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Pisomna informacia pre pouZivatela

Prednisone Olikla 1 mg tablety
Prednisone Olikla 2,5 mg tablety
Prednisone Olikla 5 mg tablety
Prednisone Olikla 10 mg tablety
Prednisone Olikla 20 mg tablety
Prednisone Olikla 25 mg tablety
Prednisone Olikla 30 mg tablety
Prednisone Olikla 50 mg tablety
prednizon

Pozorne si preditajte celu pisomnu informaciu predtym, ako za¢nete uZivat’ tento liek, pretoze
obsahuje pre vas délezité informacie.

Tuto pisomnu informéaciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

Ak mate akékol'vek d’alSie otazky, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika.

Tento liek bol predpisany iba vam. Nedavajte ho nikomu inému. M6ze mu uskodit’, dokonca aj
vtedy, ak ma rovnaké prejavy ochorenia ako vy.

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi uc¢inok, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika.
To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich uc¢inkov, ktoré nie s uvedené v tejto pisomnej informacii.
Pozri Cast 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

RS NS .

1.

Co je Prednisone Olikla a na ¢o sa pouziva

Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete Prednisone Olikla
Ako uzivat’ Prednisone Olikla

Mozné vedlajsie ucinky

Ako uchovavat’ Prednisone Olikla

Obsah balenia a d’al$ie informacie

Co je Prednisone Olikla a na ¢o sa pouZiva

Prednisone Olikla je glukokortikoid (hormon kéry nadobliciek), ktory ma vplyv na metabolizmus,
rovnovahu soli (elektrolytov) a funkcie tkaniv.

Prednisone Olikla sa pouziva pri ochoreniach, ktoré si vyzaduju systémovu liecbu glukokortikoidmi.
V zavislosti od typu prejavu a zavaznosti (davkovacia tabulka s davkami (DS): a az d a davkovanie e,
pozri Cast’ 3. Ako uzivat’ Prednisone Olikla) zahfiiaju:

Hormonalna substitu¢na liec¢ba:

pri znizenej alebo chybajucej funkcii kory nadobliciek (adrenokortikalna insuficiencia) z
akejkol'vek priciny (napr. Addisonova choroba, adrenogenitalny syndrom, chirurgické
odstranenie nadobli¢iek, nedostatocna ¢innost’ hypofyzy) po ukoncéeni rastu (lieky prvej vol'by
si hydrokortizon a kortizon)

pri stresovych stavoch po dlhodobej liecbe kortikosteroidmi.

Reumatické poruchy:

aktivne fazy zapalu krvnych ciev:
o nodularny zépal stien krvnych ciev (panarteriitis nodosa) (DS: a, b; dizka lie¢by je
obmedzena na dva tyzdne v pripade existujlicej infekcie hepatitidou B)
o obrovskobunkova arteritida, bolest’ a stuhnutost’ svalov (polymyalgia rheumatica)
(BS:¢)
o zapal postihujici najmé temporalnu tepnu (dodavajiacu krv do hlavy a mozgu)
(temporalna arteritida) (DS: a), v pripade akitnej straty zraku je na zaciatku pulzna
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lie¢ba vysokymi davkami glukokortikoidov podavanymi cez zilu a udrziavacia lie¢ba
s monitorovanim rychlosti sedimentécie krvi

o Wegenerova granulomatoza: indukéna liecba (DS: a-b) v kombindcii s metotrexatom
(Pahsie formy nezasahujuce oblicky) alebo podl'a Fauciho rezimu (fazké formy
postihujtce oblicky a/alebo plica), udrziavanie remisie (zmiernenia aZ vymiznutia
priznakov choroby): (DS: d, s postupnym znizovanim davky) v kombinacii
S imunosupresivami

o Churgov-Straussovej syndrom: poéiatoéna liecba (DS: a-b), pri postihnuti organov a
tazkych formach v kombinacii s imunosupresivami, udrziavanie remisie (DS: d)

- aktivne fazy reumatickych ochoreni, ktoré mézu postihntt’ vntitorné organy (DS: a, b): lupus
erythematosus postihujtci vnatorné organy, svalova slabost’ a bolest’ (polymyozitida), zapalena
chrupavka (chronicka atroficka polychondritida), poruchy spojivového tkaniva (zmiesané
ochorenie spojivového tkaniva)

- progresivne formy reumatoidne;j artritidy (DS: a az d) s tazkym progresivnym priebehom, napr.
rychlo destruktivne formy (DS: a) alebo formy nepostihujuce kib (DS: b)

- iné typy zapalovych reumatickych ochoreni kibov, ak si to vyzaduje zavaznost priznakov a ked’
niektoré lieky na reumatické ochorenia (nesteroidné protizapalové lieky) nie st uc¢inné alebo sa
nemozu pouzit

- zapalové zmeny najmaé v oblasti chrbtice (spondylartritida), zapal chrbtice a zmeny postihujtice
iné kiby (ankylozujuca spondylitida), napr. ruky a nohy (DS: b, ¢), postihnutie kibov pri
psoriaze (psoriaticka artritida) (DS: ¢, d), ochorenie kibov spdsobené Zaltido¢no-¢revnymi
poruchami (enteropaticka artropatia) s vysokou zapalovou aktivitou (DS: a)

- artritida ako reakcia na iné zakladné ochorenia (DS: ¢)

- artritida pri sarkoidéze (DS: b v pociatocnej faze)

- zapal srdca pri reumatickej hortacke; v zavaznych pripadoch poc¢as 2-3 mesiacov (DS: a)

- artritida u dospievajucich bez rozpoznatel'nej pri¢iny (juvenilnd idiopaticka artritida), s tazkymi
formami postihujucimi vniitorné organy (Stillova choroba) alebo oko (zapal duhovky a okolia),
ktoré nereaguji na miestne podavanu liecbu (DS: a).

Poruchy priedusiek a pPic:

- prieduskova astma (DS: c-a), odporuca sa subezné podavanie liekov na rozsirenie priedusiek

- akutne zhorSenie chronickej obstrukénej choroby pl'iic (DS: b); odport¢ana dizka lie¢by do
10 dni

- $pecifické pl'ucne ochorenia, ako je akutny zapal vzduchovych vakov (alveolitida) (DS: b),
tvrdnutie pl'icneho tkaniva a zmeny v §trukture pl'ic (pl'icna fibroza) (DS: b), obliterujuca
bronchiolitida s organizujucou sa pneumoéniou (BOOP) (DS: b s postupnym zniZzovanim déavky),
v pripade potreby v kombindcii s imunosupresivami, chronicka eozinofilna pneumonia (DS: b
S postupnym znizovanim davky), na dlhodobu lie¢bu chronickych foriem sarkoidozy Stadia II a
III (s dychavi¢nost'ou, kasl'om a zhorSenim pl'ic zistenych funkénymi testami) (DS: b)

- preventivna lieCba syndromu respiracnej tiesne (akitneho poskodenia pl'ic) u predcasne
narodenych deti (DS: b, dve jednorazové davky).

Poruchy hornych dychacich ciest:

- tazké formy sennej nadchy a alergickej nadchy po zlyhani nosovych sprejov s obsahom
glukokortikoidov (DS: c)

- akutne zuzenie hrtana a dychacich ciest: opuch sliznic (Quinckeho edém), sten6zna laryngitida
(pseudokrup) (DS: b az a).

Kozné ochorenia:
Ochorenia koZe a sliznic, ktoré vzhl'adom na ich zdvaznost’ a/alebo rozsah, alebo preto, Ze postihuju
vnutorné organy, nie je mozné primerane lie¢it’ miestne podavanymi glukokortikoidmi. Patria sem:

- alergické a pseudoalergické reakcie, alergické reakcie spojené s infekciami: napr. zihl'avka
(akutna urtikaria), Sokové (anafylaktoidné) reakcie

- zavazné kozné ochorenia vratane tych, ktoré spésobuju rozpad koze, lickmi vyvolana vyrazka,
erythema exsudativum multiforme, toxické epiderméalna nekrolyza (Lyellov syndrom), akatna
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generalizovana pustuldoza, erythema nodosum, akutna febrilna neutrofilnd dermatéza (Sweetov
syndrom), alergicky kontaktny ekzém (DS: b az a)

- kozna vyrazka: napr. alergicka kozna vyrazka, ako je atopicky ekzém alebo kontaktny ekzém,
vyrdzka spdsobend patogénnymi organizmami (numuldrny ekzém) (DS: b az a)

- ochorenia s tvorbou uzlikov: napr. sarkoid6za, zapal pier (granulomatdzna cheilitida) (DS: b az
a)

- zavazné kozné ochorenia s pl'uzgiermi: napr. pemphigus vulgaris, bulézny pemfigoid, benigny
slizni¢ny pemfigoid, linearna IgA dermat6za (DS: b az a)

- zapal krvnych ciev: napr. alergicka vaskulitida, polyarteriitis nodosa (DS: b az a)

- poruchy imunitného systému tela (autoimunitné ochorenia): napr. dermatomyozitida, systémova
sklerodermia (indurativna faza), chronicky diskoidny a subakutny kozny lupus erythematosus
(DS: b aza)

- zavazné kozné ochorenia pocas tehotenstva (pozri tieZ ,,Tehotenstvo a dojéenie*): napr. herpes
gestationis, impetigo herpetiformis (DS: d az a)

- zavazné kozné ochorenia so zapalenym zaCervenanim a Supinatost'ou: napr. pustulézna
psoriaza, pityriasis rubra pilaris, parapsoriaza (DS: ¢ aZ a); erytrodermia, vratane pripadov
Sezaryho syndromu (DS: ¢ az a)

- iné zdvazné poruchy: napr. Jarischova-Herxheimerova reakcia pri penicilinovej liecbe syfilisu,
rychlo rastici kavernézny hemangiom vytesnujuci okolité tkanivo, Behcetova choroba,
gangrendzna pyodermia, eozinofilna fasciitida, exantém lichen ruber planus, dedi¢na
epidermolysis bullosa (DS: ¢ az a).

Ochorenia krvi/nadorové ochorenia:

- autoimunitné ochorenia krvi: anémia spdsobena rozpadom cervenych krviniek (autoimunitna
hemolyticka anémia) (DS: ¢ az a), idiopaticka trombocytopenicka purpura (Werlhofov
syndrom) (DS: a), aklitne postupné znizenie poctu krvnych dosti¢iek (intermitentna
trombocytopénia) (DS: a)

- zhubné ochorenia, ako su: akutna lymfoblastické leukémia (DS: e), Hodgkinova choroba (DS:
e), non-Hodgkinov lymfom (DS: ¢), chronicka lymfaticka leukémia (DS: ¢), Waldenstrémova
choroba (DS: e), mnohopocetny myeléom (DS: e)

- zvySené hladiny vapnika v krvi v pripade zhubnych zékladnych ochoreni (DS: ¢ az a)

- prevencia a lie¢ba vracania vyvolaného chemoterapiou (DS: b az a)

- paliativna lie¢ba zhubnych ochoreni (na zmiernenie priznakov ochorenia)

Poznamka: Prednisone Olikla mozno pouzit na zmiernenie priznakov, napr. v pripadoch nechutenstva,

nadmerne;j straty telesnej hmotnosti a celkovej slabosti v pokrocilych pripadoch zhubného ochorenia

po vyCerpani inych moznosti lie¢by.

Poruchy nervového systému:

- niektoré formy svalovej paralyzy (myasthenia gravis) (lieckom prvej vol'by je azatioprin),
chronicky Guillainov-Barrého syndrém, Tolosa-Huntov syndrom, polyneuropatia pri
monoklonalnej gamapatii, roztrisena skler6za (na postupné znizovanie davky po infuzii
vysokych davok glukokortikoidov pri akttnych epizddach), ur¢ité formy detskych epileptickych
poruch (Westov syndrom).

Specifické formy infekénych choréb:
- toxické stavy pri tazkych infekénych ochoreniach (v spojeni s antibiotikami/chemoterapiou),
napr. tuberkul6zna meningitida (DS: b), tazké formy pl'icnej tuberkulozy (DS: b).

Poruchy oka (DS: b az a):

- pri poruchach postihujucich oko a pri imunologickych procesoch v o¢nej jamke a vo vnutri oka:
ochorenie zrakového nervu (neuropatia zrakového nervu, napr. pri obrovskobunkovej arteritide
v dosledku zlého krvného obehu alebo trazu), Behcetova choroba, sarkoiddza, endokrinna
orbitopatia, orbitalny pseudotumor, odmietnutie transplantatu a pri ur¢itych formach zapalu
(uveitidy), ako je Haradova choroba a sympaticka oftalmitida.

Pri nasledujucich poruchach je podavanie lieku Prednisone Olikla uréené az po neuspesnej lokalne;
liecbe. Zapal roznych casti oka:
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- zapal o¢ného bielka a jeho okolia, rohovky alebo strednej vrstvy oka (uvey), chronicky zapal
Casti oka, ktora produkuje vnutroocnu tekutinu, alergicky zapal spojiviek, poleptanie zasaditymi
latkami

- zapal rohovky, ktory sa vyskytuje pri autoimunitnych ochoreniach alebo syfilise (vyzaduje sa
doplnkova antibiotick4 liecba proti patogénom), pri zapale rohovky vyvolanom herpes simplex
(iba ak je povrch rohovky neporuseny a spolu s pravidelnymi o¢nymi kontrolami).

Poruchy traviaceho systému/poruchy pecene:

- ulcerdzna kolitida (DS: b az ¢)

- Crohnova choroba (DS: b)

- autoimunitné ochorenie pecene (autoimunitna hepatitida) (DS: b)
- popalenina pazeraka (DS: a).

Poruchy obliciek:

- niektoré autoimunitné ochorenia obli¢iek: glomerulonefritida s minimalnymi zmenami (DS: a),
extrakapilarna proliferativna glomerulonefritida (rychla progresivna glomerulonefritida) (DS:
pulzna terapia vysokymi davkami, zvy¢ajne v kombindacii s cytostatikami), znizovanie davky a
ukoncenie liecby pri Goodpastureovom syndrome; pri vSetkych ostatnych formach dlhodobé
pokracovanie liecby (DS: d).

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete Prednisone Olikla

Neuzivajte Prednisone Olikla
- ak ste alergicky na prednizon alebo na ktorukol'vek z d’alSich zloziek tohto lieku (uvedenych
Vv Casti 6).

Okrem alergickych reakcii inak neexistuju ziadne dévody (kontraindikécie) vylucujuce pouzitie lieku
Prednisone Olikla pre kratkodobé uzivanie v akttnych zivot ohrozujucich situaciach pocas ochorenia.

Upozornenia a opatrenia

Predtym, ako zaénete uzivat’ Prednisone Olikla, obrat’te sa na svojho lekara alebo lekarnika, ak mate
sklerodermiu (znamu aj ako systémova skleréza, autoimunitné ochorenie), pretoze denné davky 15 mg
alebo viac mozu zvysit riziko zadvaznej komplikacie nazyvanej sklerodermicka renalna/oblickova
kriza. Medzi prejavy sklerodermickej oblickovej krizy patri zvySeny krvny tlak a zniZzena tvorba
mocu. Lekar vam moéze odporucit’, aby ste si pravidelne kontrolovali krvny tlak a moc.

Bud'te zvlast’ opatrny pri uzivani lieku Prednisone Olikla, ak musite uzivat’ Prednisone Olikla v
davkach vyssich ako pri hormondlnej substitucnej liecbe: v tomto pripade sa Prednisone Olikla ma
uzivat’ len vtedy, ak to Vas lekar povazuje za absolutne nevyhnutné pre nasledujtice ochorenia.

Vzhl'adom na potlacenie vlastného imunitného systému moze liecba liekom Prednisone Olikla viest’ k
zvySenému riziku bakteridlnych, virusovych, parazitarnych, oportinnych a plesiiovych infekeii.
Prejavy a priznaky existujticej alebo rozvijajucej sa infekcie mézu byt maskované, a preto je tazké ich
rozpoznat’. Latentné (neaktivne) infekcie, ako je tuberkuldza alebo hepatitida B, mézu byt
reaktivované (znova aktivne).

Ak je pritomné aj niektoré z nasledujucich ochoreni, musia sa uzit’ d’alsie lieky, ktoré si zamerané na
patogény (spdsobujuce ochorenia):

- akutna virusova infekcia (hepatitida B, ovéie kiahne, pasovy opar, infekcie herpes simplex,
zapal rohovky oka spdsobeny herpes virusmi)

- akutna a chronicka bakterialna infekcia

- plesiiové ochorenia postihujuce vnitorné organy
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- niektoré ochorenia spésobené parazitmi (améba alebo Cervy). U pacientov s podozrenim alebo
potvrdenou infekciou ¢ervami, kmeniom hlistovce (Strongyloides), méze Prednisone Olikla
viest k aktivacii a hromadnému premnoZeniu tychto parazitov.

- ochorenie lymfatickych uzlin po ockovani proti tuberkuléze (u pacientov s tuberkul6zou v
minulosti pouzivat’ len spolu s liekmi na liecbu tuberkul6zy)

- infek¢ny zapal pecene (HBsAg-pozitivna chronicka aktivna hepatitida)

- detské obrna

- priblizne 8 tyzdnov pred a az 2 tyzdne po ockovani oslabenym patogénom (ziva vakcina)

Pocas stibeznej liecby s liekom Prednisone Olikla sa musia pozorne sledovat’ a podl'a potreby liecit
nasledujtice poruchy:

- zaludocno-Crevné vredy

- tazko kontrolovatelny vysoky krvny tlak

- tazko kontrolovatelny diabetes mellitus (cukrovka)

- strata hustoty kosti (osteoporoza)

- dusevné (psychiatrické) choroby (aj v minulosti) vradtane samovrazedného rizika. V tomto
pripade sa odporuca neurologické alebo psychiatrické sledovanie.

- zvySeny vnutorny tlak oka (glaukom s izkym a otvorenym uhlom); odporic¢aju sa ocné kontroly
a subezna liecba.

- 1ézie (poskodenie) rohovky a vredy rohovky v oku; odporucaju sa o¢né kontroly a stibezna
liecba.

Pocas liecby tymto liekom sa méze vyskytnut’ feochromocytomova kriza, ktord moze byt smrtel'na.
Feochromocytdm je zriedkavy, hormonalne zavisly nador nadobli¢iek. Mozné priznaky krizy st
bolest’ hlavy, potenie, busenie srdca (palpitacie) a vysoky krvny tlak (hypertenzia). Okamzite sa
porad’te so svojim lekdrom, ak spozorujete niektory z tychto prejavov.

Pred uzitim lieku Prednisone Olikla sa porad’te so svojim lekarom, ak mate podozrenie alebo viete, ze
mate feochromocytém (nador nadobliciek).

Kontaktujte svojho lekara, ak spozorujete rozmazané videnie alebo iné poruchy videnia.

Vzhl'adom na riziko perforacie (prederavenia) crevnej steny sa Prednisone Olikla moze uzivat’ len
vtedy, ak st na to zdvazné zdravotné dovody spolu s primeranym monitorovanim v nasledujtcich
pripadoch:

- tazky zapal hrubého Creva (ulcerdzna kolitida) s hroziacim nebezpecenstvom perforacie,
s abscesmi (hnisavymi loziskami) alebo hnisavym zapalom, pripadne aj bez podrazdenia
pobrusnice

- zapal vydutin steny hrubého ¢reva (divertikulitida)

- bezprostredne po urcitych typoch operacii Criev (intestindlna anastomdza)

U pacientov, ktori dostavaju vysoké davky glukokortikoidov, sa nemusia vyskytnut’ prejavy
podrazdenia pobrusnice po perforacii zalido¢no-crevného vredu.

Riziko nepohodlia, zapalu a prasknutia §liach sa zvysuje, ked’ sa fluorochinolony (urcité antibiotika)
a Prednisone Olikla podavaju sti¢asne.

Pri lieébe urcitej formy svalovej paralyzy (myasthenia gravis) sa priznaky mézu spo¢iatku zhorsit’,
preto by sa s liecbou liekom Prednisone Olikla malo zacat’ v nemocnici. Najmé ak st priznaky
postihujuce tvar a hrdlo obzvlast zavazné a dychanie je zhorSené, liecba lieckom Prednisone Olikla sa
ma zacat’ postupne.

V zéasade je mozné ockovanie vakcinami vyrobenymi z usmrtenych patogénov (inaktivované vakciny).
Je vSak potrebné poznamenat’, Ze uspes$na vakcinacia moze byt nepriaznivo ovplyvnend vyssimi
davkami lieku Prednisone Olikla.
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Ked' sa Prednisone Olikla pouZije vo vysokych davkach, moze sa vyskytnut’ pomaly tlkot srdca
(bradykardia). Nastup bradykardie nemusi nevyhnutne vzdjomne suvisiet’ s dlzkou liecby.

Pocas dlhodobe;j liecby lieckom Prednisone Olikla st potrebné pravidelné lekarske kontroly (vratane
o¢nych kontrol v trojmesacnych intervaloch).

U pacientov s cukrovkou je potrebné pravidelne kontrolovat’ metabolizmus; je potrebné vziat’ do
uvahy mozno vacsiu potrebu lieckov na lie¢bu cukrovky (inzulin, tablety atd’.).

Najma pri dlhodobej lie¢be pomerne vysokymi ddvkami lieku Prednisone Olikla musite zabezpecit’
dostato¢ny prijem draslika (napr. zelenina, banany) a obmedzit’ prijem soli. Nechajte si u svojho lekara
sledovat’ hladiny draslika v krvi.

Mo6zu sa vyskytnut’ zadvazné anafylaktické reakcie (prehnand reakcia imunitného systému).

Ak mate zavazne vysoky krvny tlak alebo zavaznt srdcovi nedostatocnost’, navstivte svojho lekara,
aby vas starostlivo sledoval, pretoze existuje riziko zhorSenia.

Ak sa pocas lieCby liekom Prednisone Olikla vyskytne Specificka fyzicka zat'az, ako je horackovité
ochorenie, tiraz alebo operacia, pérod a pod., musite o vasej prebiehajucej liecbe ihned’ informovat’
svojho lekara alebo lekara na pohotovosti. M6ze byt potrebné docasne zvysit’ denntl davku lieku
Prednisone Olikla. Pri dlhodobej lie€be vam preto ma vas lekar poskytnut’ kartu pacienta

s informaciami o steroidovej liecbe, ktort by ste mali mat’ vzdy pri sebe.

V zavislosti od davkovania a diZky lie¢by sa predpoklada negativny vplyv na metabolizmus véapnika,
preto sa odporuca prevencia osteopordzy. Plati to najméa vtedy, ak uz existuju rizikové faktory, ako st
rodinné predispozicie, pokrocily vek, nedostato¢ny prijem bielkovin a vapnika, silné fajcenie,
nadmerna konzumacia alkoholu, menopauza a nedostatok pohybu. Prevencia spociva v dostato¢nom
prijme vapnika a vitaminu D, ako aj v pohybe. V pripadoch uz existujicej osteopordzy sa ma zvazit
d’al$ia liecba liekmi.

Pri ukonceni alebo v pripade potreby preruseni dlhodobého uzivania je potrebné zvazit’ nasledujuce
rizika: vzplanutie alebo zhorSenie zakladného ochorenia, akutna nedostato¢na Cinnost’ kory
nadobli¢iek (najma v stresovych situaciach, napr. pocas infekcie, po Urazoch, v ¢ase zvysenej fyzickej
zat'aze), prejavy a priznaky ochorenia sposobeného vysadenim kortizonu.

Priebeh virusovych ochoreni (napr. osypky, ovcie kiahne) moze byt obzvlast zavazny u pacientov
lieCenych liekom Prednisone Olikla. Ohrozeni st najmé imunokompromitovani (s oslabenym
imunitnym systémom) pacienti, ktori eSte nemali osypky alebo ov¢ie kiahne. Ak sa takéto osoby pocas
liecby liekom Prednisone Olikla dostant do kontaktu s osobami s osypkami alebo ov¢imi kiahtiami,
mali by sa ihned’ poradit’ so svojim lekarom, ktory podl'a potreby predpise preventivnu liecbu.

Deti a dospievajuci

U deti, kvoli riziku spomalenia rastu, sa méa Prednisone Olikla pouzivat len v pripade zavaznych
zdravotnych dévodov a prirastok vysky sa ma pravidelne kontrolovat’. Liecba liekom Prednisone
Olikla ma byt ¢asovo obmedzena alebo sa ma podavat striedavo (napr. kazdy druhy den s
dvojnéasobnou davkou).

Stars$i pacienti
Kedze starsi pacienti maji zvySené riziko rednutia kosti (osteoporozy), ma sa starostlivo zvazit pomer
prinosu a rizika liecby liekom Prednisone Olikla.

Utinky zneuZitia na dopingové ucely
Pouzitie Prednisone Olikla moZe priniest’ pozitivne vysledky v dopingovych testoch a jeho zneuzitie

na ucely dopingu mdze ohrozit’ zdravie.

Iné lieky a Prednisone Olikla
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Ak teraz uzivate alebo ste v poslednom ¢ase uzivali, ¢i prave budete uZivat’ d’alsie lieky, povedzte to
svojmu lekarovi alebo lekarnikovi.

Ktoré d’alSie lieky ovplyviiuju acinok lieku Prednisone Olikla?

- niektoré liecky mozu zvySovat’ ti€inky Prednisone Olikla a vas lekar vas mozno bude chciet’
pozorne sledovat’, ak uzivate tieto lieky (vratane niektorych liekov na HIV: ritonavir,
kobicistat).

- lieky, ktoré spomal’'uji metabolizmus v pec€eni, ako su niektoré antimykotiké (pouzivané na
lie¢bu infekcii, ako je ketokonazol, itrakonazol), mézu zosilnit’ u€¢inok lieku Prednisone Olikla.

- niektoré zenské pohlavné hormony, napr. v antikoncepénych tabletadch: u¢inok lieku Prednisone
Olikla sa moze zvysit.

- lieky, ktoré urychl'uji metabolizmus v pe€eni, ako s niektoré lieky na spanie (barbituraty),
lieky proti zachvatom (fenytoin, karbamazepin, primidon) a niektoré lieky na tuberkulézu
(rifampicin), m6zu oslabit’ uc¢inok lieku Prednisone Olikla.

- efedrin (mo6ze byt’ obsiahnuty v liekoch na nizky krvny tlak, chronicky zéapal priedusiek
(bronchitidu), astmatické zachvaty, na uvolnenie sliznic pri nadche a ako zlozka liekov na
potlacenie chuti do jedla): u¢innost’ liecku Prednisone Olikla mo6ze byt znizend v désledku
zrychleného metabolizmu v tele.

- lieky na liecbu nadmernej tvorby kyseliny v zaludku (antacidd): ak sa sucasne podéva hydroxid
horecnaty alebo hydroxid hlinity, je mozné zniZené vstrebavanie prednizonu. Tieto dva lieky sa
preto maju uzivat’ s ¢asovym odstupom (2 hodiny).

Ako Prednisone Olikla ovplyviiuje sposob, akym tcinkuji iné lieky?

- Prednisone Olikla mdze zvysit’ ucinok liekov pouzivanych na posilnenie srdca (srdcové
glykozidy) v dosledku nedostatku draslika.

- Prednisone Olikla méze zvysit’ vyluCovanie draslika sposobené liekmi pouzivanymi na zvysenie
vylucovania mocu (saluretika) a vyprazdnenie Criev (laxativa).

- Prednisone Olikla méze znizit’ G¢inok peroralnych (dstami uzivanych) antidiabetik a inzulinu na
znizenie hladiny cukru v krvi.

- Prednisone Olikla mdze oslabit’ alebo zvysit’ G¢inok liekov pouzivanych na zabranenie zrazaniu
krvi (peroralne antikoagulancia, derivaty kumarinu). Vas lekar rozhodne, ¢i je potrebna tiprava
davky antikoagulancia.

- Prednisone Olikla méze zvysit riziko zalidocnych vredov a krvacania v traviacom trakte, ak sa
uziva sucasne s lickmi na zapal a reumatizmus (salicylaty, indometacin a iné nesteroidné
protizapalové lieky).

- Prednisone Olikla moze predizit’ Géinok uritych liekov na uvolnenie svalstva
(nedepolarizujuce svalové relaxancia).

- Prednisone Olikla moze zvysit ucinok urcitych liekov, ktoré zvysuji ocny tlak (atropin a iné
anticholinergika).

- Prednisone Olikla mdze znizit’ u¢inok liekov pouzivanych na lie¢bu Cervov (prazikvantel).

- Prednisone Olikla, ak sa uziva subezne s liekmi na malariu alebo reumatické ochorenia
(chlorochin, hydroxychlorochin, meflochin), méze zvysit riziko vzniku ochorenia svalov alebo
ochorenia srdcového svalu (myopatia, kardiomyopatia).

- rastové hormony (somatropin): ich €inok je zniZzeny najmaé pri vysokych davkach lieku
Prednisone Olikla.

- Prednisone Olikla mé6ze zniZit' vzostup horménu stimulujiiceho Stitnu zl'azu (TSH) po podani
protirelinu (horménu stredného mozgu).

- Prednisone Olikla a subezné podavanie liekov na potlac¢enie vlastného imunitného systému tela
(imunosupresiva) moze sposobit’, ze budete nachylnejsi na infekcie a zhorsit’ uz existujuce
infekcie, ktoré sa eSte nemusia objavit’.

- navyse pre cyklosporin (liek pouzivany na potlacenie vlastného imunitného systému tela):
Prednisone Olikla mé6ze zvysit’ hladiny cyklosporinu v krvi, a tym zvysit’ riziko zachvatov.

- niektor¢ lieky, ktoré znizuju krvny tlak (ACE inhibitory): zvysené riziko zmien krvného obrazu.

- fluorochinoldny, urcita skupina antibiotik, mézu zvysit’ riziko ruptiry (pretrhnutia) sl'achy.
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Vplyv na vySetrovacie metody:
Mobzu byt potlacené kozné reakcie na alergicke testy.

Tehotenstvo a dojcenie
Ak ste tehotna alebo dojcite, ak si myslite, Ze ste tehotna alebo ak planujete otehotniet’, porad’te sa so
svojim lekarom alebo lekarnikom predtym, ako zacnete uzivat tento liek.

Tehotenstvo

Pocas tehotenstva mozete tento liek uzivat’ len vtedy, ak vam to odporuci vas lekar. Z tohto dovodu
povedzte svojmu lekérovi, ak ste tehotnd alebo planujete otehotniet’. Pri dlhodobej liecbe liekom
Prednisone Olikla pocas tehotenstva nie je mozné vylucit’ poruchy rastu u nenarodeného diet’at’a.

Uzivanie lieku Prednisone Olikla na konci tehotenstva moze sposobit’ atrofiu (zmenSenie) kory
nadobli¢iek u novorodenca, ktorému mozno bude potrebné podavat hormony (substitucné liecba)

S postupnym znizovanim davok. Prednizén preukazal skodlivé U¢inky na plod v pokusoch na
zvieratach (napr. razstep podnebia). Existuju argumenty pre zvysené riziko takéhoto poskodenia u l'udi
v dosledku podavania prednizonu pocas prvych troch mesiacov tehotenstva.

Dojcenie

Prednizon sa vylucuje do materského mlieka. Dosial’ neboli hlasené Zziadne pripady poskodenia u
dojciat. Napriek tomu je potrebné vel'mi starostlivo zvazit’ potrebu podéavania lieku Prednisone Olikla
pocas dojcenia. Ak su kvoli chorobe potrebné vyssie davky, prestaite doj¢it. Okamzite kontaktujte
svojho lekara.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov
Dosial’ neexistuje ziadny dokaz, ze Prednisone Olikla zhorSuje schopnost’ viest’ vozidla alebo
obsluhovat’ stroje. To plati aj pre pracu bez bezpecnej opory.

Prednisone Olikla obsahuje sodik
Tento liek obsahuje menej ako 1 mmol sodika (23 mg) v tablete, t.j. v podstate zanedbatel'né mnozstvo
sodika.

3. Ako uzivat’ Prednisone Olikla

Vzdy uzivajte tento liek presne tak, ako vam povedal vas lekar.

Davku védm individudlne nastavi vas lekar.

Vzdy dodrziavajte pokyny na davkovanie, pretoZe inak nemusi Prednisone Olikla spravne ucinkovat’.
Ak si nie ste nie¢im isty, overte si to u svojho lekara alebo lekarnika.

Sposob podivania

Tablety prehltnite bez zuvania s dostatoénym mnozstvom tekutiny pocas jedla alebo bezprostredne po
jedle (peroralne pouzitie). Hormonalna substitu¢na liecba pri chronickej adrenokortikalne;j
insuficiencii je celozivotna.

Moznost’ uzivania tohto lieku len kazdy druhy den posudi vas lekar v zavislosti od klinickych
priznakov a individualnej odpovede na liecbu.

Ak lekar neurdi inak, zvycajna davka je

Na hormonalnu substitu¢ni liecbu (po ukonceni rastu):

5 az 7,5 mg prednizonu/den, rozdelenych do dvoch jednotlivych davok (rano a napoludnie; pri
adrenogenitalnom syndrome rano a vecer); v pripade potreby siibezné podavanie mineralokortikoidu
(fludrokortizonu). V pripadoch mimoriadneho fyzického stresu, ako je horackovita infekcia, Uiraz,
operacia alebo porod, sa ma davka docasne zvysit’ podl'a pokynov lekara.
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Stresové stavy po dlhodobej lie¢be glukokortikoidmi: do 50 mg prednizonu denne ¢o najskor,
nasledne zniZenie davky pocas niekol’kych dni.

Liecba niektorych chorob (farmakoterapia):
Pre vysSie alebo nizSie davky je Prednisone Olikla dostupny v tabletach rdznej sily. Tablety su
ryhované, ¢o umoziiuje ich delenie na ziskanie réznych individualnych davok pozadovanych pre

konkrétne pripady. Nasledujuce tabulky poskytuju prehlad v§eobecnych odporicani pre davkovanie:

Dospeli (davkovacia schéma a — d)

Davkovanie Davka v mg/den Davka v mg/kg telesnej
hmotnosti/den
a) vysoké 80 — 100 (250) 1-3
b) stredné 40 - 80 05-1
C) nizke 10 - 40 0,25-0,5
d) velmi nizke 1,5-7,5(10) /
e) pre poruchy krvotvorného systému ako sucast’ $pecifickych rezimov (pozri nizSie v ¢asti
Davkovacia schéma e (DS: ,,e%)).

Vo vseobecnosti sa celkova denna davka uziva skoro rano medzi 6. a 8. hodinou.V zavislosti od
ochorenia vSak mozno vysoké denné davky rozdelit’ aj na 2 — 4 jednorazové davky a stredné denné
davky na 2 — 3 jednorazové davky.

Deti
Dévkovanie Davka v mg/kg telesnej hmotnosti/den
vysoké 2-3
stredné 1-2
udrziavacia davka 0,25

Det'om sa ma liecba podavat’ v najnizs$ej moznej davke. V Specifickych pripadoch (napr. Westov
syndrém) je mozné sa od tohto odporucania odchylit’.

ZniZovanie davky

Po dosiahnuti pozadovaného ucinku a v zavislosti od zakladného ochorenia sa zac¢ne so zniZzovanim
davky. Ak je denna davka rozdelena na niekol’ko jednotlivych davok, najskor sa znizi veCerna davka
a potom pripadna poludnajsia davka. Najprv sa davka znizuje vo vacsich krokoch, ktoré sa po
dosiahnuti pod priblizne 30 mg denne zmensuju.

DiZka lietby sa riadi priebehom ochorenia. Po dosiahnuti uspokojivého vysledku lie¢by sa davka znizi
na udrziavaciu davku alebo sa prerusi. Na tento Gcel vam lekar nastavi plan liecby, ktory mate prisne
dodrziavat’. Spolu s monitorovanim aktivity ochorenia mézu nasledujuce kroky sluzit’ ako navod na
znizenie davky:

viac ako 30 mg/den znizenie o 10 mg kazdych 2 — 5 dni

30 az 15 mg/den zniZenie 0 5 Mg kazdy tyzden

15 a7 10 mg/den zniZenie o 2,5 mg kazdé 1 — 2 tyzdne

10 az 6 mg/den zniZenie o 1 mg kazdé 2 — 4 tyzdne
menej ako 6 mg/den znizenie 0 0,5 mg kazdych 4 — 8 tyzdiiov

Vysoké a najvyssie davky podavané pocas niekol’kych dni mozno prerusit’ bez znizovania davky v
zavislosti od zakladného ochorenia a klinickej odpovede.
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U pacientov s nedostato¢nou aktivitou Stitnej zZl'azy alebo cirhdzou pe¢ene mdzu byt dostatocné aj
nizsie davky alebo mdze byt potrebné znizenie davky.

Porozprévajte sa so svojim lekarom alebo lekarnikom, ak mate dojem, ze ti€inok lieku Prednisone
Olikla je prilis silny alebo prili§ slaby.

Davkovacia schéma ,,e*“ (DS: ,,e%)

V tomto pripade sa Prednisone Olikla vo v§eobecnosti podava ako jedna davka, pricom na konci
lieCby nie je potrebné znizovanie davky. Napriklad, nasledujuce davkovacie schémy st uvadzané pri
chemoterapii:

- Non-Hodgkinov lymfom: rezim CHOP, prednizén 100 mg/m?, 1. — 5 den; rezim COP,
prednizon 100 mg/m?, 1. — 5. dei.

- chronicka lymfatickd leukémia: ,, Knospe* rezim, prednizon 75/50/25 mg, 1. — 3. dei.

- Hodgkinova choroba: rezim COPP-ABVD, prednizén 40 mg/m?, 1. — 14. dei.

- mnohopocetny myelém: ,,Alexanian® rezim, prednizon 2 mg/kg telesnej hmotnosti, 1. — 4. den.

Ak uZijete viac lieku Prednisone Olikla, ako mate

Vo vSeobecnosti sa Prednisone Olikla toleruje bez komplikacii, aj ked’ sa uziva vo velkych
mnozstvach pocas kratkej doby. Nevyzaduju sa ziadne Specialne opatrenia. Ak spozorujete akékol'vek
intenzivne alebo nezvyc¢ajné vedlajsie ucinky, porad’te sa so svojim lekarom.

Ak zabudnete uZzit’ Prednisone Olikla

Neuzivajte dvojnasobnu davku, aby ste nahradili vynechant davku.

Vynechantl davku méZete nahradit’ pocas dna a nasledujuci den pokracovat’ v uzivani davky
predpisanej lekarom ako zvycajne.

Ak ste vynechali niekol'’ko davok, existuje moznost, Ze lieCené ochorenie mdze znovu prepuknut’
alebo sa zhorsit’. V takychto pripadoch sa obrat'te na svojho lekara, ktory liecbu skontroluje a podla
potreby upravi.

Ak prestanete uZivat’ Prednisone Olikla

Vzdy dodrzujte davkovaciu schému predpisant lekarom. Prednisone Olikla sa nikdy nesmie prerusSit’
bez konzultacie, pretoze najmé pri dlhodobej liecbe lickom Prednisone Olikla je potlacena tvorba
glukokortikoidov v organizme. V takychto pripadoch mézu byt situacie velkého fyzického stresu
zivot ohrozujuce (Addisonova kriza).

Ak mate akékol'vek d’alsie otazky tykajice sa pouzitia tohto lieku, opytajte sa svojho lekara alebo
lekarnika.

4. Mozné vedPajsie ucinky

Tak ako vsetky lieky, aj tento liek méze sposobovat’ vedl'ajsie ti€inky, hoci sa neprejavia u kazdého.

Ak sa tento liek pouziva na vyrovnanie rozdielu v hladinach kortikosteroidov, ktoré si telo nevytvara
Vv dostatoénom mnozstve samo, riziko vedl'ajsich u¢inkov je pri pouZiti odporacanych davok nizke.

Vedlajsie u¢inky zavisia od davky a trvania lieCby. Castost’ vyskytu tychto vedlajsich ¢inkov tu preto
nemoze byt uvedena. Vicsina vedlajsich ti¢inkov zmizne po preruseni liecCby a zvycajne su menej
vyrazné, ak sa davka znizi.

Kortikosteroidy vratane prednizonu mozu sposobit’ zavazné problémy dusSevného zdravia, ako su tie,
ktoré su uvedené nizsie. Ak spozorujete niektory z tychto problémov, ihned’ sa porad’te s
lekarom:

o pocit depresie, vratane myslienok na samovrazdu

10
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. pocit povznesenej nalady (mania), nadmerny pocit Stastia alebo vzrusenia (euforia) alebo velké
vykyvy nalad, narast energiec

. pocit uzkosti alebo podrazdenosti, problémy so spankom

. citit,, vidiet’ alebo pocut’ veci, ktoré neexistuju (halucinacie), strata kontaktu s realitou
(psychoza)

AKk sa u vas vyskytne ktorykol'vek z nasledujucich zavaznych vedl’ajsich ucinkov, okamzite

kontaktujte svojho lekara:

o alergické reakcie, ako je kozna vyrdzka alebo svrbenie, tazkosti s dychanim, nepravidelny tep
srdca, prili$ vysoky alebo prili§ nizky krvny tlak, zlyhanie cirkulacie krvi v tele (obehovy
kolaps), zastava srdca. Tento typ vedlajSieho ucinku méZe byt’ zavazny (anafylakticka
reakcia).

. bolest’ zaltdka Siriaca sa do chrbta, bedra alebo ramena, pripadne sprevadzana vracanim, Sokom
a stratou vedomia. Mdze ist’ o pankreatitidu (zapal pankreasu).

o vredy alebo krvacanie do Zalidka alebo €riev, ktorych priznakmi st bolest’ Zaludka, krvacanie
z konecnika, Cierna alebo krvava stolica a/alebo vracanie krvi.

o ki¢e (zachvaty) u 'udi bez pritomnej epilepsie v minulosti

o sklerodermicka renalna (oblickova) kriza u pacientov, ktori uz trpia sklerodermiou
(autoimunitna porucha). Medzi prejavy sklerodermickej renélnej krizy patri zvyseny krvny tlak
a znizena tvorba mocu.

Boli hlasené aj nasledujuce vedl'ajsie ucinky:

Infekcie

- priznaky infekcii mézu byt maskované

- vyskyt, opatovny vyskyt a zhorSenie virusovych, plesiovych alebo bakterialnych infekcii, ako aj
parazitarnych alebo oportunnych infekcii

- aktivécia infekcie vldknitym cervom

Krv
- zmeny krvného obrazu (zvyseny pocet bielych krviniek alebo vSetkych krviniek, znizeny pocet
urcitych bielych krviniek)

Imunitny systém
- oslabenie imunitného systému (zvysené riziko infekcii)

Endokrinny systém

- Cushingov syndrom (typické priznaky: okrtihla Cervena tvar Casto nazyvana ,,mesiacikovita
tvar* a prirastok hmotnosti v hornej Casti tela)

- prejavy poskodenia nadobliciek alebo atrofie nadobliciek (fyzicky sa zmensuji): bolest hlavy,
nevolnost’, zavraty, nechutenstvo, slabost’, emocionalne zmeny, 'ahostajnost’ (apatia),
neprimerané reakcie na stres

Poruchy metabolizmu a vyzivy

- prirastok telesnej hmotnosti

- zvysena hladina cukru v Krvi

- cukrovka

- zvysené hladiny tukov v krvi (hladiny cholesterolu a triglyceridov v krvi)

- znizené vylucovanie sodika, ¢o mdze spdsobit’ hromadenie vody (opuch)

- zvySené vylucovanie draslika, ktoré moze sposobit’ nepravidelny srdcovy tep
- zvySena chut do jedla

Nervovy systém

- zvySeny tlak v lebke (pseudotumor cerebri), ktorého priznakmi su bolest’ hlavy s vracanim,
nedostatok energie a ospalost’

- ak mate epilepsiu, moZete spozorovat,, Ze mate zachvaty (kice) CastejSie ako zvycajne alebo
mozu byt’ zavaznejsie.
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Oci

- katarakta (zakal SoSovky)

- glaukom (zvyseny tlak v oku)

- zhorSenie existujucich vredov rohovky

- zvySeny vyskyt virusovych, plesiiovych a bakteridlnych zapalov oka
- rozmazané videnie

Poruchy srdca
- pomaly srdcovy tep

Poruchy ciev

- zvySeny krvny tlak

- zvySené riziko zhrubnutia, stvrdnutia a straty elasticity stien tepien (aterosklerdza) alebo
zrazania krvi v cievach (trombdza)

- zapal vystelky krvnych ciev

- zvySena krehkost’ vldsocnic (typ krvnej cievy)

KoZa

- drobné jazvy (strie)

- stencenie koze (,,pergamenova koza*)

- malé rozsirené krvné cievy blizko povrchu koze alebo sliznic (,,pavicie zily*)
- malé ¢ervené, fialové alebo modré skvrny sposobené krvacanim do koze

- modriny

- nadmerné ochlpenie

- akné

- zapalové kozné zmeny na tvari, najmi v okoli 1ist, nosa a oci

zmeny pigmentacie koze

Svaly a kosti
- ochorenie svalov, svalova slabost’ alebo ubytok svalovej hmoty

- ubytok kosti veduci k zvySenému riziku zlomenin kosti (osteoporoza), iné formy ubytku kostne;j
hmoty (osteonekrdza)

- problémy so Sl'achami, zapal Sliach, pretrhnutie Sliach

- tvorba tukového tkaniva v mieche (epiduralna lipomat6za)

Poznamka: prilis rychle znizenie davky po dlhodobej liecbe mdze spdsobit’ priznaky ako bolest’ svalov
a kibov.

Hormoény

- poruchy vyluc€ovania pohlavnych hormoénov, ktoré mézu mat’ za nasledok nepritomnost’
menstruacie u zien, muzsky typ ochlpenia u Zien (hirzutizmus) alebo impotenciu (neschopnost’
dosiahnut’ erekciu) u muzov

Iné
- rany a rezné rany sa nehoja tak rychlo ako zvycajne

DalSie vedPajsie G¢inky u deti a dospievajticich
Deti a dospievajuci uzivajuci tento liek mézu rast’ pomalsie ako normalne. Pri podozreni na tento jav u
dietat’a alebo dospievajuceho to povedzte svojmu lekarovi.

Hlasenie vedl’ajSich u¢inkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi Gc¢inok, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika. To sa
tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich ui€inkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informéacii. Vedlajsie
ucinky mozete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hldsenia uvedené v Prilohe V. Hlasenim
vedl'ajSich uc¢inkov mozete prispiet’ k ziskaniu d’alSich informacii o bezpe€nosti tohto lieku.

12


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

Schvaleny text k rozhodnutiu o registracii, ev. ¢.: 2024/04582-REG, 2024/04583-REG, 2024/04584-REG, 2024/04585-REG,
2024/04586-REG, 2024/04587-REG, 2024/04588-REG, 2024/04589-REG

5. Ako uchovavat’ Prednisone Olikla
Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Nepouzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na blistri a Skatul’ke po EXP. Datum
exspiracie sa vzt'ahuje na posledny dent v danom mesiaci.

1 mg: Uchovavajte pri teplote do 30 °C.
Ostatné liekové sily: Tento liek nevyzaduje Ziadne zvlastne podmienky na uchovavanie.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vrat'te do lekarne.
Tieto opatrenia pomo6Zzu chranit’ Zivotné prostredie.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie
Co Prednisone Olikla obsahuje

Liecivo je prednizon.
Jedna tableta obsahuje 1 mg, 2,5 mg, 5 mg, 10 mg, 20 mg, 25 mg, 30 mg alebo 50 mg prednizonu.

Dalsie zlozky su:
1mg/25mg/5mg:
mikrokrystalicka celuloza, predzelatinovany skrob (kukuri¢ny), stearyl-fumarat sodny (Ph.Eur.).

10mg/20mg/25 mg/30 mg /50 mg:
mikrokrystalicka celuloza, predzelatinovany $krob (kukuri¢ny), poloxamér 407, stearyl-fumarat sodny
(Ph.Eur.), koloidny, bezvody oxid kremicity.

AKo vyzera Prednisone Olikla a obsah balenia

1 mg:

Biela alebo takmer biela tableta okrtthleho tvaru s deliacou ryhou na jednej strane a vytlacenou ,,1* na
druhej strane.

2,5 mg:

Biela alebo takmer biela tableta okrahleho tvaru s deliacou ryhou na jednej strane a vytlaéenym ,,2,5%
na druhej strane.

5mg:

Biela alebo takmer biela tableta okriihleho tvaru s deliacou ryhou na jednej strane a vytlaéenou ,,5° na
druhej strane.

10 mg:

Biela alebo takmer biela tableta okrathleho tvaru s deliacou ryhou na jednej strane a vytlaéenou ,,10
na druhej strane.

20 mg:

Biela alebo takmer biela tableta okrtihleho tvaru s deliacou ryhou na jednej strane a vytlacenou ,,20°
na druhej strane.

25 mg:

Biela alebo takmer biela tableta okrtthleho tvaru s deliacou ryhou na jednej strane a vytlacenou ,,25
na druhej strane.

30 mg:

Biela alebo takmer biela tableta okrtthleho tvaru s deliacou ryhou na jednej strane a vytlacenou ,,30
na druhej strane.

50 mg:

Biela alebo takmer biela tableta okrtthleho tvaru s deliacou ryhou na jednej strane a vytlacenou ,,50
na druhej strane.

Tableta sa moZe rozdelit’ na rovnaké davky.
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Tablety st balené v PVC/PVDC — hlinikovych blistroch.
Velkosti balenia:

1 mg, 2,5 mg, 5 mg, 10 mg, 20 mg, 25 mg, 30 mg, 50 mg:
Balenia obsahuju 20 alebo 100 tabliet.

Na trh nemusia byt uvedené vsetky vel'kosti balenia.

DrZzitel rozhodnutia o registracii
Olikla s.r.o., Namésti Smitickych 42, 281 63 Kostelec nad Cernymi lesy, Ceské republika

Vyrobca
Formula Pharmazeutische und chemische Entwicklungs GmbH, Goerzallee 305 b, 14167 Berlin, Nemecko

Liek je schvaleny v ¢lenskych $tatoch Eurépskeho hospodarskeho priestoru pod nasledovnymi
nazvami:

Ceska republika Prednisone Olikla

Taliansko BRUCORTEN

Nemecko Prednison Scalepharm Tabletten
Pol'sko Medoxa

Slovenska republika Prednisone Olikla

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v 12/2024.
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