ba ptipravkem Prednisone Olikla zvysit riziko
bakteridlnich, virovych, parazitarnich, oportunnich a plisnovych infekci. Pfitom miize dojit k zakryti
znadmek stavajici nebo vznikajici infekce, ktera tak bude obtizn€ rozpoznatelna. Miize také dojit
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k opétovné aktivaci latentni (neaktivni) infekce napf. tuberkul6zy nebo hepatitidy B.
Lécivy ptipravek proti patogentim je navic tfeba nasadit, pokud se objevi

- akutni virova infekce (hepatitida B, plané nestovice, pasovy opar, infekce herpes simplex, zanét
rohovky v dusledku infekce herpes virem).,

- akutni a chronické bakterialni infekce,

- plisfiova onemocnéni postihujici vnitini orgéany,

- nékterd onemocnéni zplisobena parazity (infekce zpisobené amébami nebo Cervy). U pacientil
s predpokladanou nebo potvrzenou infekci hlisticemi (Strongyloides) mtze piipravek
Prednisone Olikla zptisobit aktivaci a masové Sifeni téchto paraziti,

- onemocnéni lymfatickych uzlin po ockovani proti tuberkuldze (u pacientt s prodélanou
tuberkulozou 1ze pouzivat pouze spolu s 1éky proti tuberkuloze),

- infekéni zanét jater (chronické aktivni hepatitida s ndlezem antigenu HBsAg),

- détska obrna,

- ptiblizné 8 tydni pted a az 2 tydny po o¢kovani oslabenym patogenem (zivou vakcinou).

Béhem soucasné 1éCby ptipravkem Prednisone Olikla musi byt podle potieby peclive sledovany a
1é¢eny tyto potize:

- viedy v zazivacim traktu,

- obtizn¢ kontrolovatelny vysoky krevni tlak,

- obtizn¢ kompenzovatelny diabetes mellitus (cukrovka),

- ubytek kostni hmoty (osteoporoza),

- dusevni (psychiatrickd) onemocnéni (i v minulosti) v¢etné rizika sebevrazdy. V tomto ptipad¢ se
doporucuje neurologické nebo psychiatrické monitorovani,

- zvySeny nitrooc¢ni tlak (glaukom tzkého a otevieného thlu); doporucuji se o¢ni prohlidky a
soubézna 1écba.

- poskozeni o¢ni rohovky a viedy o¢ni rohovky; doporucuji se ocni prohlidky a soubézna 1écba.

Béhem lécby timto 1é¢ivym piipravkem muiiZe dojit k feochromocytomové krizi, kterd mize koncit
umrtim. Feochromocytom je vzacny, hormonalné zavisly nador nadledvin. MoZnymi ptiznaky krize
jsou bolest hlavy, poceni, buseni srdce (palpitace) a vysoky krevni tlak (hypertenze). Pokud
zaznamenate jakékoli z téchto pfiznaki, okamzit¢ informujte osetfujiciho 1ékate.

Pokud mate feochromocytom (nddor nadledvin) nebo je na néj podezieni, pied uzitim piipravku
Prednisone Olikla se porad'te s 1¢katrem.

Kontaktujte také 1€kare, pokud se objevi rozmazané vidéni nebo jiné poruchy zraku.

Vzhledem k riziku protrzeni stfevni stény lze pfipravek uzivat pouze za ptislusného sledovani
lékatfem, pokud nastane nékterd z téchto situaci:

- tézky zanét tlustého stieva (ulcerdzni kolitida) s bezprostfednim nebezpecim protrzeni stfeva,
doprovazeny abscesy nebo hnisavym zanétem, at’ uz s podrazdénim pobfisnice nebo bez néj,

- zanét vychlipek ve sténé tlustého stieva (divertikulitida),

- bezprostfedné po nékterych operacich sttev (stievni anastomoza).

Znamky podrazdéni pobfisnice po protrzeni Zaludecniho viedu se u pacientll na vysokych davkach
glukokortikoidi nemusi objevit.

Pti soucasném podavani ptipravku Prednisone Olikla s nékterymi antibiotiky (fluorochinolony) stoupa
riziko bolesti, zanéth a prasknuti §lach.

Pti 1écbé onemocnéni myasthenia gravis (typ ochrnuti svalil) se potiZze mohou zpocatku zhorSovat,
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takZe je vhodné zacit 1écbu piipravkem Prednisone Olikla v nemocnici. S 1ébou pfipravkem je
vhodné zacit postupné, zejména pokud doslo k silnému postizeni obliceje a krku a naruseni dychani.

V zésad¢ je mozné ockovani vakcinami vyrobenymi z usmrcenych patogeni (inaktivovanymi
vakcinami). Je vSak tieba poznamenat, ze vyssi davky piipravku Prednisone Olikla mohou snizovat
ucinnost vakciny.

Pti uzivani ptipravku Prednisone Olikla ve vysokych davkach miize dojit ke zpomaleni srdecniho tepu
(bradykardii). K tomuto jevu nemusi dojit v pfimé souvislosti s délkou 1é¢by.

Béhem dlouhodobé 1écby pripravkem jsou nutné pravidelné 1€¢katské prohlidky (vcetné kontroly o¢i
kazdé tfi mésice).

U pacientt s diabetem je tieba pravidelné kontrolovat stav metabolismu a vzit v ivahu uzivani vétsiho
mnozstvi 1€kt k 16¢bé diabetu (inzulin, tablety atd.).

Zejména béhem dlouhodobé 1é¢by pomérné vysokymi davkami piipravku Prednisone Olikla musite
zajistit pfiméteny piijem drasliku (naptiklad v zelenin€ nebo bandnech) a omezit pfijem soli. Lékate
Vam bude sledovat hladiny drasliku v krvi.

Pti 16¢bé mize dojit i k nadmérnym reakcim imunitniho systému (zdvazna alergicka reakce).

Pokud mate velmi vysoky krevni tlak nebo tézké srde¢ni selhani, 1ékar Vas bude peclivé sledovat —
muze dojit ke zhorSeni.

Pokud budete béhem 1é€by piipravkem Prednisone Olikla vystaveni vétsi fyzické zatézi, jakou je
hore¢naté onemocnéni, traz, chirurgicky vykon, porod atd., okamzité kontaktujte osetfujiciho l1ékare,
ptipadné 1€kate na pohotovosti informujte o uzivanych lécich. Mozna bude zapotiebi davky ptipravku
Prednisone Olikla doc¢asné zvysit. Pfi dlouhodobé 1é¢be Vam proto 1ékat poskytne kartu s informaci o
uzivani kortikoidi, kterou mate stale nosit u sebe.

P11 vysSich davkach a dalsi 1écbé 1ze ocekavat negativni vliv na metabolismus vapniku, proto se
doporucuje prevence osteopordzy. To plati zejména pfii existenci rizikovych faktort, jako jsou rodinné
predispozice, pokrocily vék, nedostatecny piijem bilkovin a vapniku, nadmérné koufeni ¢i konzumace
alkoholu, menopauza a nedostatek pohybu. Prevence spociva v dostatecném piijmu vapniku a
vitaminu D a cviceni. V piipad¢ stavajici osteopordzy je tieba zvazit uzivani dalsich 1ékda.

Pti do¢asném nebo trvalém vysazovani ptipravku po dlouhodobé 1€¢bé mlize hrozit vzplanuti nebo
zhorSeni zékladniho onemocnéni, akutni utlum kiry nadledvin (zejména ve stresovych situacich, napf.
béhem infekce, po trazech a pii zvySené fyzické zatézi) a znamky onemocnéni zplsobené vysazenim
kortisonu.
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onemocnéni (napf. spalnicky, plané nesStovice). Zvlasté ohrozeni jsou pacienti s oslabenou imunitou,
kteti dosud spalnicky nebo plané neStovice neprodélali. Pokud se béhem 1é¢by piipravkem Prednisone
Olikla dostanou do styku s osobami nakazenymi spalni¢kami nebo planymi nestovicemi, musi se
neprodlené poradit s oSetfujicim lékafem, aby podle potieby nasadil preventivni 1écbu.



Déti a dospivajici

U déti 1ze ptipravek Prednisone Olikla vzhledem k riziku zpomaleni rGstu nasadit pouze ze zdvaznych
zdravotnich divodi a nasledné pravideln€ kontrolovat rist pacienta. Pfipravek Prednisone Olikla Ize
nasadit na omezenou dobu nebo jej podavat prerusované (naptiklad dvojnasobnou davku obden).

Starsi pacienti
Vzhledem k vysSimu riziku osteoporozy u starSich pacientt je tieba u 1éCby piipravkem Prednisone
Olikla peclivé zvazit mozny piinos a rizika.

Zneuziti k dopingu
Uziti ptipravku Prednisone Olikla maze vést k pozitivnim vysledkiim dopingovych testl a jeho
zneuziti za ucelem dopingu mize ohrozit zdravi.

DalSi 1é¢ivé pripravky a pripravek Prednisone Olikla
Informujte svého I€kate nebo lékarnika o vSech 1écich, které uzivate, které jste v nedavné dobé
uzival(a) nebo které mozna budete uzivat.

Které dalsi 1éky ovliviiuji u¢inek pripravku Prednisone Olikla?

- Nékteré léky mohou zesilovat u€inky ptipravku Prednisone Olikla. Pokud naptiklad uzivate
nékteré 1€ky na infekci virem HIV (ritonavir, kobicistat), Iékat mtize natidit peclivé sledovani
Vaseho zdravotniho stavu.

- Zesilit ucinek ptipravku Prednisone Olikla mohou léky zpomalujici metabolismus v jatrech,
napt. nékteré protiplisnové ptipravky (ketokonazol, itrakonazol).

- Nékteré zenské pohlavni hormony, napt. v antikoncepc¢nich tabletach, mohou tc¢inek piipravku
Prednisone Olikla zesilovat.

- Oslabit ucinek ptipravku Prednisone Olikla mohou léky urychlujici metabolismus v jatrech,
napt. nékteré 1€ky na spani (barbituraty), 1éky proti zachvatim (fenytoin, karbamazepin,
primidon) a nékteré 1éky na tuberkuldzu (rifampicin).

- Efedrin (latka nékdy ptitomna v lécich na nizky krevni tlak, chronickou bronchitidu, astmatické
zachvaty a rymu a v pfipravcich potlacujicich chut’ k jidlu): G€innost pfipravku Prednisone
Olikla mlze byt oslabena v disledku jeho zrychleného metabolismu v téle.

- Léky na prekyseleni Zaludku (antacida): pfi sou¢asném uzivani hydroxidu hotfe¢natého nebo
hlinit¢ho mtiZze dojit k zhorSeni vsttebavani prednisonu. Tyto léky proto uzivejte nejméné dve
hodiny pted nebo po uziti ptipravku.

Jak pripravek Prednisone Olikla ovliviiuje pisobeni jinych 1é¢ivych pripravki?

- Ptipravek Prednisone Olikla miize (v disledku nedostatku drasliku) zvysit G€¢inek 1ékt
uzivanych na posileni funkce srdce (srde¢ni glykosidy).
piipravek Prednisone Olikla tento proces urychlovat.

- Ptipravek Prednisone Olikla mize sniZzovat ucinek tablet k 1€cbé diabetu a inzulinu, tj. branit jim
ve sniZeni hladiny krevniho cukru.

- Ptipravek Prednisone Olikla mlzZe oslabit nebo zesilit t¢inek 1éka branicich ve sraZeni krve
(jako jsou antikoagulancia poddvana usty, derivaty kumarinu). O ptipadné Gpraveé davek
protisrazlivych Iékt rozhodne oSetfujici 1¢kar.

- Ptipravek Prednisone Olikla mlze pii soucasném podavani s 1éky proti zanétu a revmatismu
(salicylaty, indometacin a jina nesteroidni antiflogistika) zvysit riziko Zalude¢nich viedl a
krvaceni do zaZivaciho traktu.

- Ptipravek Prednisone Olikla mizZe prodlouZit uvolnéni svall, zptisobené u¢inkem nékterych
1€kt (nedepolarizujicich svalovych relaxanti).
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Ptipravek Prednisone Olikla mtze zesilit u¢inek nekterych 1€kt zvysujicich nitroo¢ni tlak
(atropin a jina anticholinergika).

Ptipravek Prednisone Olikla mtize oslabovat ucinek 1ékt pouzivanych k od¢erveni
(prazikvantel).

Pfi soucasném uzivani s 1éky na malarii nebo revmaticka onemocnéni (chlorochin,
hydroxychlorochin, meflochin), miize ptipravek Prednisone Olikla zvysit riziko onemocnéni
srdec¢niho a jinych sval (myopatie, kardiomyopatie).

Ristové hormony (somatropin): jejich ucinek je zejména pii vysokych davkach piipravku
Prednisone Olikla sniZen.

Pti podani hormonu protirelinu k posileni tvorby hormonu TSH (hormon stimulujici Stitnou
zlazu) muze ptipravek Prednisone Olikla tuto tvorbu brzdit.

Podévani ptipravku Prednisone Olikla s 1éky potlacujicimi imunitni systém téla
(imunosupresiva) muze zvysit citlivost na infekce a zhorsit prabéh stavajicich (i dosud skrytych)
infekci.

Pti uzivani imunosupresiva cyklosporinu miize ptipravek Prednisone Olikla navic zvysit jeho
hladinu v krvi a tim zvysit riziko epileptickych zachvati.

Nékteré 1éky na vysoky krevni tlak (ACE inhibitory): zvySené riziko zmén v krevnim obrazu.
Nektera antibiotika (fluorochinolony) mohou zvysit riziko prasknuti Slach.

Vliv na vysledky testii:
Muze dojit k potlaceni kozni reakce na testy alergii.

Téhotenstvi a kojeni
Pokud jste t¢hotnd nebo kojite, domnivate se, ze muzete byt t€hotnd, nebo planujete otchotnét,
porad’te se se svym lékatem nebo 1ékarnikem diive, nez zacnete tento ptipravek uzivat.

Téhotenstvi

Béhem téhotenstvi 1ze tento piipravek uzivat pouze na doporuceni I€¢kate. Informujte proto svého
1ékate, pokud jste téhotna nebo téhotenstvi planujete. Pti dlouhodobé 1é¢bé piipravkem Prednisone
Olikla béhem te€hotenstvi nelze u lidského plodu vyloucit poruchy rastu.

Uzivani pfipravku Prednisone Olikla na konci t¢hotenstvi mlZe zplsobit atrofii (zmenSeni) kiry
nadledvin u novorozence, kterému mozna bude nutno hormony dodavat (a pak je postupné
vysazovat). V testech na zvifatech mél prednison $kodlivé ucinky na plod (napf. rozstép patra). Pti
podavani prednisonu v prvnich tfech mésicich téhotenstvi mize proto existovat zvysené riziko
takového poSkozeni u lidi.

Kojeni

Prednison je vylu¢ovan do matetského mléka. Dosud nebyly hlaSeny zadné piipady poskozeni u
kojencti. Uzivani pfipravku Prednisone Olikla v obdobi kojeni je vSak ptesto tieba pecliveé zvazit.
Pokud onemocnéni vyzaduje uzivani vysSich davek, mate prestat kojit. Obrat'te se prosim okamzité
na svého lékare.

Rizeni dopravnich prostiedki a obsluha stroji
Doposud nejsou diikazy, Ze by ptipravek Prednisone Olikla ovliviioval schopnost fidit nebo
obsluhovat stroje. To plati i pro praci bez bezpecné opory nohou.

Pripravek Prednisone Olikla obsahuje sodik
Tento 1éCivy ptipravek obsahuje méné nez 1 mmol (23 mg) sodiku v jedné tableté, to znamena, Ze je
v podstaté ,bez sodiku’.

3.  Jak se pripravek Prednisone Olikla uziva
Vzdy uZzivejte tento 1éCivy piipravek presné podle pokyni svého 1ékare.
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Lékar davku individualng nastavi.
Ptipravek Prednisone Olikla uzivejte vzdy podle jeho pokynt, jinak by nemusel spravné pisobit.
Pokud si nejste jisty(a), porad’te se se svym I¢katem nebo 1ékarnikem.

Zpisob podani

Tablety polykejte bez kousani a zapijejte dostatecnym mnozstvim tekutin. UZivejte béhem jidla nebo
bezprostfedné po ném. Hormonalni substitucni terapie u chronické nedostate¢nost kiiry nadledvin je
celozivotni.

Lékar v zavislosti na potizich a odpovédi na 1écbu zvazi, zda piipravek nestaci uzivat obden.

Pokud lékar neurdi jinak, obvykla davka pripravku je:

P¥i hormonalni substitucni terapii (po ukonceni ristu):

5 az 7,5 mg prednisonu/den, uzivanych ve dvou davkach (rdno a v poledne; u adrenogenitalniho
syndromu rano a vecer). V piipad¢ potieby lze soucasné podéavat i mineralokortikoidy
(fluorokortison). V ptipadech vyjimecné fyzické zatéze, kterou predstavuje horecka, uraz,
chirurgicky vykon nebo porod, je davku tieba — podle pokynt lékafe — docasné zvysit.

Stresové stavy po dlouhodobé 1€¢bé glukokortikoidy: co nejdiive nasadit az 50 mg prednisonu
denné, po n€kolika dnech snizeni davky.

Lécba nékterych onemocnéni (farmakoterapie):
Ptipravek Prednisone Olikla je dostupny v tabletach o riizné sile usnadiiujicich uZivani vyssich ¢i
nizsich dévek. Tablety maji ptlici ryhu, coz umoziuje jejich rozdéleni a vytvoteni individualnich

davek pro konkrétni pfipad. Obecné pokyny k davkovani jsou uvedeny v nasledujicich tabulkach:

Dospéli (davkovaci schéma a — d)

Davkovani Davka v mg/den Davka v mg/kg
télesné
hmotnosti/den

a) Vysoké davky 80-100 (250) 1,0-3,0
b) Stfedni davky 40-80 0,5-1,0
¢) Nizké davky 1040 0,25-0,5
d) Velmi nizké davky 1,5-7,5 (10) J.
e) u poruch krvetvorného systému jako soucast specifickych lécebnych
rezimu (viz davkovaci schéma e dale (DS: e)).

Obecné plati, ze se celkova denni davka uziva brzy rano, mezi 6:00 a 8:00 hod. V zavislosti na
onemocnéni vSak lze vysoké davky rozdelit do 2—4 davek a stfedni do 2—3 déavek.

Déti
Davkovani Davka v mg/kg té€lesné hmotnosti/den
Vysoké davky 2-3
Stredni davky 1-2
Udrzovaci davka 0,25
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U déti je ptipravek tieba podavat v nejniz§i mozné davce, a to s vyjimkou specifickych ptipadt
(napt. Westiiv syndrom).

Postupné sniZzovani davky

Jakmile se dostavi pozadovany ucinek a nebrani tomu zakladni onemocnéni, davky ptipravku se
budou snizovat. Pokud je denni davka rozdélena do nékolika casti, snizi se nejprve vecerni ddvka a
poté i piipadnd poledni. Zpocatku se davka snizuje ve vétSich krocich a ty se po dosazeni ptiblizné
30 mg denné zmensuji.

Doba 1é¢by se tidi priitbéhem onemocnéni. Jakmile je dosazeno uspokojivého vysledku, davka se
snizi na udrzovaci Groven nebo je ptipravek vysazen. K tomu Iékat stanovi plan 1€cby, ktery mate
ptisn¢ dodrzovat. Jako voditko ke snizovani davky lze — kromé sledovani aktivity onemocnéni —
pouzit nasledujici informace:

Nad 30 mg/den snizeni o0 10 mg kazdych 2-5 dni,
30 az 15 mg/den sniZzeni 0 5 mg kazdy tyden,

15 az 10 mg/den sniZeni 0 2,5 mg kazdé 1-2 tydny,
10 az 6 mg/den sniZzeni 0 1 mg kazdé 2—4 tydny,
Méné nez 6 mg/den  snizeni 0 0,5 mg kazdych 4-8 tydnt.

Vysoké az nejvyssi davky podavané po nékolik dnti 1ze, v zavislosti na zdkladnim onemocnéni a
klinické odpovédi, vysadit naraz.

U pacientli se sniZzenou funkci §titné Z1azy nebo jaterni cirh6zou mohou byt dostate¢né 1 davky nizsi
nebo muze byt nutné davku snizit.

Porad’te se se svym lékafem nebo Iékarnikem, pokud mate dojem, Ze je ucinek ptipravku Prednisone
Olikla pftili$ silny nebo pfilis slaby.

Davkovaci schéma ,,e“ (DS: e)

V tomto ptipad¢ se ptipravek Prednisone Olikla obvykle podava v jedné davce a neni nutné jej
vysazovat postupné. Pikladem jsou uznavané davkové reZimy pii chemoterapii:

Non-Hodgkindv lymfom: rezim CHOP, prednison 100 mg/m?, 1.-5. den; rezim COP, prednison
100 mg/m?, 1.-5. den.

Chronicka lymfatické leukemie: rezim Knospe, prednison 75/50/25 mg, 1.-3. den.

Hodgkinova choroba: rezim COPP-ABVD, prednison 40 mg/m?, 1.-14. den.

Mnohocetny myelom: reZim Alexanian, prednison 2 mg/kg t€l. hm., 1.-4. den.

JestliZe jste uzil(a) vice pripravku Prednisone Olikla, nezZ jste mél(a)

Obecné plati, Ze je ptipravek Prednisone Olikla i ve vysokych davkach snasen bez komplikaci,
pokud je uzivan po kratkou dobu. Zadna zvlastni opatieni nejsou nutna. Pokud zaznamenate jakékoli
silné nebo neobvyklé nezddouci G€inky, porad’te se svym lékarem.

JestliZe jste zapomnél(a) uzit pripravek Prednisone Olikla

Nezdvojnasobujte néasledujici davku, abyste nahradil(a) vynechanou davku.

Vynechanou davku miizete béhem dne nahradit a nasledujici den pokracovat v davkach
predepsanych lékafem jako obvykle.

Pokud jste vynechal(a) nékolik davek, 1é¢ené onemocnéni mize znovu vzplanout nebo se zhorsit. V
takovych ptipadech je vhodné se obratit na oSetfujiciho Iékate, ktery 1é€bu zkontroluje a podle
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potieby upravi.

JestliZe jste prestal(a) pripravek Prednisone Olikla uZzivat

Dodrzujte stale davkovani predepsané 1ékarem. Piipravek Prednisone Olikla nesmi byt nikdy
vysazen bez konzultace, protoze zejména pii dlouhodobém podévani je potlac¢ena tvorba
glukokortikoidii v organismu. V takovych ptipadech miize pfi silném fyzickém vypéti dojit
k ohrozeni zivota (tzv. (Addisonové krizi).

Mate-li jakékoli dalsi otazky, tykajici se uzivani tohoto piipravku, zeptejte se svého Iékate nebo
lékarnika.
4.  Mozné nezadouci Gcinky

Podobné jako vSechny l1éky mize mit i tento ptipravek nezadouci ucinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Pokud se piipravek pouziva k dorovnani hladiny kortikoidd, které télo v dostatecném mnozstvi
nevytvari, riziko nezadoucich ucinkt je pii doporucenych davkach nizké.

Nezadouci ucinky zavisi na podané davce a délce 1éCby, jejich Cetnost zde proto nelze uvést. Vétsina
nezédoucich ucinkd vymizi po ukonceni 1écby a obvykle se zmirni pfi snizeni davky.

Kortikoidy véetné prednisonu mohou zptisobit vazné psychické potize, mimo jiné ty, které jsou
uvedeny dale. Pokud zaznamenate kterykoli z téchto piiznaki, obrat’te se neprodlené na
lékare:

° Pocit deprese, véetné myslenek na sebevrazdu;

. Pocit opojeni, silné¢ho §teésti nebo vzruseni (ménie, euforie) nebo velké vykyvy nalad, nartst
energie;

J Pocit tizkosti nebo podraZzdénosti, problémy se spankem;

o Citéni, vidéni nebo slySeni neexistujicich véci (halucinace), ztrata kontaktu s realitou
(psychoza).

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli ze zavaZznych neZadoucich ucinkii, neprodlené se obrat’te na
lékare:

e Alergické reakce, napt. koZzni vyrazka nebo svédéni, potiZze s dychanim, nepravidelny srde¢ni
tep, prilis§ vysoky nebo nizky krevni tlak, obéhovy kolaps, srdecni zéstava. Tyto neZadouci
ucinky mohou byt i velmi zavazné (tzv. anafylakticka reakce).

e Bolest zaludku $ifici se do zad, ky¢le nebo ramene, ptipadné doprovdzena zvracenim, Sokem a
ztratou védomi. MiiZe se jednat o zanét slinivky bfisni (pankreatitidu).

e Vredy nebo krvaceni do zaludku nebo stiev, jejichz projevem je bolest zaludku, krvaceni
z konecniku, ¢erna nebo krvi zbarvena stolice a zvraceni krve.

o Epileptické zachvaty u osob, které nikdy epilepsii netrpély.

e Sklerodermicka renalni krize u pacienti majicich sklerodermii (typ autoimunitniho
onemocnéni). Pfiznaky sklerodermické renalni krize jsou zvySeny krevni tlak a sniZzena
produkce moci.

Také byly hlaSeny nasledujici nezadouci u€inky:

Infekce
- mozné zastfeni projevu infekei,
- vyskyt, recidiva a zhorSeni virovych, plisiiovych nebo bakteridlnich infekci, jakoz i
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parazitarnich nebo oportunnich,
- aktivace infekce roupy.

Krev
- zmeény krevniho obrazu (zvyseny pocet bilych nebo vSech krvinek, pokles nékterych typi bilych
krvinek).

Imunitni systém
- oslabeni imunitniho systému (zvysené riziko infekci).

Endokrinni systém

- Cushinglv syndrom (typické ptiznaky: kulaty a ¢erveny (mésicovy*) obliCej a nartst télesné
hmotnosti v horni ¢asti téla),

- znamky poruchy nebo zmenSovani nadledvin: bolest hlavy, pocit na zvraceni, zavrat’, anorexie,
slabost, emoc¢ni zmény, apatie, nepiimérené reakce na stres.

Poruchy metabolismu a vyZzivy

- narust t€lesné hmotnosti,

- zvysena hladina cukru v krvi,

- diabetes (cukrovka),

- zvySené hladiny lipidii (cholesterolu a triacylglycerolit) v krvi,

- snizené vyluCovani sodiku, které muize zptisobit hromadéni vody (edém),

- zvysené vylucovani drasliku, které mtize zptisobit nepravidelny srde¢ni tep,
- zvySena chut k jidlu.

Nervovy systém

- zvySeny tlak v hlavé (pseudotumor cerebri), ptiznaky jsou bolest hlavy se zvracenim, nedostatek
energie a ospalost,

- pokud mate epilepsii, zachvaty mohou byt ¢astéjsi nebo t&ézsi.

O¢i

- Sedy zakal (katarakta),

- zvySeny tlak v oku (glaukom)

- zhorSeni stavajicich viedi rohovky,

- zvyseny vyskyt virovych, plisiiovych a bakteridlnich zdnéth oka,
- rozmazané vidéni.

Srdeéni poruchy
- pomald tepova frekvence.

Cévni poruchy

- zvyseny krevni tlak,

- zvySené riziko ztlusténi, kornaténi a ztraty elasticity stén tepen (arteriosklerdza) nebo sraZzeni
krve v cévach (trombdza),

- zanét na vystelce cév,

- zvysena kiehkost kapilar

Kuze

- pajizévky (strie),

- ztenCeni klize (tzv. pergamenova klze),

- vznik drobnych rozsifenych cévek tésn¢ pod povrchem klize nebo sliznic (tzv. metlickové
zilky),

- Cervené, fialové nebo modré skvrnky zptsobené krvacenim do ktize,

- modfiny,

- zvyseny rist ochlupent,

- akné,

- zanétlivé kozni zmény v obli¢eji, zejména kolem ust, nosu a o¢i,

- zmény v pigmentaci kiiZe.
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Svaly a kosti
- onemocnéni, slabost nebo ubytek svalil,

- ubytek kosti vedouci ke zvySenému riziku zlomenin (osteoporoza), jiné formy ubytku kostni
hmoty (osteonekroza),

- problémy se slachami, zanét Slach, prasknuti Slachy,

- tvorba tukové tkdn€ v miSe (epiduralni lipomatoza).

Poznamka: pftilis rychlé snizeni davky po dlouhodobé¢ 1é¢bé miize vyvolat napt. bolest svalli a
kloubi.

Hormony
- poruchy sekrece pohlavnich hormonti, které mohou vést k vymizeni menstruace u zen,

zvySenému rustu ochlupeni u zen (hirsutismus) nebo impotenci u muza.

Jiné
- rany se hoji pomaleji nez obvykle.

Dalsi nezadouci Gcinky u déti a dospivajicich
Déti a dospivajici uzivajici tento 1é€ivy ptipravek mohou rist méné, nez je obvyklé. Pti podezieni na
tento jev informujte oSetiujiciho 1ékare.

HlaSeni neZadoucich ucinki

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkt, sdélte to svému lékati nebo 1¢kdrnikovi.
Stejné postupujte v piipadé¢ jakychkoli nezddoucich ucinki, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci. Nezadouci i€¢inky muzete hlasit také ptimo prostfednictvim

Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

Webové stranky: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Nahlasenim nezadoucich uc¢inkti mizete ptispét k ziskani vice informaci o bezpecnosti tohoto
ptipravku.

5.  Jak pripravek Prednisone Olikla uchovavat
Uchovavejte tento ptipravek mimo dohled a dosah déti.

Nepouzivejte tento 1é€ivy piipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na blistru a krabicce
za slovem EXP. Doba pouZitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedené¢ho mésice.

1 mg: Uchovavejte pti teploté do 30 °C.
Vsechny ostatni sily: Tento 1éCivy ptipravek nevyzaduje zddné zvlastni podminky uchovavani.

Nevyhazujte zadné 1é€ivé pripravky do odpadnich vod nebo doméciho odpadu. Zeptejte se svého
1ékarnika, jak naloZit s pfipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatieni pomahaji chréanit Zivotni
prostiedi.

6. Obsah baleni a dalsi informace
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Co pripravek Prednisone Olikla obsahuje

Lécivou latkou je prednison.
Jedna tableta obsahuje 1 mg, 2,5 mg, 5 mg, 10 mg, 20 mg, 25 mg, 30 mg nebo 50 mg prednisonu.

Pomocnymi latkami jsou:
1 mg/2,5mg/5mg:
Mikrokrystalicka celul6za, pfedbotnaly skrob (kukufi¢ny), natrium-stearyl-fumarat (Ph.Eur.).

10mg/20mg/25mg /30 mg/50 mg:
Mikrokrystalicka celuloza, ptredbobtnaly skrob (kukufi¢ny), poloxamer 407, natrium-stearyl-fumarat
(Ph.Eur.), koloidni bezvody oxid kifemicity.

Jak pripravek Prednisone Olikla vypada a co obsahuje toto baleni

1 mg:

Bila ¢i témér bila kulata tableta s ptlici ryhou na jedné strané a textem ,,1 na druhé.
2,5 mg:

Bila ¢i témét bila kulata tableta s pilici ryhou na jedné stran€ a textem ,,2,5* na druhé.
Smg:

Bila ¢i témér bila kulata tableta s ptlici ryhou na jedné strané€ a textem ,,5° na druhé.
10 mg:

Bila ¢i témér bila kulata tableta s pilici ryhou na jedné stran¢ a textem ,,10° na druhé.
20 mg:

Bila ¢i témér bila kulata tableta s pllici ryhou na jedné strané a textem ,,20° na druhé.
25 mg:

Bila ¢i témét bila kulata tableta s pulici ryhou na jedné strané a textem ,,25% na druhé.
30 mg:

Bila ¢i témét bila kulata tableta s palici ryhou na jedné strané a textem ,,30% na druhé.
50 mg:

Bila ¢i témét bild kulata tableta s pulici ryhou na jedné strané a textem ,,50* na druhé.

Tabletu Ize d€lit na stejné davky.
Tablety jsou baleny v blistrech z PVC/PVDC/AL

Velikosti baleni:

1 mg, 2,5 mg, 5mg, 10 mg, 20 mg, 25 mg, 30 mg, 50 mg:
Baleni obsahuje 20 nebo 100 tablet.

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

Drzitel rozhodnuti o registraci
Olikla s.r.o.

Nameésti Smitickych 42

281 63 Kostelec nad Cernymi lesy
Ceska republika

Vyrobce

Formula Pharmazeutische und chemische Entwicklungs GmbH
Goerzallee 305 b

14167 Berlin

Némecko
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Tento l1éCivy pripravek je v €lenskych statech EHP registrovan pod témito nazvy:

Ceska republika Prednisone Olikla

Italie BRUCORTEN

Némecko Prednison Scalepharm Tabletten
Polsko Medoxa

Slovenska republika  Prednisone Olikla

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana 10. 12. 2024.
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