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SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU
1. NAZOV LIEKU

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

2.  KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE

Prednisone Olikla 1 mg tablety:
Jedna tableta obsahuje 1 mg prednizénu.

Prednisone Olikla 2,5 mg tablety:
Jedna tableta obsahuje 2,5 mg prednizonu.

Prednisone Olikla 5 mg tablety:
Jedna tableta obsahuje 5 mg prednizénu.

Prednisone Olikla 10 mg tablety:
Jedna tableta obsahuje 10 mg prednizonu.

Prednisone Olikla 20 mg tablety:
Jedna tableta obsahuje 20 mg prednizonu.

Prednisone Olikla 25 mg tablety:
Jedna tableta obsahuje 25 mg prednizonu.

Prednisone Olikla 30 mg tablety:
Jedna tableta obsahuje 30 mg prednizonu.

Prednisone Olikla 50 mg tablety:
Jedna tableta obsahuje 50 mg prednizonu.

Uplny zoznam pomocnych latok, pozri East’ 6.1.

3.  LIEKOVA FORMA

1 mg:

Biela alebo takmer biela, obojstranne plocha tableta okrihleho tvaru so skosenymi hranami a deliacou
ryhou na jednej strane a vytlacenou ,,1 na druhej strane.

2,5 mg:

Biela alebo takmer biela, obojstranne plocha tableta okrihleho tvaru so skosenymi hranami a deliacou
ryhou na jednej strane a vytlacenym ,,2,5 na druhej strane.

5mg:

Biela alebo takmer biela, obojstranne plocha tableta okrihleho tvaru so skosenymi hranami a deliacou
ryhou na jednej strane a vytlacenou ,,5“ na druhej strane.

10 mg:
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Biela alebo takmer biela, obojstranne plocha tableta okrithleho tvaru so skosenymi hranami a deliacou
ryhou na jednej strane a vytlacenou ,,10“ na druhej strane.

20 mg:

Biela alebo takmer biela, obojstranne plocha tableta okrihleho tvaru so skosenymi hranami a deliacou
ryhou na jednej strane a vytlacenou ,,20“ na druhej strane.

25 mg:

Biela alebo takmer biela, obojstranne plocha tableta okrihleho tvaru so skosenymi hranami a deliacou
ryhou na jednej strane a vytlacenou ,,25% na druhej strane.

30 mg:

Biela alebo takmer biela, obojstranne plocha tableta okriihleho tvaru so skosenymi hranami a deliacou
ryhou na jednej strane a vytlacenou ,,30* na druhej strane.

50 mg:

Biela alebo takmer biela, obojstranne plocha tableta okrihleho tvaru so skosenymi hranami a deliacou
ryhou na jednej strane a vytlacenou ,,50% na druhej strane.

Tableta sa moze rozdelit’ na rovnaké davky.

4.  KLINICKE UDAJE
4.1 Terapeutické indikacie

Liek Prednisone Olikla tablety je indikovany na lie¢bu ochoreni vyzadujucich systémovu lie¢bu
glukokortikoidmi. V zavislosti od typu a zavaznosti (davkovacia schéma (DS): a az d), pozri ¢ast’ 4.2)
zahimaju:

Prednisone Olikla sa pouziva u dospelych, deti vSetkych vekovych kategorii a dospievajucich.

Substitu¢na liecba:

- adrenokortikalna insuficiencia bez ohl'adu na primarnu pric¢inu (napr. Addisonova choroba,
adrenogenitalny syndrom, adrenalektomia, deficit ACTH) po ukonceni rastu (lieky prvej vol'by
je hydrokortizon a kortizén)

- stresové stavy po dlhodobej lie¢be kortikoidmi.

Reumatolégia:
- aktivne fazy systémovej vaskulitidy:

o panarteriitis nodosa (DS: a, b, v pripade pozitivneho sérologického testu na hepatitidu
B je diZka lie¢by obmedzena na dva tyzdne)

o obrovskobunkova arteritida, polymyalgia rheumatica (DS: c)

o temporalna arteritida (DS: a, pri akatnej strate zraku, poCiato¢na intravendzna pulzna
lie¢ba vysokymi davkami glukokortikoidov a udrziavacia lie¢ba s monitorovanim
rychlosti sedimentécie erytrocytov)

o Wegenerova granulomatdza: induk¢na lie¢ba (DS: a-b) v kombindcii s metotrexatom
(Pahké formy bez postihnutia obli¢iek) alebo podl'a Fauciho schémy (tazké formy s
postihnutim obli¢iek a/alebo pl'uc), liecba remisie: (DS: d, postupné znizovanie) v
kombinacii s imunosupresivami

o Churgov-Straussovej syndrom: poéiatoéna liecba (DS: a-b), pri postihnuti organov a
tazkej progresii v kombindcii s imunosupresivami, liecba remisie (DS: d)

- aktivne fazy systémovych reumatickych ochoreni (DS: a, b):

o systémovy lupus erythematosus

o polymyozitida/chronicka atroficka polychondritida

o zmieS$ané ochorenia spojivového tkaniva

- aktivna reumatoidna artritida (DS: a az d) s tazkymi progresivnymi formami, napr. destruktivne
formy (DS: a) a/alebo extraartikularne prejavy (DS: b)

- ind zapalova reumatoidna artritida, ak si to vyzaduje zavaznost’ ochorenia a nie je mozné pouzit’
nesteroidné protizapalové lieky (NSAID):
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o spondartritida (ankylozujuca spondylitida s postihnutim periférnych kibov (DS: b, ¢),
psoriaticka artritida (DS: ¢, d), enteropaticka artropatia s vysokou zapalovou aktivitou
(DS: @)
o reaktivna artritida (DS: c)
o artritida pri sarkoidoze (DS: b v pociato¢nej faze)
- karditida pri reumatickej horti¢ke, v zavaznych pripadoch pocas 2-3 mesiacov (DS: a)
- juvenilnd idiopaticka artritida so zavaznou systémovou progresiou (Stillova choroba) alebo s
iridocyklitidou, kde je lokélna liecba net¢innd (DS: a).

Pneumolégia:

- bronchialna astma (DS: ¢ az a), odporuca sa subezné podavanie bronchodilatancii

- akutna exacerbacia chronickej obstrukénej choroby plac (CHOCHP) (DS: b), odportiéana dizka
lie¢by do 10 dni

- intersticialne pl'icne ochorenia ako aktutna alveolitida (DS: b), pl'icna fibréza (DS: b),
obliterujuca bronchiolitida s organizujicou sa pneumoéniou (BOOP) (DS: b s postupnym
znizovanim davky), pripadne v kombinacii s imunosupresivami, chronicka eozinofilna
pneumonia (DS : b s postupnym znizovanim davky), na dlhodobu liecbu chronickych foriem
sarkoidozy v stadiu II a III (pri dychavicnosti, kasli a zhorSeni hodnét pl'acnych funkcii) (DS: b)

- profylaxia syndréomu respiracnej tiesne u pred¢asne narodenych deti (DS: b, dvakrat).

Choroby hornych dychacich ciest:

- tazké formy polindzy a alergickej rinitidy po zlyhani intranazalne podavanych glukokortikoidov
(DS:¢)

- akutne laryngalne a trachealne stendzy: Quinckeho edém, obstrukéna, subgloticka laryngitida
(pseudokrup) (DS: b az a).

Dermatolégia:

Poruchy koze a sliznic, ktoré sa nedaju lie¢it’ alebo sa nedaju adekvatne lieCit’ lokalnymi

glukokortikoidmi pre ich zavaznost’ a/alebo rozsah alebo systémové postihnutie. Patria sem:

- alergické, pseudoalergické a infekéné alergické ochorenia: napr. aktitna Zihl'avka,
anafylaktoidné reakcie, lieckom indukovany exantém, erythema exsudativum multiforme, toxicka
epidermalna nekrolyza (Lyellov syndrom), akutna generalizovana pustuldza, erythema
nodosum, akutna febrilna neutrofilna dermatoza (Sweetov syndrom), alergicky kontaktny ekzém
(DS:baza)

- ekzém: napr. atopicky ekzém, kontaktny ekzém, mikrobidlny (numularny) ekzém (DS: b aZ a)

- granulomatozne ochorenia: napr. sarkoidoza, granulomatozna cheilitida (monosymptomaticky
Melkerssonov-Rosenthalov syndrom) (DS: b az a)

- bulézne dermatdzy: napr. pemphigus vulgaris, buldézny pemfigoid, benigny slizni¢ny pemfigoid,
linearna IgA dermatéza (DS: b az a)

- vaskulitidy: napr. alergicka vaskulitida, polyarteriitis nodosa (DS: b az a)

- autoimunitné poruchy: napr. dermatomyozitida, systémova sklerodermia (indurativna faza),
chronicky diskoidny a subakititny kozny lupus erythematosus (DS: b az a)

- gestatné dermatdzy (pozri tiez Cast’ 4.6): napr. herpes gestationis, impetigo herpetiformis (DS: d
aza)

- erytematoskvamozne dermatozy: napr. pustuldzna psoriaza, pityriasis rubra pilaris,
parapsoriaza (DS: c az a)

- erytrodermia, tiez so Sézaryho syndrémom (DS: ¢ az a)

- iné poruchy: napr. Jarischova-Herxheimerova reakcia pri penicilinove;j liecbe syfilisu, rychlo
rastuci kavern6zny hemangiom tla¢iaci na okolité tkanivo, Behcetova choroba, pyodermia
gangrendzna, eozinofilna fasciitida, exantém lichen ruber planus, epidermolysis bullosa
hereditaria (DS: ¢ az a).

Hematoldgia/onkologia:
- autoimunitna hemolytickd anémia (DS: ¢ az a), idiopaticka trombocytopenicka purpura
(Werlhofov syndrém) (DS: a), akiitna intermitentna trombocytopénia (DS: a)
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- akutna lymfoblasticka leukémia, Hodgkinova choroba, non-Hodgkinov lymfom, chronicka
lymfocytova leukémia, Waldenstromova choroba, mnohopocetny myelom (DS: ¢)

- hyperkalciémia pri malignych primarnych ochoreniach (DS: ¢ az a)

- profylaxia a liecba vracania vyvolaného cytostatikami (DS: b az a), pouZitie v rdmci
antiemetickej schémy

- paliativna lie¢ba malignych ochoreni
Poznamka: Prednizén sa méze pouzit’' na zmiernenie symptomov, napr. v pripadoch
nechutenstva, anorexie a celkovej slabosti pri pokrocilych malignych ochoreniach po vycerpani
moznosti $pecifickej liecby. Podrobnosti je mozné najst’ v sucasnej lekarskej literattre.

Neurolégia (DS: a):

- myasthenia gravis (liekom prvej vol'by je azatioprin)

- chronicky Guillainov-Barrého syndrom

- Tolosa-Huntov syndrom

- polyneuropatia spojena s monoklondlnou gamapatiou

- roztrisena skler6za (skleroza multiplex, SM) (na postupné zniZovanie peroralnou davkou po
parenteralnom podani vysokych davok glukokortikoidov pri akatnom vzplanuti SM)

- Westov syndrém (infatilné spazmy).

Infektologia:
- toxicke stavy pri tazkych infekénych ochoreniach (v spojeni s antibiotikami/chemoterapiou),
napr. tuberkul6zna meningitida (DS: b), zdvazna progresia plucnej tuberkulézy (DS: b).

Ochorenia oka (DS: b az a):

- pri systémovych poruchach postihujucich o¢i a imunologické procesy na oc¢nici a v oku:
neuropatia zrakového nervu (napriklad obrovskobunkova arteritida, predna ischemicka
neuropatia zrakového nervu (Anterior Ischemic Optic Neuropathy, AION), traumaticka
neuropatia zrakového nervu), Behcetova choroba, sarkoid6za, endokrinnd orbitopatia, orbitalny
pseudotumor, odmietnutie transplantatu a pri ur¢itych formach uveitidy, ako je Haradova
choroba a sympaticka oftalmitida

- v pripade nasledujucich poruch je systémové podavanie indikované az po netispesnej lokalnej
lieCbe: skleritida, episkleritida, keratitida, chronicka cyklitida, uveitida, alergicka
konjunktivitida, popaleniny alkalickymi latkami, v spojeni s antimikrobidlnou lieCbou pri
autoimunitnej alebo intersticidlnej keratitide spojenej so syfilisom, stromalna keratitida
sposobena herpes simplex len v pripade, ak je rohovkovy epitel neporuseny a s pravidelnymi
oftalmologickymi kontrolami.

Gastroenterologia/hepatologia:

- ulcerdzna kolitida (DS: b az ¢)
- Crohnova choroba (DS: b)

- autoimunitna hepatitida (DS: b)
- popélenina pazerdka (DS: a).

Nefrologia:

- glomerulonefritida s minimalnou zmenou (DS: a)

- extrakapilarna proliferativna glomerulonefritida (rychla progresivna glomerulonefritida)
(DS: pulzna terapia vysokymi davkami, zvycajne v kombinacii s cytostatikami), pri
Goodpastureovom syndrome postupné znizovanie davky a ukoncenie liecby, pri vSetkych
ostatnych formach dlhodobé pokracovanie liecby (DS: d)

- idiopaticka retroperitonealna fibréza (DS: b).

4.2 Davkovanie a sposob podavania
Déavkovanie

Déavkovanie zavisi od povahy a zavaznosti ochorenia a individualnej odpovede pacienta na liecbu. Vo
vSeobecnosti sa podavaji pomerne vysoké pociatoéné davky, ktoré musia byt pri akutnych t'azkych
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formach podstatne vyssie ako pri chronickych ochoreniach. V zavislosti od klinickych symptomov a
medzi 5 a 15 mg prednizénu denne) réznou rychlostou. Najma pri chronickych ochoreniach je ¢asto
potrebna dlhodoba lie¢ba nizkymi udrziavacimi davkami.

Pokial’ nie je predpisané inak, platia nasledujice odporicania pre davkovanie:
Substitucnd liecba (po ukonceni rastu)

5 az 7,5 mg prednizonu denne, rozdelenych do dvoch jednotlivych davok (rano a na obed alebo rano a
vecer pri adrenogenitalnom syndrome). Vecerna davka pri adrenogenitalnom syndrome je urcend na
zniZenie no¢ného zvysenia ACTH, ako prevencia adrenokortikalnej hyperplazii.

V pripade potreby dodatocné podanie mineralokortikoidu (fludrokortizénu). Pri velkom
fyziologickom strese (napr. trauma, operécia), interkurentnych infekciach atd’. moéze byt potrebné
zvySenie davky 2 — 3-krat, pri extrémnom strese (napr. porod) az 10-krat.

Stresové stavy po dlhodobej liecbe glukokortikoidmi: do 50 mg prednizéonu denne ¢o najskor.
Znizenie davky pocas niekol’kych dni.

Farmakoterapia

Nasledujuce tabul’ky poskytuju prehl'ad v§eobecnych odporucani pre davkovanie s odkazom na
sucasnu lekarsku literatiru:

Dospeli
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) vel'mi nizke 1,5-7,5(10) /
e) pre poruchy krvotvorného systému ako sucast’ $pecifickych rezimov (DS: ,.e).

Vo vSeobecnosti sa celkova denna davka uziva skoro rano medzi 6. a 8. hodinou (cirkadialny
cyklus).V zavislosti od ochorenia v§ak mozno vysoké denné davky rozdelit’ aj na 2 — 4 jednorazové
davky a stredné denné davky na 2 — 3 jednorazové davky.

Pediatrickd populdcia

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

Detom (pocas rastu) sa ma lie¢ba podavat’ v najnizsej moznej davke. V $pecifickych pripadoch (napr.

Westov syndrom) je mozné sa od tohto odporucania odchylit’.

ZniZovanie ddvky

Po dosiahnuti klinicky pozadovaného uc¢inku a v zavislosti od zékladného ochorenia sa zacne so
znizovanim davky. Ak je denna davka rozdelena na niekol'ko jednotlivych davok, znizi sa najskor
vederna davka, potom pripadna poludiiaj$ia ddvka. Najprv sa davka znizuje vo vaésich krokoch a tie
sa po dosiahnuti priblizne 30 mg/deii zmenSuju. Klinicka situacia urcuje, ¢i sa liecba postupne
ukoncuje alebo ¢i je potrebna udrziavacia davka. Spolu s monitorovanim aktivity ochorenia mézu
nasledujice kroky sluzit’ ako navod na zniZzenie davky:

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

30 az 15 mg/den ZniZenie o 5 mg kazdy tyzden

15 az 10 mg/den zniZenie 0 2,5 mg kazdé 1 — 2 tyzdne

10 az 6 mg/den ZniZenie o 1 mg kazdé 2 — 4 tyzdne
menej ako 6 mg/dei zniZenie o0 0,5 mg kazdych 4 — 8 tyzdiiov

Vysoké a najvyssie davky podavané pocas niekol’kych dni je mozné prerusit’ bez znizovania davky v
zavislosti od zdkladného ochorenia a klinickej odpovede.

Davkovacia schéma ,,e“ (DS: e)

Liecba ako sucast’ kombinovanej chemoterapie v onkologickych indikécidch ma vychadzat’ z aktualne
platnych protokolov. Prednizén sa zvycajne podava v jednej davke bez postupného znizovania na
konci lie¢by. Niektoré priklady z lekarskej literatury davkovania prednizonu pre zavedené protokoly
chemoterapie su uvedené nizsie:

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

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

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

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

Spdsob podavania

Tablety sa maji uzivat’ pocas jedla alebo po jedle, najlepsie po ranajkach, nerozhryzené a zapit’
dostatocnym mnozstvom tekutiny.

V pripade farmakoterapie s liekom Prednisone Olikla je potrebné skontrolovat’, ¢i je mozné podavanie
lieku kazdy druhy den. V zavislosti od zdkladného ochorenia, hned’ ako sa dosiahnu dobré
terapeutické vysledky, davka sa ma znizit’ na udrziavaciu davku alebo liecba prerusit, v pripade
potreby s monitorovanim reakcie nadobliciek.

Pri hypotyreoze alebo cirhdze peCene mozu postaovat relativne nizke davky alebo moze byt
potrebné znizenie davky.

4.3 Kontraindikacie

Precitlivenost’ na u¢innu latku alebo na ktorukol'vek z pomocnych latok uvedenych v ¢asti 6.1.
Neexistuju ziadne iné kontraindikacie pre kratkodobé pouzitie vo vitalnych indikaciach.

4.4  Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouZivani

Imunosupresia sposobena liecbou lieckom Prednisone Olikla méze zvysit riziko bakterialnych,
virusovych, parazitarnych, oportunnych a plesnovych infekcii. Priznaky existujucej alebo rozvijajice;j
sa infekcie mozu byt maskované, ¢o st'azuje diagnostiku. Latentné infekcie, ako je tuberkuloza alebo
hepatitida B, m6ézu byt reaktivované.

Liec¢ba liekom Prednisone Olikla sa ma podavat’ len pri vel'mi obmedzenych indikaciach a v pripade
potreby sa ma doplnit’ vhodnou protiinfekénou liecbou v pritomnosti nasledujtcich stavov:

- akutne virusové infekcie (hepatitida B, herpes zoster, herpes simplex, varicella, herpeticka
keratitida)

- HBsAg-pozitivna chronicka aktivna hepatitida

- priblizne 8 tyzdnov pred az 2 tyzdne po imunizacii zivymi vakcinami

- systémoveé mykozy a parazitozy (napriklad nematody)
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- u pacientov so znamou alebo suspektnou strongyloidozou (infestacia hlistovcami) mozu
glukokortikoidy viest’ k aktivacii a hyperinfekcii tychto parazitov

- poliomyelitida

- lymfadenitida po BCG vakcinacii

- akutne a chronické bakterialne infekcie

- tuberkul6oza v anamnéze: pouzivajte len pod ochranou antituberkulotik

Okrem toho, liecba liekom Prednisone Olikla sa ma podavat len pri obmedzenych indikaciach a ma
byt sprevadzana monitorovanim a v pripade potreby vhodnou liecbou na:

- gastrointestinalne vredy

- osteopordza

- tazko kontrolovatel'na hypertenzia

- tazko kontrolovatel'ny diabetes mellitus

- psychiatrické ochorenia (aj v anamnéze), vratane suicidality: odporuca sa neurologické alebo
psychiatrické sledovanie

- glaukém s uzkym a otvorenym uhlom; odporaca sa oftalmologické sledovanie a doplnkova
liecba

- vredy a lézie rohovky; odporuca sa oftalmologické sledovanie a doplnkova lie¢ba

Feochromocytomova kriza

Feochromocytémova kriza, ktora moze byt fatalna, bola hlasena po podavani kortikosteroidov.
Kortikosteroidy sa m6zu podavat’ pacientom s podozrenim na feochromocytom alebo s
identifikovanym feochromocytémom len po primeranom zvazeni rizika/prinosu.

Poruchy videnia
Poruchy videnia m6zu byt hldsené pri systémovom a lokdlnom pouziti kortikosteroidov. Ak sa u

pacienta objavia symptoémy, ako je rozmazané videnie alebo iné poruchy videnia, ma sa zvazit’
vySetrenie moznych pricin u oftalmologa, medzi ktoré moze patrit’ sivy zakal, glaukom alebo
zriedkavé ochorenia, ako je napriklad centralna ser6zna chorioretinopatia (CSCR), ktoré boli hlasené
po pouziti systétmovych a lokalnych kortikosteroidov.

Sklerodermicka renalna kriza

Opatrnost’ je potrebna u pacientov so systémovou skler6zou z dovodu zvySenej incidencie (mozno aj
smrtelnej) sklerodermickej renalnej krizy s hypertenziou a znizenou tvorbou mo¢u pozorovanou pri
dennej davke 15 mg alebo viac prednizonu. Krvny tlak a obli¢ckové funkcie (s-kreatinin) sa preto maju
pravidelne kontrolovat’. V pripade podozrenia na renalnu krizu, je potrebné starostlivo kontrolovat’
krvny tlak.

Kvdli riziku perforacie ¢reva sa Prednisone Olikla musi pouzivat’ len pri obmedzenych indikaciach a s
primeranym monitorovanim v pripadoch:

- zavazna ulcerozna kolitida s hroziacou perforaciou, bez podrazdenia pobrusnice alebo s nim
- divertikulitida
- enteroanastomozy (bezprostredne po operacii)

U pacientov uzivajucich vysoké davky glukokortikoidov sa nemusia prejavy peritonealneho
podrazdenia po perforacii gastrointestinalneho traktu objavit’.

Riziko diskomfortu §liach, tendinitidy a rupttry §lachy sa zvysuje, ak sa fluorochinolony a
glukokortikoidy podéavaju subezne.

Pocas uzivania lieku Prednisone Olikla sa ma u diabetickych pacientov zvazit' mozna zvySena potreba
inzulinu alebo peroralnych antidiabetik.
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Pocas liecby lickom Prednisone Olikla st u pacientov s t'azko kontrolovatel'nou hypertenziou potrebné
pravidelné kontroly krvného tlaku.

Pacienti s tazkou srdcovou insuficienciou musia byt starostlivo sledovani kvéli riziku zhorSenia stavu.

Pocas liecby myasthenia gravis sa symptomy mézu spociatku zhorsit', preto sa ma tivodna Gprava
davkovania kortikosteroidov vykonat’ v nemocni¢nom prostredi. Najmé v pripade zavaznych
faciofaryngealnych symptomov a znizeného objemu dychania sa ma lie¢ba liekom Prednisone Olikla
zacat’ s postupnym zvySovanim davky.

Aj pri malych davkach mé dlhodobé uzivanie prednizénu za nasledok zvySené riziko infekcie, a to aj
mikroorganizmami, ktoré inak sposobuju infekcie len zriedka (tzv. oportunne infekcie).

Vo vSeobecnosti je mozné o¢kovanie inaktivovanymi vakcinami. Je potrebné si vSak uvedomit’, ze pri
vyS$Sich davkach kortikoidov moze byt oslabend imunitnd odpoved’ a tym aj uspeSnost’ ockovania.

Bradykardia
Pri pouziti vysokych davok prednizonu sa méze vyskytnut’ bradykardia. Vyskyt bradykardie nemusi

korelovat’ s dizkou lie¢by.

V pripade dlhodobe;j liecby lieckom Prednisone Olikla st indikované pravidelné lekarske kontroly
(vratane oftalmologickych vysetreni kazdé tri mesiace). Ak sa podavaji pomerne vysoké davky, musi
sa zabezpecCit’ dostato¢ny prisun draslika a obmedzenie sodika a je potrebné monitorovat’ hladiny
draslika v sére.

V pripadoch osobitnych fyzickych stresovych situdcii (horackovité ochorenia, uraz, operacia, porod
atd’.) pocas lieCby liekom Prednisone Olikla mdze byt potrebné doCasné zvysenie davky. Vzhl'adom
na potencialne riziko v stresovych situaciach sa ma pacientom na dlhodobej lie¢be vydat’ karta
pacienta s informaciami o steroidovej liecbe.

Mozu sa vyskytnut’ zavazné anafylaktické reakcie.

V zavislosti od dizky lie¢by a davky sa o¢akava negativny vplyv na metabolizmus vapnika, a preto sa
odportca profylaxia osteopordzy. To je dolezité najmé pre pacientky s d’al§imi rizikovymi faktormi,
ako st rodinnd predispozicia, pokrocily vek, postmenopauzalny stav, nedostatocny prijem bielkovin a
vapnika, silné fajcenie, nadmerna konzumacia alkoholu a nedostatok fyzického cvi¢enia. Zakladom
profylaxie je dostatocny prisun vapnika a vitaminu D, ako aj telesné cviCenie. V pripade uz existujlicej
osteoporozy sa ma zvazit’ d’alsia medikamentdzna liecba.

V pripade ukoncenia alebo prerusenia dlhodobe;j liecby glukokortikoidmi je potrebné zvazit
nasledovné rizika: exacerbacia alebo recidiva zakladného ochorenia, akutna adrenokortikalna
insuficiencia (najmi v stresovych situaciach, napr. pri infekciach, po urazoch, pri zvysenej fyzickej
namahe), abstinen¢ny syndrom po vysadeni kortikosteroidov.

Niektoré virusové ochorenia (ov€ie kiahne, osypky) moézu mat’ zdvaznejsi priebeh u pacientov
lieCenych glukokortikoidmi. Ohrozeni st najma imunosuprimovani pacienti bez predchadzajicej
infekcie ovéimi kiahniami alebo osypkami. Ak sa tieto 0soby pocas lie¢by liekom Prednisone Olikla
dostanu do kontaktu s osobami infikovanymi ov¢imi kiahiiami alebo osypkami, v pripade potreby sa
ma zacat’ preventivna liecba.

Pediatricka populacia

Vo faze rastu deti sa ma starostlivo zvazit’ pomer prinosu a rizika lie¢by liekom Prednisone Olikla.
Vzhl'adom na retardaciu rastu spojent s prednizonom sa ma telesny rast pravidelne kontrolovat’ pocas
dlhodobej liecby.

Lie¢ba ma mat’ obmedzené trvanie alebo v pripade dlhodobej lie¢by sa ma podavat’ kazdy druhy den.
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Starsi pacienti
Ked'Ze starsi pacienti maju zvysené riziko osteopordzy, pomer prinosu a rizika liecby s liekom
Prednisone Olikla sa ma starostlivo zvazit.

Pouzitie lieku Prednisone Olikla mo6ze viest k pozitivnym vysledkom pri dopingovych kontrolach.

Pomocné latky
Tento liek obsahuje menej ako 1 mmol sodika (23 mg) v tablete, t.j. v podstate zanedbateI'né mnoZstvo

sodika.
45 Liekové a iné interakcie

Niektoré interakéné $tudie sa uskutoénili len u dospelych. Dal3ie interakcie su zahrnuté na zaklade
klinickych skusenosti.

- srdcové glykozidy: u¢inok glykozidov moze byt zvyseny nedostatkom draslika.

- saluretika/laxativa: zvySené vyluCovanie draslika.

- antidiabetika: G¢inok znizujuci hladinu cukru v krvi je zniZeny.

- derivaty kumarinu (peroralne antikoagulancid): antikoagula¢ny ti¢inok méze byt znizeny alebo
zvySeny. Pri sibeznom podavani moze byt potrebnd tprava davky antikoagulancia.

- nesteroidné protizapalové lieky/antireumatika (NSAID), salicylaty a indometacin: zvySuje sa
riziko gastrointestinalnych vredov a krvacania.

- nedepolarizujice svalové relaxancia: svalova relaxacia sa moze predizit.

- atropin, iné anticholinergika: pocas subezného uzivania je mozné d’alSie zvySenie vnitroo¢ného
tlaku.

- prazikvantel: kortikosteroidy mozu znizovat’ koncentraciu prazikvantelu v krvi.

- chlorochin, hydroxychlorochin, meflochin: existuje zvySené riziko myopatii, kardiomyopatii.

- somatropin: uc¢inok somatropinu moéze byt’ znizeny.

- protirelin: zvySenie horménu stimulujiceho Stitnu zZl'azu (TSH) po podani protirelinu méze byt
znizené.

- estrogény (napr. peroralna antikoncepcia): pol¢as glukokortikoidov sa méze prediZit, a preto sa
moze zvysit ucinok kortikoidov.

- antacida: sibezné podéavanie hydroxidu horecnatého alebo hydroxidu hlinit¢ého moze viest’ k
znizZenej resorpcii prednizonu. Medzi uzitim tychto dvoch liekov ma byt’ preto 2-hodinovy
interval.

- induktory CYP3A4, ako je rifampicin, fenytoin, barbituraty, karbamazepin a primidon, mézu
znizovat’ uc¢inok kortikoidov.

- efedrin: metabolizmus sa zrychl'uje a tym sa mozu znizit’ terapeutické ucinky glukokortikoidov.

- o¢akava sa, ze stibezna liecba inhibitormi CYP3 A, vratane liekov obsahujtcich kobicistat, a
napriklad ketokonazolom a itrakonazolom, zvysi riziko systémovych vedl'ajsich u¢inkov. Tejto
kombinacii je potrebné sa vyhnut', pokial’ prinos neprevazi zvysené rizika systémovych
vedrlajsich ucinkov kortikosteroidov, v takom pripade je potrebné u pacientov sledovat’
systémové vedl'ajsie ucinky kortikosteroidov.

- imunosupresiva: zvySena nachylnost na infekcie a mozné zhorSenie alebo prejav latentnych
infekcii. Okrem toho pre cyklosporin: dochadza k zvySenym hladinam cyklosporinu v krvi.
Existuje zvySené riziko cerebralnych zachvatov.

- ACE inhibitory: zvySené riziko zmien krvného obrazu.

- fluorochinolony mozu zvysit riziko diskomfortu sliach.

Vplyv na diagnostické metédy:
Kozné reakcie v alergickych testoch mézu byt’ potlacené.

4.6  Fertilita, gravidita a laktacia

Gravidita
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Pocas gravidity sa moze Prednisone Olikla pouzivat’ len po starostlivom zhodnoteni prinosu a rizika.
Pri dlhodobe;j lie€be glukokortikoidmi pocas gravidity nie je mozné vylucit’ poruchy rastu plodu.
Prednizén spdsobil pri pokusoch na zvieratach tvorbu razstepu podnebia (pozri Cast’ 5.3). Prebieha
diskusia o moznosti zvyseného rizika tvorby oralnych razstepov u l'udského plodu v dosledku
podavania glukokortikoidov pocas prvého trimestra. Ak sa glukokortikoidy podavaju ku koncu
gravidity, existuje riziko atrofie kory nadobliciek plodu, ¢o si moze vyzadovat’ substitu¢nu liecbu u
novorodenca s postupnym znizovanim davok.

Dojcenie

Prednizon sa vylucuje do 'udského mlieka. Zatial’ neboli hlasené ziadne poskodenia u dojciat. Napriek
tomu maju byt indikacie k podavaniu pocas laktacie obmedzené. Ak su z terapeutickych dovodov
potrebné vyssie davky, dojCenie sa ma prerusit’.

4.7  Ovplyvnenie schopnosti viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje

Dosial’ neexistuje ziadny dokaz, ze Prednisone Olikla zhorSuje schopnost’ viest’ vozidla alebo
obsluhovat’ stroje alebo pracu bez bezpecnej opory.

4.8 Neziaduce ucinky

Substitu¢na liecba:
Nizke riziko neziaducich ucinkov pri pouziti odporacanych davok.

Farmakoterapia:
Mozu sa vyskytnut nasledujice neziaduce tc€inky; st vysoko zavislé od davky a trvania lieCby, takze
ich frekvenciu nie je mozné $pecifikovat’:

Infekcie a ndkazy

Maskovanie infekcii, manifestacia, exacerbacia alebo reaktivacia virusovych infekcii, plesnovych
infekcii, bakterialnych, parazitarnych a oportinnych infekcii, aktivacia strongyloidézy (pozri Cast’
4.4).

Poruchy krvi a lymfatického systému
Stredne tazka leukocyt6za, lymfopénia, eozinopénia, polycytémia

Poruchy imunitného systému
Alergické reakcie (napr. lickova erupcia), zdvazné anafylaktické reakcie, ako su arytmie,
bronchospazmus, hypo- alebo hypertenzia, obehovy kolaps, zastava srdca, znizena imunitna odpoved

Poruchy endokrinného systému
Supresia nadobli¢iek a indukcia Cushingovho syndromu (typické symptomy: tzv. mesiacikovita tvar,
abdominalna obezita a pletora)

Poruchy metabolizmu a vyzivy

Retencia sodika s edémom, zvySené vylucovanie draslika (pozor ha arytmie), prirastok telesnej
hmotnosti, znizena gluk6zova tolerancia, diabetes mellitus, hypercholesterolémia a
hypertriglyceridémia, zvySena chut’ do jedla.

Psychické poruchy
Depresia, podrazdenost’, euforia, narast energie, psychdzy, mania, halucinacie, afektivna labilita,
uzkost’, poruchy spanku, sklony k samovrazde

Poruchy nervového systému

10
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Pseudotumor cerebri, prejav latentnej epilepsie a zvySena predispozicia na rozvoj zachvatov v
pripadoch manifestnej epilepsie

Poruchy oka
Katarakta, najma so zadnym subkapsularnym zakalom, glaukém, zhorSenie symptémov spojenych s

vredom rohovky, zvySeny vyskyt virusovych, plesiiovych a bakterialnych zapalov oka, rozmazané
videnie (pozri tiez Cast’ 4.4)

Poruchy srdca a srdcovej ¢innosti
Nezname: Bradykardia*
*Po vysokych davkach.

Poruchy ciev
Hypertenzia, zvysené riziko aterosklerdzy a trombozy, vaskulitida (tiez ako abstinencny syndrom po

dlhodobej liecbe), zvysena krehkost’ kapilar

Poruchy gastrointestindlneho traktu
Gastrointestinalne vredy, gastrointestinalne krvacanie, pankreatitida

Poruchy koze a podkozného tkaniva
Striae rubra, atrofia koze, teleangiektazia, petechie, ekchymoza, hypertrichoza, steroidné akné, rosacei
podobna (perioralna) dermatitida, zmeny pigmentacie koze.

Poruchy kostrovej a svalovej sustavy a spojivového tkaniva

Svalova atrofia a slabost’, myopatia, osteoporoza (zavisla od davky, mozna aj pri kratkodobom
podavani), asepticka nekroza kosti, diskomfort sliach, tendinitida, ruptura §achy a epiduralna
lipomatéza, retardécia rastu u deti

Poznamka: prili§ rychle znizenie davky po dlhodobej liecbe moze spdsobit’ priznaky ako bolest’ svalov
a kibov.

Poruchy obli¢iek a mocovych ciest
Sklerodermicka rendlna kriza
Medzi roznymi subpopulaciami sa vyskyt sklerodermickej renalnej krizy lisi. Najvyssie riziko bolo

v

obmedzenou systémovou sklerézou (2 %) a juvenilnou systémovou sklerdézou (1 %).

Poruchy reprodukéného systému a prsnikov
Porucha sekrécie pohlavnych hormoénov (nasledne: amenorea, hirzutizmus, impotencia)

Celkové poruchy a reakcie v mieste podania
Oneskorené hojenie rany

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie po registracii lieku je dolezité. Umoziuje priebezné
monitorovanie pomeru prinosu a rizika lieku. Od zdravotnickych pracovnikov sa vyzaduje, aby hlasili
akékol'vek podozrenia na neziaduce reakcie na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V.

49 PredivKkovanie
Priznaky:
Akutne intoxikécie prednizonom nie st zname. V pripade predavkovania mozno oc¢akavat’ zvysenie

neziaducich Géinkov, najmé endokrinnych, metabolickych a elektrolytovych G¢inkov (pozri Cast’ 4.8).

Liecba:
Pre prednizon nie je zname ziadne antidotum.
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5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeutickd skupina: kortikosteroidy na systémoveé pouzitie, glukokortikoidy, ATC kod:
HO02ABO07

Prednizon je nefluérovany glukokortikoid na systémovu liecbu. Prednizén vykazuje od davky zévisly
ucinok na metabolizmus takmer vsetkych tkaniv. Za fyziologickych podmienok su tieto t€inky
nevyhnutné pre udrzanie homeostazy organizmu v pokoji a pri strese, ako aj pre riadenie ¢innosti
imunitného systému.

V pripade zlyhania alebo insuficiencie kdry nadobli¢iek méze prednizén nahradit’ endogénny
hydrokortizon. Prednizén ovplyviiuje metabolicka rovnovahu sacharidov, bielkovin a tukov. Uginok
priblizne 5 mg prednizénu zodpoveda 20 mg hydrokortizonu. Vzhl'adom na obmedzeny
mineralokortikosteroidny ti€inok prednizénu je pri substitucnej liecbe pri adrenokortikalnom zlyhani
nevyhnutna lie¢ba d’alsim mineralokortikosteroidom.

Pri adrenogenitalnom syndrome prednizon nahradza kortizol, ktory chyba v désledku enzymového
defektu, a inhibuje nadmernu syntézu kortikotropinu v hypofyze a androgénov v kore nadobli¢iek. Ak
enzymovy defekt ovplyviluje aj syntézu mineralokortikoidu, je potrebné ho dodato¢ne nahradit’.

Pri davkach vyssich, ako st davky potrebné na substiticiu, prednizon tcinkuje rychlo s
protizapalovym (antiexsudativnym a antiproliferativnym) a oneskorenym imunosupresivnym
ucinkom. Inhibuje chemotaxiu a aktivitu buniek imunitného systému ako aj uvolfiovanie a posobenie
mediatorov zdpalu a imunitnych reakcii, napr. lyzozomalnych enzymov, prostaglandinov a
leukotriénov. Pri bronchialnej obstrukcii je zvySeny ucinok beta-mimetickych bronchodilatancii
(permisivny u€inok).

Dlhodoba liec¢ba vysokymi davkami vedie k involucii imunitného systému a koéry nadobliciek.

Mineralotropny u¢inok jasne pritomny pri hydrokortizone a stale detegovatelny pri prednizone moze
vyzadovat’ monitorovanie hladin elektrolytov v sére.

Uginok prednizénu pri obstrukeii dychacich ciest je v podstate zalozeny na inhibicii zapalovych
procesov, potlaceni alebo prevencii sliznicného edému, inhibicii bronchialnej obstrukcie, inhibicii
alebo obmedzeni tvorby hlienu, ako aj zniZeni viskozity sliznic. Tieto u¢inky st sposobené
nasledujucimi mechanizmami: utesnenie cievnych stien a stabilizacia membrany, normalizacia
odpovede bronchialneho svalstva na 32-sympatomimetika, ktora bola narusena v désledku dlhodobého
pouzivania, zoslabenie reakcie typu I od druhého tyzdna liecby.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Prednizoén sa po peroralnom poziti rychlo a takmer tiplne absorbuje, maximalne sérové koncentracie sa
dosiahnu v priebehu 1 az 2 hodin. Po¢as primarneho prechodu pecetiou sa 80 az 100 % prednizonu
metabolizuje na prednizolon. Reverzibilne sa viaZe na transkortin a plazmaticky albumin.

Prednizoldn sa metabolizuje hlavne v peceni priblizne 70 % glukuronidaciou a priblizne 30 %
sulfataciou. Uskutociiuje sa Ciasto¢na konverzia na 118,178-dihydroxyandrosta-1,4-dién-3-6n a 1,4-
pregnadién-20-ol. Metabolity su hormonalne neaktivne a vylucuju sa prevazne oblickami. Len
minimalne mnoZstvo prednizonu/prednizolénu sa v moci objavuje nezmenené. Plazmaticky
elimina¢ny polcas je priblizne 3 hodiny. Predlzuje sa pri t'azkej poruche funkcie pecene. Trvanie
ucinku prednizonu je dlhsie ako doba zotrvania v sére, v strednom rozsahu davok je to 18 az 36 hodin.
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5.3  Predklinické udaje o bezpec¢nosti

Predklinické udaje ziskané na zaklade obvyklych farmakologickych stadii bezpecnosti, toxicity po
opakovanom podévani, reprodukéne;j toxicity, genotoxicity a karcinogénneho potencidlu neodhalili
ziadne osobitné riziko pre l'udi.

Akutna toxicita
V stadiach akutnej toxicity vykonanych s prednizoléonom na potkanoch sa LD50 (amrtie do 7 dni)
stanovilo po jednorazovej aplikacii 240 mg/kg telesnej hmotnosti prednizolonu.

Subchronicka/chronicka toxicita

Po kazdodennom intraperitonealnom podavani 33 mg/kg telesnej hmotnosti potkanom pocas 7 az

14 dni sa pozorovali zmeny v bunkach Langerhansovych ostrovéekov pri pouziti svetelného

a elektronového mikroskopu. U kréalikov by mohlo ddjst’ k experimentalnemu poSkodeniu pecene
podavanim 2 az 3 mg/kg telesnej hmotnosti/den pocas 2 az 4 tyzdnov. Histotoxické ucinky (svalova
nekroza) boli hlasené po niekol’kych tyzdnoch podavania 0,5 az 5 mg/kg telesnej hmotnosti u morciat
a 4 mg/kg telesnej hmotnosti u psov.

Mutagenita a potencial k tvorbe nadorov
Dostupné vysledky stadie nepreukazali ziadne klinicky vyznamné genotoxické vlastnosti
glukokortikoidov.

Reprodukéna toxicita

V pokusoch na zvieratich vykonanych na mysiach, Skreckoch a kralikoch spdsobil prednizolon
razstep podnebia. Parenteralne podanie potkanom ukazalo mensie anomalie lebky, Cel'uste a jazyka.
Pozorovalo sa spomalenie vnutromaternicového rastu (pozri tiez Cast’ 4.6).

Pri podavani vysokych davok a pocas dlhsieho obdobia (30 mg/deti miniméalne 4 tyzdne) sposobil
prednizolon reverzibilné poruchy spermatogenézy, ktoré pretrvavali niekol’ko mesiacov po preruseni
podavania lieku.

6. FARMACEUTICKE INFORMACIE
6.1 Zoznam pomocnych latok

1mg/25mg/5mg
mikrokrystalicka celuloza
predzelatinovany skrob (kukuri¢ny)
stearyl-fumarat sodny

10mg/20 mg/25 mg/30 mg /50 mg
mikrokrystalicka celul6za
predzelatinovany skrob (kukuri¢ny)
poloxamér 407

stearyl-fumarat sodny

koloidny, bezvody oxid kremicity

6.2 Inkompatibility
Neaplikovatelné.
6.3 Cas pouZitelnosti

1 mg, 2,5 mg, 5 mg, 10 mg, 20 mg, 25 mg, 30 mg tablety:
3 roky
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50 mg tablety:
4 roky

6.4 Specialne upozornenia na uchovavanie

1 mg:
Uchovavajte pri teplote do 30 °C.

Ostatné liekové sily:
Tento liek nevyzaduje zZiadne zvlastne podmienky na uchovévanie.

6.5 Druh obalu a obsah balenia
Tablety st balené¢ v PVC/PVDC — hlinikovych blistroch.

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

Na trh nemusia byt uvedené vsetky velkosti balenia.
6.6  Specialne opatrenia na likvidaciu a iné zaobchadzanie s lieckom

Ziadne zvlastne poziadavky.

7. DRZITEL: ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Olikla s.r.o.

Nameésti Smitickych 42

281 63 Kostelec nad Cernymi lesy
Ceska republika

8.  REGISTRACNE CIiSLA

Prednisone Olikla 1 mg tablety: 56/0324/24-S

Prednisone Olikla 2,5 mg tablety: 56/0325/24-S

Prednisone Olikla 5 mg tablety: 56/0326/24-S

Prednisone Olikla 10 mg tablety: 56/0327/24-S

Prednisone Olikla 20 mg tablety: 56/0328/24-S

Prednisone Olikla 25 mg tablety: 56/0329/24-S

Prednisone Olikla 30 mg tablety: 56/0330/24-S

Prednisone Olikla 50 mg tablety: 56/0331/24-S

9.  DATUM PRVEJ REGISTRACIE/PREDLZENIA REGISTRACIE

Datum prvej registracie:

10. DATUM REVIZIE TEXTU

12/2024
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