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SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU

1. NAZEV PRIPRAVKU

Prednison Léciva 5 mg tablety

Prednison Léciva 20 mg tablety

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZEN{
Jedna tableta obsahuje 5 mg nebo 20 mg prednisonu.
Pomocna latka se zndmym ucinkem: obsahuje laktozu.

Jedna tableta piipravku Prednison Léciva 5 mg obsahuje 106,4 mg laktdzy.
Jedna tableta ptipravku Prednison Léciva 20 mg obsahuje 92,15 mg laktozy.

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3. LEKOVA FORMA
Tableta

Prednison Léciva 5 mg tablety: bilé az téméf bilé tablety s pilici ryhou o priméru 7 mm.
Tabletu 1ze rozdélit na dve stejné davky.

Prednison Léciva 20 mg tablety: bilé az témér bilé tablety s kiiZzovou ryhou o priméru 7 mm.
Tabletu Ize rozdélit na ¢tyfi stejné davky.

4. KLINICKE UDAJE

4.1 Terapeutické indikace

Onemocnéni pojivové tkan€, revmatickd onemocnéni a kolagenézy

Artritidy, revmatoidni obrovskobuné¢na arteriitida, polyarteriitis nodosa, polymyalgia reumatica,

polymyositis, systémovy lupus erythematodes, revmaticka karditida, akutni zachvaty dny, syndrom
Reitertuv, polyserositida, dermatomyozitida.

Té&zké formy alergickych reakci

Astma bronchiale v akutni exacerbaci a udrzovaci davkovani tam, kde se nevystaci s inhalacni terapii
kortikosteroidy a bronchodilatancii, [ékové alergie, angioneuroticky Quinckeho edém, Henoch-
Schonleinova hemoragicka kapilarotoxikoza, tézké alergické reakce po bodnuti hmyzem, sérova
nemoc, t€zké akutni i chronické alergické a zanétlivé nemoci v oblasti ucha, nosu a nosohltanu.

Neinfekéni zanétlivd onemocnéni oka (zvI1asté s postizenim zadni komory) i jeho adnex, infekéni
zanétliva onemocnéni pouze pii soucasné 1é¢be antibiotiky.

Zavazna kozni onemocnéni

Pemfigus a pemfigoid, kontaktni dermatitida, t€zké formy psoriazy, exfoliativni dermatitida, erythema
exsudativum multiforme, impetigo herpetiformis, mycosis fungoides, erytrodermie, generalizované
neurodermatitidy.




Hematologick4 onemocnéni

Autoimunitni hemolyticka anemie a idiopaticka trombocytopenicka purpura, agranulocytdza,
aplasticka anemie, myelodysplasticky syndrom, trombocytopenie, potransfuzni reakce,
erytroblastopenie.

Maligni onemocnéni
Doplnék 1é¢by cytostatiky, lymfatickd leukemie, lymfomy, adjuvantni 1é€ba malignit, pro lepsi
snaSenlivost ozafeni a terapie cytostatiky, paliativni terapie u inoperabilnich nadori.

Stavy po orgdnovych transplantacich, ¢asto spolecné s poddnim azathioprinu ¢i cyklosporinu.

Zanétliva gastrointestinalni onemocnéni
Crohnova choroba, autoimunitni chronicka aktivni hepatitida, ulcerdzni kolitida.

Nezéanétlivé respiracni poruchy
Fibréza plic, sarkoidoza plic, nékteré aspiracni syndromy (jen pii sou¢asném zajisténi antibiotiky).

Renélni onemocnéni
Nefroticky syndrom v pocatecnim stadiu, chronicka glomerulonefritida.

Infekce provazené zavaznou zanétlivou reakci
Napt. tuberkuldzni meningitida, Jarish-Herxheimerova reakce.

Jiné
Imunoalteracni a néktera zanétlivd onemocnéni v neurologii.
Substitucni terapie sekundarni adrenokortikalni insuficience, kongenitalni adrenalni hyperplazie.

4.2 Davkovani a zpusob podani
Davkovani je individualni a zavisi na zavaznosti stavu a individualni odpovédi pacienta.

Denni davka se obvykle pohybuje v rozmezi 5-60 mg prednisonu, v nékterych pripadech muize
presahnout 100 mg denné.

U chronickych onemocnéni 1é¢ba vétSinou zacina poddvanim nizSich pocatecnich davek. Naopak
u akutnich stavlli mize byt zapotiebi vyssich pocatecnich davek, které se v zavislosti na klinickych
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symptomech a odpovédi pacienta postupné snizuji na nizsi udrzovaci davku.

Nema-li dojit k potladeni endogenni sekrece, podava se jedind denni davka rano pti nebo po snidani.
Pii stavech vyzadujicich vyssi davky je nutno celkovou denni davku rozdélit na 2—4 dil¢i davky.

Pti stresovych situacich je nutno davkovani zvysit, existuje-li nebezpeci potlaceni endogenni sekrece a
neni-li exogenni davka dostate¢né vysoka k pokryti stresu.

Po dosazeni udrzovaci davky se doporucuje piejit na davkovani obden. Pfechod k tomuto davkovani
ma byt postupny.

Porucha funkce jater
Pouzivejte prednison opatrné; pacienti s cirhdzou mohou zaznamenat zvysené ucinky kortikosteroid
v disledku snizeného metabolismu, a proto mohou vyzadovat nizsi davky.

Porucha funkce ledvin
Neni nutna Gprava davkovani.



Pediatricka populace

Davkovani u déti je variabilni, zavisi na druhu onemocnéni a intenzité procesu. Cela fada onemocnéni
ma presné stanoveny 1éCebny protokol s pfesnym vymezenim davkovani a zplisobu podavani.

U tézkych stavi vyzadujicich Gtocnou davku se podavaji 2-3 mg/kg télesné hmotnosti/den rozdelené
maximum davky se podava v rannich hodinach a nizsi davka v odpolednich a vecernich hodinach.
Udrzovaci davka pti chronickém podavani je mensi nez 1 mg/kg télesné hmotnosti/den, podava se
zpravidla rano, piipadné obden.

U kojencii a batolat vyzaduje podavani pevnych lékovych forem zvlastni pozornost.

Zpusob podani
Tablety se podavaji s jidlem a zapijeji se vodou. U déti je mozné podavat az po rozdrceni a rozpusténi
tablety ve vode.

4.3 Kontraindikace

- Hypersenzitivita na lé¢ivou latku nebo na kteroukoli pomocnou latku uvedenou v bod¢ 6.1.
- Nelécena floridni viedova gastroduodenalni choroba.

- Cerstva stievni anastomoéza.

- Podezfeni na nahlou ptihodu bfisni.

- Floridni Cushingtiv syndrom.

- Akutni psychoza.

- Nelécena systémova mykoza.

- Metabolicky dekompenzovany diabetes mellitus.

- Akutni glaukom.

- Ockovani v intervalu 2—8 tydni (tyka se i aplikace zivych vakcin).

- Oc¢ni forma herpes simplex.

- Herpes zoster.

- Systémové infekce nekontrolované antiinfekénimi pfipravky.

- Soucasné uzivani prednisonu s abirateronem a radium-223 dichloridem

4.4 Zv1astni upozornéni a opatieni pro pouZiti

Prednison ma byt uzivan s opatrnosti v nasledujicich ptipadech:

- Kardialni dekompenzace.

- Zavazna hypertenze.

- Pokrocilejsi formy ischemické choroby srde¢ni.

- Divertikulitida.

- Latentni viedova choroba.

- Tezka osteoporodza.

- Hojici se opera¢ni rany.

- Renalni insuficience.

- Sklon k tromboembolickym onemocnénim.

- Diabetes mellitus.

- Pti akutni virové infekci (varicella, herpes keratitis).

- Aktivni chronickd HBsAg-pozitivni hepatitida.

- Zranéni a viedy rohovky.

- Porucha funkce jater.

- Tuberkuléza (i v anamnéze). Prednison v§ak mize byt vitalnim Iékem ke zvladnuti zavaznych
akutnich projevl pti masivni tuberkuldzni infekci (za soucasné 1é¢by antituberkulotiky).

- ZvySeny intrakranialni tlak

- Zvyseny intrakranialni tlak s edémem papily (pseudotumor cerebri) spojeny s 1é€bou
kortikosteroidy byl hlasen vétsinou u déti, ale také u dospélych. K rozvoji obvykle dochazi po
vysazeni 1é¢by (viz bod 4.8).



Vzhledem k riziku perforace sttev miize byt prednison pouzit pouze, pokud je to nezbytné nutné a
spolu s adekvatnim monitorovanim v pripad¢ tézké ulcerdzni kolitidy s hrozici perforaci.

Srdecni ruptura po akutnim infarktu myokardu

Ruptura myokardu po neddvném infarktu myokardu byla hlasena pti uzivani prednisonu nebo jinych
glukokortikoidii. Proto je doporucena opatrnost u pacientll uzivajicich prednison, ktefi méli v nedavné
dobé¢ infarkt myokardu.

Virové4 onemocnéni (varicella, spalnicky)

Néktera virova onemocnéni (varicella, spalnicky) mohou mit t€zsi prubeh u pacientti 1é¢enych
glukokortikoidy. Jedinci se snizenou imunitou bez piedchozi infekce varicellou nebo spalnicek jsou
zvlasteé ohroZeni. Pokud jsou osoby 1é¢ené prednisonem v kontaktu s osobami, které maji varicellu
nebo spalnicky, ma byt v ptipad¢ potieby zahajena preventivni 1écba.

Dlouhodobé podavani

V prubéhu dlouhodobé 1é€by kortikosteroidy miize dojit k adrendlni supresi a atrofii a mtze byt
potlacena sekrece kortikotropinu. Muze také dojit k rozvoji Cushingova syndromu a hyperglykemie.
Trvani &by a davkovani se jevi jako dilezité faktory pro urceni potlacovani adrendlni osy hypofyzy a
reakce na stres po ukonceni steroidni 1écby. Reakce pacientli na supresi je rovnéz riizna. Pfi
dlouhodobém podavani obzvlasté vyssich davek je tieba pacienty klinicky i laboratorné peclivé
monitorovat. Sleduje se krevni tlak, glykosurie, glykemie pied terapii a v prub&hu terapie, dale
kalemie, pripadné Zaludecni obtize ¢i psychické zmény, retence tekutin. U starSich pacientt je Zadouci
oftalmologické vysetfeni a RTG vysSetieni hrudniku pfed zahajenim terapie.

Pfi ndhlém vysazeni ptipravku po dlouhodobé 1éCbé je pacient ohrozen projevy hypokortikalismu,
vcetné akutni adrenalni krize. Z tohoto diivodu je nutno 1é¢bu vysazovat postupné - nejprve davku
vecerni, pak poledni, nejdéle se ponechava davka ranni. Dojde-li v pribéhu 1é¢by nebo po vysazeni k
zatézovému stavu (trauma, operace, interkurentni infekce apod.) a neni-li funkce kiry nadledvin
dostatecna, je tfeba pacientovi podat kortikoidy parenteralné.

Po ukonceni terapie dochazi k obnové funkce kliry nadledvin jiz v nésledujicich dnech po vynechani,
pii dlouhodobém podavani zejména vysokych davek mize vSak nékdy potlaceni funkce trvat fadu
meésicti nebo i let.

Riziko infekce

Dlouhodobé uzivani prednisonu, i pii nizkych davkach, vede ke zvySeni rizika infekce. Ptipadné
infekce mohou byt zptisobeny mikroorganismy, které ziidka zptsobuji infekci za normalnich
podminek (tzv. oportunni infekce). Pii vzniku infekénich onemocnéni je nutnd G¢inna antibioticka
terapie. Lécba prednisonem mize maskovat pfiznaky a projevy stavajici nebo rozvijejici se infekce, a
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exacerbaci interkurentni infekce.

Metabolismus vapniku

Ptedpoklada se negativni vliv na metabolismus vapniku, v zavislosti na dobé trvani 1é¢by a pouzitém
davkovani. Proto je doporucena profylaxe osteopordzy a je zvlasté dulezita, pokud jsou pfitomny dalsi
rizikové faktory, v€etné familiarni predispozice, pokroc¢ilého veéku, postmenopauzalniho stavu,
nedostatecného piijmu bilkovin a vapniku, nadmérného kouteni, nadmérné konzumace alkoholu a
nedostatku fyzické aktivity. Profylaxe je zaloZena na dostate¢ném ptisunu vapniku a vitaminu D,
jakoz i na odpovidajici fyzické aktivité a Gpravé rizikovych faktor( osteoporozy. V ptipadé jiz
existujici osteopordzy je tieba zvazit dopliujici 1écbu.

Tyreoidalni onemocnéni
U hypotyreodzy je sniZzena clearance kortikosteroidi a zvySena u hypertyreozy. U pacientll se zménami
Stitné zlazy mlze byt nutna Gprava davkovani.




Kaposiho sarkom
Pti 1é¢bé kortikosteroidy, obvykle pro chronické stavy, byl hlasen vznik Kaposiho sarkomu.
Klinického zlepseni miize byt dosazeno pierusenim 1écby kortikosteroidy.

Myopatie

Myopatie byla hlasena pii 1é¢be vysokymi davkami kortikosteroidt, zv1asté u pacientd s poruchami
neuromuskularniho pienosu (napt. myastenia gravis), nebo pii soucasném uzivani neuromuskularnich
1€k (napt. pankuronium). Myopatie mize postihovat o¢ni nebo dychaci svaly a miize mit za nasledek
kvadruparézu.

Ischemickd kolitida

Podévani glukokortikoidii mé byt provedeno s opatrnosti u systémové sklerdzy. Pii podavani
glukokortikoidl ve vysokych davkach se doporucuje, zejména u pulsni terapie, souc¢asné podavani
antikoagulancii, aby se zabranilo ischemické kolitidé.

ZvySeny nitroocni tlak
Pii pouziti del§im nez 6 tydnd je zvySené riziko vyskytu zvySeného nitroo¢niho tlaku. Z tohoto diivodu
se doporucuje monitorovani.

Odchlipeni sitnice (chorioretinopatie)

Systémova lécba glukokortikoidy mtze zpisobit chorioretinopatii, ktera muze vést k poruse zraku,
vcetné jeho ztraty. Dlouhodobé uzivani systémové 1écby glukokortikoidy i pii nizkych davkach miize
zpusobit chorioretinopatii.

Porucha zraku

U systémového i lokalniho pouziti kortikosteroidi miize byt hlaSena porucha zraku. Pokud se u
pacienta objevi symptomy, jako je rozmazané vidéni nebo jiné poruchy zraku, ma byt zvazeno
odeslani pacienta k o¢nimu lékafi za i¢elem vysetfeni moznych pficin, mezi které patii katarakta,
glaukom nebo vzacna onemocnéni, napi. centralni ser6zni chorioretinopatie (CSCR), kterd byla
hlasena po systémovém i lokalnim pouziti kortikosteroidu.

Ockovani

Béhem terapie vysokymi davkami prednisonu je kontraindikované oCkovani zivou vakcinou z diivodi
omezeni imunitnich reakci a rizika neurologickych komplikaci. Pasivni imunizace béhem terapie je
mozna, ale protilatkova odpoved’ je nedostacujici.

Feochromocytomova krize

Po podani kortikosteroidt byly hlaseny ptipady vyskytu feochromocytomovych krizi, které mohou byt
smrtelné. Kortikosteroidy se maji podavat pacientim se suspektnim ¢i diagnostikovanym
feochromocytomem pouze po vyhodnoceni piinosu/rizik.

Pouziti u starSich pacientu

Opatrnost se doporucuje u starSich pacientl, protoZe jsou nachyInéjsi k nezadoucim ucinktim.
Dlouhodobé uzivani glukokortikoidt u starsich lidi mize zhorsit diabetes, hypertenzi, méstnavé
srdecni selhani a osteopor6zu nebo miize zpisobit depresi.

Pouziti u pediatrickych pacientti
Prednison 1ze podavat i détem. Pti dlouhodobém uzivani hrozi riziko potencialniho poskozeni rdstu a
vyvoje, a proto se doporucuje sledovani.

Ve stravé se omezuje kuchyniska stl, nutna je suplementace drasliku (ovoce, zelenina). Béhem terapie
se nedoporucuje expozice infekcim, slunéni a piti alkoholickych napojt. Pfi vzniku infekénich
onemocnéni je nutna ucinna antibioticka terapie.



Sklerodermicka renalni krize

U pacientt se systémovou sklerézou byly hlaseny piipady sklerodermické renalni krize (vCetné
fatalnich pripadtl) s hypertenzi a snizenym vydejem moci pozorované pii denni davce 15 mg
prednisonu a vice. U téchto pacientl se ma se provadét pravidelna kontrola krevniho tlaku a renalnich
funkci (s-kreatinin).

Laktoza
Lécivy pripravek obsahuje laktézu. Pacienti se vzacnymi dédi¢nymi problémy s intoleranci galaktdzy,
uplnym nedostatkem laktazy nebo malabsorpci glukozy a galaktézy nemaji tento ptipravek uzivat.

Sodik
Ptipravek Prednison Léciva obsahuje méné nez 1 mmol (23 mg) sodiku v jedné potahované tableté, to
znamena, Ze je v podstaté ,,bez sodiku*.

4.5 Interakce s jinymi lé¢ivymi pripravky a jiné formy interakce

Prednison je metabolizovan CYP3A4. Je mozny vznik farmakokinetickych interakci s inhibitory
CYP3A4 (snizena clearance prednisonu) a induktory CYP3A4 (zvySena clearance prednisonu).

Priklady silnych inhibitord CYP3A4: atazanavir, ceritinib, klarithromycin, kobicistat, darunavir,
idelalisib, indinavir, itrakonazol, ketokonazol (systémovy), lonafarnib, lopinavir, mifepriston,
nefazodon, nelfinavir, ritonavir, ombitasvir, paritaprevir, dasabuvir, posakonazol, sachinavir,
telithromycin, tucatinib, vorikonazol.

Ptiklady silnych induktort CYP3A4: apalutamid, karbamazepin, enzalutamid, lumakaftor a ivakaftor,
mitotan, fenobarbital, fenytoin, primidon, rifampicin, pokud se uzivaji soucasn¢ s prednisonem, 1écba
ma byt sledovana kvuli snizeni u¢inkd prednisonu. K udrzeni G¢innosti steroidii mize byt nutné
zvyseni ddvky prednisonu.

Ocekava se, Ze soub&zna 1écba s inhibitory CYP3A, véetné 1éCivych piipravki obsahujicich kobicistat,
zvysuje riziko systémovych nezadoucich ucinkt. Je nutné vyvarovat se pouzivani této kombinace,
pokud pfinos neptevazi zvysené riziko vzniku systémovych nezadoucich ucinki kortikosteroid. V
takovém ptipadg je tfeba pacienty sledovat z hlediska systémovych nezddoucich uc¢inkt
kortikosteroidt (jako je mé&sicovity obli¢ej, nardst télesné hmotnosti, hyperglykemie).

Peroralni antikoagulancia
Prednison snizuje ucinek peroralnich antikoagulancii.

Kardiotonika
Prednison zvysuje toxicitu kardiotonik v diisledku hypokalemie.

Amfotericin B

Riziko hypokalemie mize byt zvySeno. Mize k tomu pfispivat nadméerny ubytek drasliku
pusobenim amfotericinu B a retence soli zptisobena prednisonem. Pokud je soub&zné uzivani
nezbytné, je nutné peclivé sledovat pacientovu bilanci tekutin, elektrolytti (zejména drasliku) a
renalnich a kardiovaskularnich parametrd, zejména u starich pacientd.

Antacida obsahujici hlinik/horcik
Absorpce prednisonu miZe byt snizena. Je tieba zvazit oddélené podani prednisonu a antacid po 2 az 3
hodinach. Souc¢asné uzivani ma byt sledovano, aby se potvrdilo, Ze terapeuticka odpovéd’ je adekvatni.

Aminoglutethimid

Plazmatickd koncentrace glukokortikoidi mtize byt sniZzena. Soucasné uzivani ma byt monitorovano,
aby se potvrdilo, ze terapeuticka odpoved’ na prednison je adekvatni, pfi¢emz mize byt nutné zvysit
davku prednisonu.



Androgeny
Pokud jsou androgeny kombinovany s prednisonem, maji byt pacienti sledovani kvili zvySenému
riziku edémil. Zvlastni opatrnosti je tfeba u pacientli s onemocnénim srdce, ledvin nebo jater.

Antibiotika

Vznik superinfekce vlivem dlouhodobého uzivani antibiotik mtize byt zesilen v pfitomnosti
prednisonu spojeného se snizenou obranyschopnosti systému hostitele. Prednison miize snizovat zanét,
ovlivnit tvorbu protilatek, a pokud je poddvany systémove, mize zplsobit supresi nadledvin. Tyto
procesy zvysuji nachylnost organismu k infekci.

Fluorochinolony

Zpravy z postmarketingového sledovani ukazuji, Ze riziko ruptury Slach mtize byt zvysené u pacientti
uzivajicich soubézné fluorochinolony a kortikosteroidy, a to zejména u starsich pacientl. Lécba
fluorochinolony mé byt pierusena, pokud pacient pocituje bolest, zdnét nebo u né&j dojde k ruptuie
Slachy. Pacienti maji upustit od cviceni, dokud neni vyloucena diagnoza zadnétu nebo ruptury Slachy.
Ruptury $lachy se mohou objevit v prub&hu nebo i po ukonceni 1é¢by chinolony.

Nedepolarizujici myorelaxancia

Svalova relaxace muze byt prodlouzena.

Soucasna lé¢ba neuromuskularnim blokatorem a prednisonem ma byt pouzita pouze tehdy, je-li to
absolutné nezbytné, s pouZzitim nejniz§ich moznych davek a omezenim doby trvani obou latek, aby se
omezilo riziko rozvoje myopatie nebo neuropatie. Riziko je zvySené zejména u pacientl v intenzivni
péci. U pacientli IéCenych dlouhodobé nebo vysokymi davkami prednisonu Ize pozorovat opozdény
nastup nebo zkracené trvani i¢inku neuromuskularnich blokatorti, proto mtze byt zapotiebi opatrné
zvyseni davky [éCiva, které blokuje nervosvalovy pienos, je vSak tieba vzit v uvahu riziko myopatie.

Somatotropin (ristovy hormon)

Soucasna 1écby glukokortikoidy mtze inhibovat rstové u€inky somatotropinu.

Soucasné se o¢ekava, ze somatotropin snizi konverzi prednisonu na prednisolon (aktivni metabolit) u
pacientli 1é¢enych soucasné prednisonem a somatotropinem. Proto miize byt nutné zvyseni davek
prednisonu s ohledem na inhibi¢ni G¢inek prednisonu na riist.

Antimykotika (itrakonazol, ketokonazol)

Pacienti, ktefi jsou soucasn¢ 1éceni prednisonem a itrakonazolem nebo ketokonazolem, maji byt
upozornéni, ze se pii 1€¢bé prednisonem mohou vyvinout nezadouci t¢inky (jako je mésicovity

obli¢ej, nardst télesné hmotnosti, hyperglykemie). Pokud k tomu dojde, pacienti maji vyhledat

l1ékarskou pomoc.

Antidiabetika (peroralni nebo inzulinova)
U¢inek na sniZeni hladiny cukru v krvi je snizen. U¢inky antidiabetik u pacientt s diabetem maji byt
peclive sledovany a podle potieby davka antidiabetika zvySovana.

Lécba stitné zlazy (karbimazol/methimazol, thiamazol)

Clearance prednisonu mize byt zvySena.

Soucasné uzivani je treba monitorovat, aby se potvrdilo, Ze terapeutickd odpoveéd’ na prednison je
adekvatni, ptiCemz muiize byt nutné zvysit davku prednisonu.

Barbituraty, karbamazepin, primidon a rifampicin
Ucinnost prednisonu muze byt snizena. Soucasné uzivani je tfeba monitorovat, aby se potvrdilo, ze
terapeutickd odpovéd’ na prednison je adekvatni, pficemz muze byt nutné zvysit davku prednisonu.

Srdecni glykosidy
Ucinek srde¢nich glykosidi maze byt zvys$en v disledku nizké hladiny drasliku.



Hladiny drasliku se maji rutinné monitorovat u v§ech pacientli uzivajicich digoxin soucasné s
prednisonem.

Cyklosporin a sirolimus

Hladiny prednisonu v krvi mohou byt zvySeny pii soucasné 1é€beé cyklosporinem. Prednison mize
snizit koncentrace cyklosporinu. Pacienti, ktefi jsou soucasné 1éCeni cyklosporinem, maji byt
sledovani z hlediska nezadoucich uc¢inkti souvisejicich s prednisonem (jako je mésicovy obliCej, nardst
télesné hmotnosti, miize se vyvinout hyperglykemie pfi 1é€b€ prednisonem).

Hydantoiny (fenytoin)

Uginky soub&zného uzivani je tieba peclivé sledovat. Oekava se zvysend clearance prednisonu.
Dévka prednisonu ma byt odpovidajicim zplisobem zvySena, aby byla zachovéana adekvatni
terapeuticka odpovéd na prednison.

Lékorice

Potenciélni inhibice metabolismu glukokortikoidd.

Uginky sou¢asného uZivani je tieba sledovat, je mozné zvyseni hladin prednisonu v krvi. Pacienti maji
byt sledovani nezaddoucimi u€inky prednisonu (jako je mésicovy oblicej, nartst télesné hmotnosti,
hyperglykemie).

Nesteroidni protizanétlivé leky (NSAID)/antirevmatika a salicylaty

Soucasné uzivani zvysuje riziko krvaceni do horni ¢ésti gastrointestinalniho traktu a ulcerace. NSAID
zvysuji volnou frakci prednisolonu v plazme o 30-60 % vytésnénim 1éku z vazebnych mist na
plazmatické proteiny.

Je tieba sledovat znamky krvaceni. Pacientim s vysokym rizikem rozvoje peptického viedu maji byt
predepsana gastroprotektiva. Pacienti maji byt sledovani z hlediska nezddoucich u¢inkt souvisejicich s
prednisonem (jako je mésicovity obli¢ej, narist télesné hmotnosti, hyperglykemie).

Estrogeny (napr. peroralni kontracepce)

Estrogeny mohou zvysit G¢inek glukokortikoidi a riziko nezadoucich ucinki. Estrogeny mohou zvysit
plazmatické hladiny globulinu vazajiciho kortizol, coz vede k potlaceni normalni metabolické
transformace steroidi. Celkova clearance prednisonu se pii sou¢asném podavani s peroralnimi
kontraceptivy snizuje piiblizné o 50 %.

Pacienti maji byt sledovani z hlediska nezadoucich u¢inkd souvisejicich s prednisonem (jako je
meésicovy oblicej, nardst télesné hmotnosti, hyperglykemie).

Inhibitory acetylcholinesterdzy

Prednison miize zvysit nezadouci/toxicky u¢inek inhibitorti acetylcholinesterazy. MiiZe se objevit
zvysena svalova slabost. Zahajeni vysokych davek prednisonu u pacient se sttedné tézkou az tézkou
myastenii IéCenych inhibitory acetylcholinesterazy ma byt provedeno pouze v nemocni¢nim prostiedi.

Vakciny, zivé viry a dalsi ockovani
Soucasné pouzivani je kontraindikovéano (viz bod 4.3)

Vitamin D

Prednison muze snizit plazmatické hladiny vitaminu D.

U pacientt 1é¢enych prednisonem (zejména pii dlouhodobé 1é¢bé > 3 mésice) je tieba zvazit
suplementaci vitaminu D.

Salicylaty

Salicylaty mohou zesilovat nezadouci G¢inky prednisonu (tj. gastrointestinalni ulcerace a krvaceni).
Prednison miZe sniZit koncentraci salicylatti v séru. Vysazeni prednisonu mize vést k toxicité
salicylatu. U pacientil uzivajicich velké davky/chronické davky salicylatt je tfeba zvazit snizeni davky
pred vysazenim prednisonu.



Beta-agoniste

Jak beta-agonisté bronchodilatatory, tak prednison mohou zptisobit hypokalemii (potencialné zvySujici
riziko zavaznych srde¢nich arytmii). Hladiny drasliku proto maji byt peclive sledovany (zejména u
pacientl s tézkym astmatem).

Theofylin
Jak theofylin, tak prednison mohou zpusobit hypokalemii. Hladiny drasliku proto maji byt sledovany
(zejména u pacientt s tézkym astmatem).

Ataluren
Prednison i ataluren mohou zptisobit hypertenzi, proto se pti sou¢asném uzivani obou 1€k doporucuje
pravidelné¢ kontrolovat krevni tlak.

Antihypertenziva
Prednison miize snizovat ti€inek antihypertenziv. V ptipad€ zhorSeni kontroly krevniho tlaku je tfeba
zvazit peclivé sledovani krevniho tlaku a tipravu antihypertenzni 1éCby.

Nenukleosidoveé inhibitory reverzni transkriptazy (NNRTI - efavirenz)
Prednison se nedoporucuje k prevenci vyradzky souvisejici s nevirapinem.

Takrolimus
Pfi snizovani nebo vysazovani prednisonu je tieba Castéji sledovat zvySené koncentrace a u€inky
takrolimu, protoze sérova koncentrace takrolimu muze byt béhem 1é¢by prednisonem sniZena.

Nikorandil

Pfi soucasném uzivani nikorandilu a prednisonu musi byt 1écba peclive sledovana, aby se zachytily
znamkKy gastrointestinalniho poskozeni (zejména u pacientd, ktefi mohou mit zvysené riziko
gastrointestinalni ulcerace).

Imunosupresivni latky

Pokud je pouzita kombinace prednisonu s jinymi imunosupresivnimi léky, je tieba sledovat vyvoj
infekce. Kombinovana 1écba mize zvysit riziko specifické infekce ve srovnani s individualnimi
terapiemi. V piipadé, Ze se rozvine zavazna infekce, mize byt nutné docasné zastaveni imunosuprese
v souladu se specifickymi terapeutickymi pokyny.

Mifamurtid
Je tieba se vyvarovat soucasného uzivani kvuli snizenému ucinku mifamurtidu.

Leky, které prodluzuji QT interval

Pfi soucasném uzivani prednisonu s 1éky, o kterych je zndmo, Ze prodluzuji QT interval, je tfeba
peclive sledovat hladiny drasliku, protoze hypokalemie je rizikovym faktorem pro prodlouzeni QT
intervalu a zavazné arytmie (torsade de pointes).

Radium-223-dichlorid

Soucasné uzivani prednisonu s abirateronem a radium-223 dichloridem je kontraindikovano z diivodu
zvyseného rizika zlomenin a trendu k vyssi mortalite zjisténé v randomizované studii, ve které byl
radium-223 dichlorid nebo placebo kombinovano s abirateronem a prednisonem/prednisolonem.



4.6 Fertilita, téhotenstvi a kojeni

T&hotenstvi

Ackoli neexistuji zadné adekvatni a kontrolované studie ti¢inku na plod u matek uzivajicich prednison,
uzivani kortikosteroidii béhem téhotenstvi je spojeno s rozstépem rtu s nebo bez roz$tépu patra.
Protoze prednison mize mit Skodlivé G¢inky na plod, ma byt béhem te€hotenstvi podavan pouze v
pripadé, ze prinos 1écby pro matku pievazi riziko pro plod.

Kojeni

Systémové kortikosteroidy jsou vylu¢ovany do mateiského mléka ve velmi malém mnozstvi. Expozice
prednisonu miize hypoteticky zptsobit nezadouci u€inky, dosud vSak nebylo nic obdobného u
kojenych déti popsano. Moznost ovlivnéni kojence zavisi na velikosti ddvky. Davku do 20 mg
prednisonu denné lze povazovat za nizkou, expozici lze dale minimalizovat kojenim za 3-4 hodiny po
podani prednisonu. Naopak piiblizn€ za 2 hodiny po uziti davky je hladina v matetském mléce
nejvyssi. Glukokortikoidy maji byt ptedepisovany pouze tehdy, pokud piinos pro matku prevazi
mozné riziko pro kojence, a v co nejnizsi nutné davce.

Fertilita
Nejsou k dispozici zddné udaje.

4.7 U¢inky na schopnost ¥idit a obsluhovat stroje

Pti dlouhodobé terapii kortikosteroidy (v¢etn€ prednisonu) miize dojit k nezadoucimu ovlivnéni
centralni nervové soustavy, které se projevi napi. pohybovym neklidem, zavrati, bolesti hlavy,
zménami a vykyvy ndlad, pfedevS§im depresi a manii.

4.8 Nezadouci ucinky

Vyskyt a zdvaznost nezadoucich ucinkd prednisonu zavisi na podané déavce.

nutnou dobu. V piipade, ze je tfeba podavat prednison kazdy den nebo obden, doporucuje se uzivat
rano, kdy je nejmensi riziko suprese hypotalamo-hypofyzarni osy.

Terapie nezadoucich ucinki je symptomaticka, dle moznosti redukce davky nebo postupné vysazeni
pripravku, v ptipadé infekce podani antibiotik.

V nasledujici tabulce jsou shrnuty nezadouci u¢inky prednisonu rozdélené do skupin podle
terminologie MedDRA s uvedenim frekvence vyskytu velmi asté (>1/10); ¢asté (>1/100 az <1/10);
méng¢ ¢asté (=1/1 000 az <1/100); vzacné (=1/10 000 az < 1/1 000); velmi vzacné (<1/10 000), neni
znamo (z dostupnych udaju nelze urdit).

MedDRA ttidy organovych | Frekvence Nezadouci ucinek
systému

Srde¢ni poruchy neni znamo | kardiomyopatie, hypokalemické poruchy srde¢niho
rytmu, bradykardie*

Poruchy krve a lymfatického | neni zndamo | zmény v krevnim obraze (leukocytdza)
systému

Poruchy nervového systému | neni znamo | nespavost, bolest hlavy, euforie, pseudotumor
cerebri, euforie, neklid, zmény a vykyvy nalady

Poruchy oka neni znadmo indukce glaukomu, zadni kapsularni katarakty,
progrese kornealnich ulceraci u herpetické keratitidy,
odchlipeni sitnice, chorioretinopatie, rozmazané
vidéni (viz také bod 4.4)
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Gastrointestinalni poruchy

neni znamo

orofaryngealni kandiddza, exacerbace viedové
gastroduodenalni choroby, zalude¢ni hemoragie,
zastfeni manifestace nahlych ptihod bfisnich, indukce
akutni pankreatitidy, perforace ilea, lymfatické
dilatace a mikroskopické fistuly

Poruchy ktize a podkozni
tkané

neni znamo

snizeni fibroplastickych procest (atrofie podkozi a
ktze), striae rubrae, akné (po dlouhodobém uzivani
vysoké davky), zhorSené hojeni ran, ekchymoza,
Kaposiho sarkom

Poruchy svalové a kosterni
soustavy a pojivové tkang

neni znamo

myopatie, osteopordza, (davkoveé zavisla, mize se
objevit i pti kratkodobém podani), svalova atrofie a
slabost, aseptickd kostni nekroza, patologické
zlomeniny dlouhych kosti a kompresni zlomeniny
obratlil, ruptura $lachy (zejména Achillovy)

Endokrinni poruchy

neni znamo

utlum rastu u déti, utlum osy hypotalamus-hypofyza-
nadledvinova ktira, indukce Cushingova syndromu
(typické symptomy zahrnuji oblicej ve tvaru meésice,
obezita horni poloviny téla, pletora), zadrzovani
tekutin, feochromocytomova krize (skupinovy ucinek
kortikosteroidit)

Poruchy metabolismu a
VyZivy

neni znamo

retence sodiku, zvySena exkrece drasliku potencialné
vedouci k arytmii, zvySena chut’ k jidlu a ptibyvani
na vaze, diabetogenni u¢inek (manifestace, popfipadé
dekompenzace diabetu mellitu, ketoacidoza,
diabetické koma ketoacidotické i hyperosmolarni),
hyperlipidemie, hypercholesterolemie s indukci
dispropor¢ni obezity, sekundarni hypokortikalismus
[reversibilni utlum osy hypothalamus-hypofyza-
nadledvinova kiira (HPA)], hyperglykemie,
hypokalemicka alkal6za, hypokalcemie

Cévni poruchy

neni znamo

hypertenze, urychleni vyvoje arteriosklerozy,
zvysena koagulabilita s tendenci vzniku
tromboembolické nemoci, edémy

Poruchy imunitniho systému

neni znamo

potlac¢eni imunitnich reakci (snizeni rezistence vici
bakteriadlnim, virovym, mykotickym a parazitarnim
infekcim), maskovani infekce, anafylaxe, angioedém,
sklerodermicka renalni krize

Poruchy ledvin a mocovych
cest

neni znamo

sklerodermicka renalni krize**

Poruchy reprodukéniho
systému a prsu

neni znamo

sekundarni amenorea, pokles potence a libida u muzi

Psychiatrické poruchy

neni znamo

deprese, manie, psychoza

Poruchy jater a Zlu¢ovych
cest

neni znamo

steat6za jater a hepatomegalie (obvykle rychle
reverzibilni po vysazeni), rozvoj nebo exacerbace
nealkoholické steatohepatitidy™, reaktivace virové
hepatitidy

VySetteni

neni znamo

Zvyseni hladin sérovych aminotransferaz*

*Po vysokych davkach.

**Vyskyt sklerodermické rendlni krize se u rznych populaci li$i. Nejvyssi riziko bylo hlaseno u
pacientt s difuzni systémovou sklerézou. Nejnizsi riziko bylo hlaseno u pacientd s limitovanou
systémovou skler6zou a systémovou sklerdzou s juvenilnim nastupem.
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Hlaseni podezieni na nezadouci ucinky

Hlaseni podezieni na nezadouci ucinky po registraci 1é¢ivého piipravku je dtlezité. Umoziuje to
pokradovat ve sledovani poméru piinosi a rizik 1é¢ivého p¥ipravku. Zadame zdravotnické pracovniky,
aby hlésili podezieni na nezadouci G¢inky na adresu:

Statni ustav pro kontrolu Ié¢iv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

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

4.9 Predavkovani

Prednison je relativné malo toxicky. Masivni davky v§ak mohou zptisobit nezadouci uc¢inky podobné
nezadoucim ucinkdm pfi tzv. pulsni terapii kortikoidy - napt. komorové dysrytmie (vyvolané
hypokalemit), diabetickou ketoacidézu u poruSené tolerance glycidi, povrchové hemoragické ulcerace
zalude¢ni sliznice, retenci sodiku a vody, zvyseni krevniho tlaku, u disponovanych osob kardialni
insuficienci, kiecCe, aktivaci tromboembolické choroby, aseptickou kostni nekrézu, svalovou slabost z
myorelaxac¢niho tc¢inku, provokaci kortikoidni psychozy, akutni pankreatitidu, poruchy zraku,
prechodné artralgie, svédéni a paleni na mukokutannich ptfechodech, chutové poruchy.

Lécba akutni intoxikace: vyplach zaludku, podani aktivniho uhli a inhibitortt H2 receptord. Terapie je
podpiirnd a symptomaticka, substituce drasliku ¢i jinych elektrolyti dle mineralogramu.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: Kortikosteroidy pro systémovou aplikaci, glukokortikoidy,
ATC kod: HO2ABO7.

Prednison je synteticky glukokortikoid s nepatrnymi mineralokortikoidnimi u€inky. Pti srovnani
ucinku ekvivalentni peroralni davka 5 mg prednisonu odpovida 5 mg prednisolonu, 4 mg
triamcinolonu, 0,6 mg betamethasonu, 0,75 mg dexamethasonu a 20 mg hydrokortizonu.
Terapeuticky se vyuziva predevsim jeho ucinkt antiflogistickych, antifibroplastickych,
antiedemato6znich, antialergickych, imunosupresivnich a antiproliferativnich.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Absorpce
Prednison se dobfe vstiebava v gastrointestinalnim traktu. Biologicka dostupnost po peroralnim

podani ¢ini 92 %.

Distribuce a biotransformace

Samotny prednison nema glukokortikoidni u€inky, teprve v jatrech se méni na biologicky aktivni
glukokortikoid, prednisolon. Prekonverzni biologicky polocas je asi 1 hodina. Prednisolon se ze 70 %
vaze na plazmatické bilkoviny. Maximalni plazmatické koncentrace prednisolonu je dosazeno za 1-2
hodiny po podani. Prednisolon prochazi placentarni bariérou a v malém mnozstvi se vylucuje do
matefského mléka

Eliminace

Prednisolon se vylucuje do moci ¢aste¢né nezménén, castecné ve forme volnych i konjugovanych
metabolitli. Plazmaticky polocas prednisolonu je asi 3 hodiny. Biologicky (tkaiiovy) polocas je 1224
hodiny.
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5.3 Preklinické udaje vztahujici se k bezpec¢nosti

Nejsou k dispozici zadné preklinické udaje vztahujici se k bezpecnosti.

6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1 Seznam pomocnych latek
Monohydrat laktosy

Kukufi¢ny skrob

Kalcium-stearat

Mastek

Zelatina

Sodna siil karboxymethylskrobu (typ C)
6.2 Inkompatibility

Neuplatiiuje se.

6.3 Doba pouZitelnosti

3 roky.

6.4 Zvlastni opatieni pro uchovavani
Uchovavejte pii teploté¢ do 25 °C v ptivodnim obalu, aby byl pfipravek chranén pted svétlem.

6.5 Druh obalu a obsah baleni

Druh obalu: blistr, krabic¢ka.
Velikost baleni: 20 tablet.

6.6 Zvlastni opatieni pro likvidaci pripravku a pro zachazeni s nim

Z4dné zvlastni pozadavky.

7. DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI

Zentiva, k.s., U Kabelovny 130, 102 37 Praha 10, Ceska republika

8. REGISTRACNI CISLO

Prednison Léciva 5 mg tablety: 56/471/69-C

Prednison Léciva 20 mg tablety: 56/104/75-C

9. DATUM PRVNi REGISTRACE/PRODLOUZENI REGISTRACE

Datum prvni registrace: 1969 (Prednison Léciva 5 mg tablety) a 14. 3. 1975 (Prednison Léciva 20 mg

tablety)
Datum posledniho prodlouzeni registrace: 5. 3. 2014
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10. DATUM REVIZE TEXTU

14. 10. 2022
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