Priloha €. 1 potvrdenia prijatia oznamenia o zmene, ev. ¢.: 2026/00267-Z1B

SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU

1. NAZOV LIEKU
Prednison 5 Léciva

5 mg tablety

2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE
Kazda tableta obsahuje 5 mg prednizonu.

Pomocn4 latka so zndmym ucinkom: monohydrat laktézy 112 mg v 1 tablete.

Uplny zoznam pomocnych latok, pozri Gast 6.1.

3. LIEKOVA FORMA

Tableta.
Biele az takmer biele tablety s deliacou ryhou s priemerom 7 mm.

Tableta sa moZze rozdelit’ na rovnaké davky.

4. KLINICKE UDAJE
4.1 Terapeutické indikacie

Ochorenia spojivového tkaniva, reumatické ochorenia a kolagenozy:

artritidy, obrovskobunkova arteritida, polyarteritis nodosa, polymyalgia rheumatica, polymyositis,
systémovy lupus erythematosus, reumaticka karditida, aktitne zachvaty dny, Reiterov syndrém,
polyserositis, dermatomyositis.

Tazké formy alergickych reakci:

asthma bronchiale v aktitnej exacerbacii a udrziavacie davkovanie tam, kde sa nevystaci s inhalacnou
terapiou kortikosteroidmi a bronchodilatanciami, liekové alergie, angioneuroticky Quinckeho edém,
Henoch-Schonleinova hemoragicka kapilarotoxikoza, tazké alergické reakcie po ustipnuti hmyzom,
sérova choroba, tazké akutne aj chronické alergické a zapalové ochorenia v oblasti ucha, nosa a
nosohltana.

Neinfekéné zapalové ochorenia oka (najmai s postihnutim zadnej komory) aj jeho adnexov, infekéné
zapalové ochorenia len pri stibeznej liecbe antibiotikami.

Zavazné kozné ochorenia:

pemfigus a pemfigoid, kontaktna dermatitida, tazké formy psoridzy, exfoliativna dermatitida,
erythema exsudativum multiforme, impetigo herpetiformis, mycosis fungoides, erytrodermia,
generalizované neurodermatitidy.

Hematologické ochorenia:
autoimiinna hemolytické anémia a idiopaticka trombocytopenicka purpura, agranulocytoza, aplasticka
anémia, myelodysplasticky syndrom, trombocytopénia, potransfiizna reakcia, erytroblastopénia.

Maligne ochorenia
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ako doplnok lie¢by cytostatikami, lymfaticka leukémia, lymfomy, adjuvantna lie¢ba malignit, pre
lepsiu znasanlivost’ oziarenia a terapie cytostatikami, paliativna terapia pri inoperabilnych nadoroch.

Stavy po transplantaciach organov, ¢asto spolo¢ne s podanim azatioprinu alebo cyklosporinu.

Zapalové gastrointestinalne ochorenia, Crohnova choroba, autoimunitna chronicka aktivna hepatitida,
ulcerdzna kolitida.

Nezépalové respiraéné poruchy:
fibroza pl'ic, sarkoidoza pluc, niektoré aspiraéné syndromy (len pri subeznej lieCbe antibiotikami).

Obli¢kové ochorenia:
nefroticky syndrom v zaciatocnom S$tadiu, chronicka glomerulonefritida.

Infekcie sprevadzané zadvaznou zapalovou reakciou lie¢ené vhodnou chemoterapiou, napr.
tuberkul6zna meningitida, Jarishova-Herzheimerova reakcia.

In¢

Imunoalteracné a niektoré zapalové ochorenia v neurologii.

Substituc¢na terapia sekundarnej adrenokortikalnej nedostatocnosti, kongenitalna adrenalna
hyperplazia.

Prednison 5 Léciva je indikovany dospelym a detom.
4.2 Davkovanie a sposob podavania

Davkovanie

Prednizon sa pouziva v Sirokom rozsahu davkovania. Nizke davky kortikosteroidovej lieCby zahtnaju
davky az do 10 mg prednizéonu denne, pricom najcastejSie predpisovana davka je 5 — 7,5 mg/den.
Davkovanie je prisne individualne a vysoko variabilné v zavislosti na povahe a zavaznosti ochorenia
a na odpovedi pacienta. Zvyc¢ajne sa davka pohybuje v rozmedzi 5 — 60 mg denne, v niektorych
pripadoch méze presiahnut’ davku 100 mg/dein. Neexistuje ziadna absolitna maximalna davka, ale so
vzrastajucou davkou je pozorované zvySovanie intenzity a frekvencie neziaducich u¢inkov.

Pri zavaznych ochoreniach, ktoré vyzaduju vel'mi vysoké davky prednizonu, je vhodné monitorovat’
jeho hladiny v krvi.

Pri chronickych ochoreniach sa lieCba va¢sinou zac¢ina podavanim nizkych davok, naopak v aktnych
pripadoch su potrebné vysoké davky, ktoré sa po zvladnuti akutneho stavu znizuji na davku
udrziavaciu. Vysoké davky prednizonu st prospesné napr. pre pacientov s tazkou hemolytickou
anémiou, postihnutim srdca difiznou proliferativnou glomerulonefritidou spojenou s lupus
erythematosus. Pre tieto indikacie sa uziva 1 az 2 mg/kg peroralneho prednizénu.

Zaciato¢na davka sa podava az do dosiahnutia uspokojivej odpovede, potom sa davky postupne

ma byt zaCiato¢na davka glukokortikoidov dostatocna na rychle potlacenie ochorenia a minimalizaciu
vysledného poskodenia tkaniva. Spociatku je asto uzivany prednizén (1 mg/kg v Ciastkovych
davkach).

Ak sa nema potlacit’ endogénna sekrécia, podava sa jedina denna davka rano pocas ranajok alebo po
nich. Pri postihnutiach vyzadujucich vyssie davky je potrebné celkovii dennti davku rozdelit na 2 — 4
¢iastkové davky a pri stresovych situaciach je potrebné davkovanie zvysit', ak je nebezpecenstvo, Ze je
endogénna sekrécia potla¢ena a ak nie je exogénna davka dostato¢ne vysoka na pokrytie stresu. Po
dosiahnuti udrziavacej davky sa odporuca prejst’ na alternujiuce (obdenné) davkovanie, kedy sa
celkova dvojdnova davka podéva kazdy druhy deii. Prechod na toto davkovanie ma byt’ postupny.

Pri ndhlom vysadeni lieku po dlhodobej liecbe (pokial’ sa prednizon uzival dlhSie ako 6 az 12
mesiacov alebo pokial’ bola davka vyssia ako 10 mg/denne) je pacient ohrozeny prejavmi
hypokortikalizmu, vratane akatnej adrenalnej krizy. VzhI'adom na to je nutné vysadzovat’ liek
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postupne — najskor ve¢erni davku, potom poludiajsiu, najdlhsie sa ponechava ranajsia davka. Napriek
tomu, Ze znizovanie davky ma byt individualizované, vd¢§ina pacientov toleruje znizenie davkovania
prednizéonu o 2,5 mg kazdych 3 az 7 dni, pokial nie je dosiahnuta davka 5 az 10 mg denne. Ak pocas
liecby alebo po vysadeni dojde k zat'azovému stavu (trauma, operacia, interkurentna infekcia a pod.) a
ak nie je dostatocna funkcia kory nadobliciek, treba podat’ pacientovi kortikoidy parenteralne.

Po ukonceni terapie sa obnovuje funkcia kéry nadoblic¢iek uz v nasledujucich dioch po vynechani. Pri
dlhodobom podavani, najmi vysokych davok, v§ak niekedy moze potlacenie funkcie kory nadoblic¢iek
trvat’ viac mesiacov alebo aj rokov.

Pediatricka populacia

Dévkovanie u deti je variabilné, zavisi od druhu ochorenia a intenzity procesu. Cely rad ochoreni ma
presne stanoveny lieCebny protokol s presnym vymedzenim davkovanim a spésobu podavania. Pri
tazkych stavoch vyzadujucich nasycovaciu davku sa podavaju 2 — 3 mg/kg telesnej hmotnosti/den
rozdelené do 3 — 4 davok. Po zvladnuti najzavaznejSich prejavov ochorenia sa davka postupne
upravuje, pricom maximum davky sa podava v rafajSich hodinach a nizs$ia ddvka v popoludnajsich a
vecernych hodinach. Udrziavacia davka pri chronickom podavani je nizsia ako 1 mg/kg telesne;j
hmotnosti/den, podava sa zvycajne rano, pripadne kazdy druhy dei.

U dojciat a batoliat vyzaduje podavanie pevnych lickovych foriem zvlastnu pozornost’ — uréena davka
v 1 tablete sa moze podavat’ len po jej rozdrveni a rozpusteni vo vode.

Starsi pacienti

Davka sa ma stanovit’ s opatrnost'ou. Zvycajne sa za¢ina na spodnej hranici davkovacieho rozmedzia,
beruc do uvahy castejsi vyskyt znizenych hepatalnych, rendlnych a kardialnych funkcii a subezne;j
choroby alebo terapie inymi liekmi (pozri Cast’ 4.4).

Pacienti s hypotyredzou
Pacientom s hypotyredzou moézu stacit’ pomerne nizke davky prednizonu, v pripade potreby sa davka
mobze znizit.

Pacienti s poruchou funkcie pecene
Je potrebna opatrnost’. Pacienti s cirhdzou peCene mozu zaznamenat’ zvysené ucinky kortikosteroidov
v désledku znizeného metabolizmu, a preto mézu vyzadovat’ nizsie davky.

Pacienti s poruchou funkcie obliciek
Nie je potrebna tprava davkovania.

Spdsob podavania
Peroralne podanie.

Tablety sa uzivaju s jedlom a zapijaji sa vodou.
Tableta sa moZe rozdelit’ na rovnaké davky.

4.3 Kontraindikacie
- precitlivenost’ na lieCivo alebo na ktortikoI'vek z pomocnych latok uvedenych v Casti 6.1,
- oCkovanie zivou vakcinou (vysokodavkové kortikosteroidy uréené na liecbu dlhsiu ako 14 dni
sa nemaju podavat 4 tyzdne pred a po ockovani),
- systémové infekcie, ktoré nie su lieCené antiinfek¢nymi liekmi,
- subezné uzivanie prednizonu s abiraterénom a chloridom radnatym Ra 223.
4.4 Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouZivani

Farmakoterapia zaloZena na prednizone sa aplikuje len v pripade, ak je to absolatne nevyhnutné.

Prednizon sa ma podavat’ s opatrnost’ou spolu s vhodnou antiinfekénou lie¢bou v tychto pripadoch:
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- akutna virusova infekcia (napr. herpes zoster, herpes simplex, varicella, herpeticka keratitida),
v pripade aktivnej o¢nej infekcie herpes simplex existuje zvysené riziko perforacie rohovky, preto
sa uzivanie prednizénu neodporuca;

- HBsAg-pozitivna chronicka aktivna hepatitida;

- systémové mykozy a parazitézy (napr. hlisty);

- Cushingov syndrom;

- akutna a chronicka bakterialna infekcia;

- tuberkul6za v anamnéze (pozor: mozna reaktivicia). Vzhl'adom k imunosupresivnym
vlastnostiam mo6zu glukokortikoidy vyvolat’ alebo zhorsit” infekciu. Tito pacienti musia byt’
pozorne monitorovani, napr. vykonanim tuberkulinového testu. Pacienti so zvlastnym rizikom
maju dostat’ tuberkulostaticku lie¢bu. AvSak prednizon moze byt vitalnym liekom na zvladnutie
zavaznych akatnych prejavov pri masivnej tuberkul6znej infekcii (za sucasného pokrytia
antituberkulotikami).

Okrem toho, farmakoterapia zalozena na prednizéne ma byt aplikovana iba ak je to nevyhnutné
a musi byt’ doplnena prislusnou terapiou v tychto pripadoch:
- gastrointestinalne vredy;

- tazké osteoporoza a osteomalacia;

- tazko kontrolovatelnd hypertenzia;

- tazky diabetes mellitus;

- psychiatrické ochorenia (taktiez v anamnéze pacienta);
- glaukém s uzkym i Sirokym uhlom;

- zranenie a vredy rohovky;

- hojace sa opera¢né rany;

- renalna insuficiencia;

- porucha funkcie pecene;

- tendencia k tromboembolickym ochoreniam;

- epilepsia.

Z dovodu rizika perforacie ¢riev moze byt prednizon podany iba vtedy, ak je to absolitne nevyhnutné,
a pri primeranom sledovani v tychto pripadoch:

- tazka ulcer6zna kolitida s hroziacou perforaciou;

- divertikulitida;

- enteroanastomoza (okamzite po operacii).

Pacienti s diabetes mellitus
Pacienti s diabetes mellitus maji byt starostlivo sledovani, pretoze mézu mat’ zvySenu potrebu
inzulinu alebo peroralnych antidiabetik.

Pacienti s nestabilnou hypertenziou

Prednizén moze vo velkych davkach sposobit’ zvysenie krvného tlaku, retenciu soli a vody a zvySené
vylucovanie draslika a vapnika. Preto je u pacientov s t'azko kontrolovatel'nou hypertenziou potrebné
pravidelné sledovanie krvného tlaku.

Pacienti s tazkou srdcovou nedostatocnost’ou

Pacienti s tazkou srdcovou nedostato¢nost’ou musia byt starostlivo sledovani z dovodu mozného
rizika zhorSenia stavu. U pacientov s kongestivnym srdcovym zlyhanim existuje riziko zhorSenia

v désledku retencie sodika, edému a straty draslika. Diétne obmedzenie soli a suplementacia draslika
mozu byt nevyhnutné.

Srdcova ruptura po akutnom infarkte myokardu

Ruptara myokardu po neddvnom infarkte myokardu bola hlasena pri uzivani prednizonu alebo inych
glukokortikoidov. Preto je odporucand opatrnost’ u pacientov uzivajucich prednizon, ktori mali
nedavno infarkt myokardu.

Virusové ochorenia (varicella, osypky)
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Niektoré virusové ochorenia (varicella, osypky) mozu mat’ tazsi priebeh u pacientov lieCenych
glukokortikoidmi. Jedinci so znizenou imunitou bez predchadzajticej infekcie varicellou alebo
osypkami st obzvlast’ ohrozeni. Pokial’ si osoby lieené prednizéonom v kontakte s osobami, ktoré
mayju varicellu alebo osypky, ma sa v pripade potreby zacat’ preventivna liecba.

Ockovanie

V priebehu liecby vysokymi davkami prednizonu nie je vhodné ockovanie Zivou vakcinou vzhl'adom
k inhibicii imunitnych reakcii a riziku neurologickych komplikacii. Ockovanie inaktivovanou
vakcinou je spravidla mozné. Je vSak potrebné vziat’ do tivahy, Ze imunitna odpoved’ a uspesnost’
ockovania mézu byt narusené vyssimi davkami glukokortikoidov.

Dlhodobé podévanie

V priebehu dlhodobej liecby kortikosteroidmi moze dojst’ k adrenalnej supresii a atrofii a méze byt
potladena sekrécia kortikotropinu. Mdze tiez dojst’ k Cushingovému syndrému a hyperglykémii. Dizka
lie¢by a davkovanie su dblezité faktory pre potlacenie hypofyzovo-adrenalnej osi a reakcie na stres po
ukonceni liecby kortikosteroidmi. Vnimavost’ pacientov na adrenalnu supresiu je taktiez rozna. Pri
dlhodobom podavani najma vyssich davok je potrebné pacientov starostlivo monitorovat’ klinicky aj
pomocou laboratornych testov. Sleduje sa krvny tlak, glykozuria, glykémia stanovena pred a pocas
terapie, d’alej kaliémia, pripadné zaltidkové tazkosti ¢i psychické zmeny, retencia tekutin.

U starSich pacientov je pred zacatim terapie potrebné oftalmologické vySetrenie a rtg hrudnika.

Substiticia, ukoncenie, prerusenie lieCby

V pripade substitucie, ukon¢enia alebo prerusenia dlhodobej liecby je potrebné zvazit’ nasledujice
rizika: navrat aktivity reumatoidnej artritidy, akttne zlyhanie nadobliciek (obzvlast v stresovych
situaciach, napr. pri infekciach, po uraze, pri zvysenej fyzickej ndmahe) a syndréom z vysadenia
kortizonu.

Riziko infekcie

Dlhodobé uzivanie prednizénu, i pri nizkych dévkach, vedie k zvySenému riziku infekcie. Pripadné
infekcie m6zu byt spésobené mikroorganizmami, ktoré zriedka spdsobuju infekcie za normalnych
podmienok (tzv. oportunne infekcie).

Pri vzniku infekénych ochoreni je nutna ucinna antibioticka terapia. Liecba prednizonom moze
maskovat’ priznaky a prejavy sucasnej alebo rozvijajicej sa infekcie, a preto moze sposobit’ tazsiu
diagnostiku. M6ze dojst’ k aktivacii latentného ochorenia alebo k zhorSeniu pridruzenych infekcii.

Riziko gastrointestinalnych vredov a krvacania
Riziko gastrointestinalnych vredov a krvacania sa zvySuje pri si¢asnom piti alkoholu a uzivani
glukokortikoidov.

Metabolizmus vapnika

Predpoklada sa negativny vplyv na metabolizmus vépnika, v zavislosti na dizke trvania lie¢by

a uzivanej davke. Preto sa odporuca profylaxia osteopordzy a je obzvlast dolezita, pokial’ st pritomné
dalsie rizikové faktory, vratane rodinnej predispozicie, pokrocilého veku, postmenopauzalneho stavu,
nedostato¢ného prijmu bielkovin a vapnika, nadmerného faj¢enia, nadmerného pitia alkoholu

a nedostatku fyzickej aktivity. Profylaxia je zalozena na dostatocnom prisune vapnika a vitaminu D,
ako 1 na zodpovedajucej fyzickej aktivite a uprave rizikovych faktorov osteopordzy. V pripade uz
existujucej osteopordzy je potrebné zvazit’ dopliujucu liecbu.

Draslik
V strave sa obmedzuje kuchynska sol’, nutna je suplementacia draslika.

Vplyv ochorenia
Niektoré ochorenia (napr. renalne a hepatalne zlyhanie, tazka obezita) m6Zzu mat’ vplyv na
farmakokinetiku prednizénu.

Porucha funkcie Stitnej zl'azy
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U hypotyreozy je znizeny klirens kortikosteroidov a zvys$eny u hypertyredzy. U pacientov s poruchou
funkcie §titnej ZI'azy moze byt potrebna uprava davkovania.

Tyreotoxicka periodicka paralyza (TPP) sa m6ze vyskytniit' u pacientov s hypertyredzou a s
hypokaliémiou vyvolanou prednizénom. U pacientov lieCenych prednizénom, ktori maju prejavy
alebo priznaky svalovej slabosti, najmé u pacientov s hypertyre6zou, je potrebné zvazit podozrenie na
TPP.

Ak existuje podozrenie na TPP, hladiny draslika v krvi sa musia okamzite monitorovat’ a primerane
liecit, aby sa zabezpecila obnova norméalnych hladin draslika v krvi.

Stres
Mobze byt nutné upravit’ davkovanie.

Kaposiho sarkom
Pri liecbe kortikosteroidmi, zvyc€ajne pri chronickych stavoch, bol hlaseny vznik Kaposiho sarkému.
Klinické zlepSenie moze byt dosiahnuté prerusenim liecby kortikosteroidmi.

Myopatia

Myopatia bola hlasend pri liecbe vysokymi davkami kortikosteroidov, najmi u pacientov s poruchami
neuromuskularneho prenosu (napr. myasténia gravis) alebo pri sibeznom uzivani neuromuskularnych
liekov (napr. pankurénium). Myopatia moze postihovat’ ocné alebo dychacie svaly a mdze mat’ za
nasledok kvadruparézu.

ZvysSeny vnutroocny tlak

U pacientov, ktorym bol predpisany peroralny prednizén na dlhsie ako dva tyzdne, existuje zvySené
riziko zvySeného vnutroocného tlaku. Riziko sa este viac zvysuje u rizikovych pacientov (napr. u
pacientov s glaukomom). Preto je potrebné u tychto pacientov monitorovat’ vnitrooc¢ny tlak.

Ischemické kolitida

Podavanie glukokortikoidov ma byt vykonané s opatrnostou pri progresivnej systémovej skleroze. Pri
podavani glukokortikoidov vo vysokych davkach sa odporica, najma pri pulznej terapii, subezné
podavanie antikoagulancii, aby sa zabranilo ischemickej kolitide.

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

u pacienta objavia symptomy, ako je rozmazané videnie alebo iné poruchy videnia, pacient ma byt’
odporuceny k oftalmoldgovi na postdenie moznych pric¢in, medzi ktoré moze patrit’ sivy zakal,
glaukom alebo zriedkavé ochorenia, ako je napriklad centralna ser6zna chorioretinopatia (CSCR),
ktoré boli hldsené po pouziti systémovych a lokalnych kortikosteroidov.

Chorioretinopatia

Systémova liecba glukokortikoidmi mdze sposobit’ chorioretinopatiu, ktora moze viest' k poSkodeniu
zraku, vratane straty zraku. Dlhodob¢ uzivanie systémovej liecby glukokortikoidmi i pri nizkych
davkach méze spdsobit’ chorioretinopatiu.

Feochromocytémové kriza

Feochromocytomova kriza, ktora moze byt fatalna, bola hldsena po podavani kortikostereoidov.
Kortikostereoidy sa mozu podavat’ pacientom s podozrenim feochromocytéomu alebo

s identifikovanym feochromocytdmom len po primeranom zvazeni rizika/prinosu.

Sklerodermicka renalna kriza

Opatrnost’ je potrebna u pacientov so systémovou skler6zou z dovodu zvysenej incidencie (mozno aj
smrtel'nej) sklerodermickej renalnej krizy s hypertenziou a znizenou tvorbou mocu, ktora sa pozoruje
pri dennej davke 15 mg alebo viac prednizolonu. Krvny tlak a oblickové funkcie (s-kreatinin) sa preto
musia rutinne kontrolovat’. V pripade podozrenia na renalnu krizu, krvny tlak treba starostlivo
kontrolovat'.
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Zvyseny vnutrolebeény tlak

Zvyseny vnutrolebe¢ny tlak s opuchom zrakového nervu (pseudotumor cerebri) suvisiaci s lieCbou
kortikosteroidmi bol hlaseny vacsinou u deti, ale aj u dospelych. Nastup sa objavi pocas a po vysadeni
liecby (pozri Cast’ 4.8).

Psychické reakcie

Pacienti a/alebo opatrovatelia majua byt upozorneni, ze pri systémovych steroidoch vratane prednizénu
sa mo6zu vyskytnut’ potencidlne zdvazné psychické neziaduce reakcie (pozri Cast’ 4.8). Symptomy sa
zvycajne objavia v priebehu niekol’kych dni alebo tyzdiiov od zaciatku liecby.
Pacientov/opatrovatel'ov treba povzbudit, aby vyhladali lekarsku pomoc, ak sa objavia znepokojujice
psychické symptomy, najma ak existuje podozrenie na samovraZzedné myslienky. Odporaca sa
neurologické alebo psychiatrické sledovanie.

Starsie osoby

U starSich 0sob sa odporuca opatrnost’, pretoze st nachylnejsi k neziaducim u¢inkom. Dlhodobé
uzivanie glukokortikoidov u starSich os6b moze zhorsit” diabetes, hypertenziu, kongestivne srdcové
zlyhanie a osteoporézu alebo mdze sposobit’ depresiu.

Pediatricka populacia
Pri dlhodobom uzivani hrozi riziko potencialneho narusenia rastu a vyvoja, preto je odporucené
sledovanie.

Hypertroficka kardiomyopatia bola hlasena po systémovom podani glukokortikosteroidov u predc¢asne
narodenych deti. Symptomy hypertrofickej kardiomyopatie su dyspnoe, bolest’ na hrudi, palpitacie,
synkopa a nahla smrt’. U deti, ktoré uzivaju systémové glukokortikosteroidy je potrebné monitorovat’
Struktiry a funkcie myokardu.

Laktoza

Tento liek obsahuje monohydrat laktozy. Pacienti so zriedkavymi dedi¢nymi problémami galaktézove;j
intolerancie, celkovym deficitom laktazy alebo glukézovo-galaktézovou malabsorpciou nemaju uzivat
tento liek.

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

4.5 Liekové a iné interakcie

Prednizoén je metabolizovany CYP3A4. Je mozny vznik farmakokinetickych interakcii s inhibitormi
CYP3A4 (znizeny klirens prednizéonu) a induktormi CYP3A4 (zvyseny klirens prednizonu).

Inhibitory CYP3A

Ocakava sa, Ze subezna liecba inhibitormi CYP3A vratane liekov obsahujucich kobicistat zvysuje
riziko systémovych vedl'ajsich G¢inkov. Kombinacii sa treba vyhnut,, ak prinos neprevysuje zvysené
riziko vzniku systémovych vedl'ajsich uc¢inkov kortikosteroidov. V takomto pripade treba pacientov
sledovat’ z hl'adiska systémovych vedlajsich uc¢inkov kortikosteroidov.

Priklady silnych inhibitorov CYP3A4: atazanavir, ceritinib, klaritromycin, kobicistat, darunavir,
idelalisib, indinavir, itrakonazol, ketokonazol (systémovy), lonafarnib, lopinavir, mifepriston,
nefazodon, sachinavir, telitromycin, tukatinib, vorikonazol.

Ritonavir

Opatrnost’ je odporucana pri sibeznom podavani ritonaviru (inhibitor CYP3A4) a glukokortikoidov
metabolizovanych prostrednictvom CYP3A4, pretoze to méze viest’ k zvysenej expozicii steroidom

a k zniZenej koncentracii kortizolu v sére. Siibezné podavanie sa neodportica, pokial mozny prinos pre
pacienta neprevazi riziko vzniku systémovych neziaducich ucinkov kortikosteroidov. Pokial je
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subezna lie¢ba nutna, je potrebné sledovat’ prejavy a priznaky nadbytku kortikosteroidov, vratane tych,
ktoré stvisia so znizenou koncentraciou kortizolu a Cushingovym syndromom.

Kobicistat

Subezné podavanie sa neodportca, pokial’ potencialny prinos pre pacienta neprevazi riziko
systémovych vedl'ajSich ti€inkov kortikosteroidov. Ak je subezné pouzitie potrebné, je potrebné
sledovat’ priznaky a symptomy neziaducich ucinkov stvisiacich s prednizonom (ako je mesiacikovita
tvar, zvySenie telesnej hmotnosti, hyperglykémia) alebo priznaky Cushingovho syndromu.

Induktory (silné): Priklady induktorov CYP3A4: apalutamid, karbamazepin, enzalutamid, lumakaftor
a ivakaftor, mitotan, fenobarbital, fenytoin, primidon, rifampicin, ak sa uzivaju subezne

s prednizénom, liecba sa ma monitorovat’ kvéli znizenym ucinkom prednizénu. ZvySenie ddvky
prednizonu moze byt potrebné na udrzanie u¢innosti steroidov.

Antacidé obsahujuce zliceniny hlinika a horc¢ika

Absorpcia prednizonu moze byt znizend. Mé sa zvazit’ podanie prednizonu a antacida v ¢asovom
odstupe 2 az 3 hodiny. Subezné uzivanie sa ma monitorovat’, aby sa potvrdilo, Ze terapeuticka
odpoved’ je dostatocna.

Aminoglutetimid

Plazmaticka koncentracia glukokortikoidov moze byt’ znizena. Subezné uzivanie sa ma monitorovat,
aby sa potvrdilo, Ze terapeuticka odpoved’ na prednizon je dostatocna, priCom moze byt potrebné
zvySenie davky prednizonu.

Amfotericin B

Riziko hypokaliémie mdze byt’ zvySené. Moze k tomu prispievat’ nadmerny ubytok draslika
posobenim amfotericinu B a retencia soli sposobena prednizonom. Ak je potrebné siibezné uzivanie,
vyzaduje sa u pacienta starostlivé sledovanie rovnovahy tekutin, elektrolytov (najma draslika) a
renalnych a kardiovaskularnych parametrov, najmé u starSich pacientov.

Androgény

Pri kombinacii androgénov s prednizénom existuje riziko edému.

Ak sa androgény kombinuju s prednizonom, u pacientov sa ma sledovat’ zvyseny edém. Zvysena
opatrnost’ je potrebna u pacientov s ochorenim srdca, obliciek alebo pecene.

Antibiotika

Vznik superinfekcie vplyvom dlhodobého uzivania antibiotik moZe zosilniet’ v pritomnosti prednizonu
spojenej so znizenou obranyschopnost'ou hostitel’a. Prednizon méze zniZzovat’ zapal, ovplyvnit’ tvorbu
protilatok a pokial’ je podavany systémovo, mdze sposobit’ supresiu nadobli¢iek. Tieto procesy
zvySujui nachylnost’ organizmu k infekcii.

Antikoagulancia
Stubezné uzivanie kortikosteroidov a antikoagulancii bolo spojené ako so zvySenymi, tak i so
znizenymi antikoagulanénymi u¢inkami. Odporuca sa monitorovanie koagulan¢nych parametrov.

Antimykotika (itrakonazol, ketokonazol)

Stibezné podavanie itrakonazolu alebo ketokonazolu (silné inhibitory CYP3A4) a kortikosteroidov
moze spdsobit’ zvySenie plazmatickych koncentracii kortikosteroidov, o moze viest’ k zvysenému
riziku neziaducich uc¢inkov kortikosteroidov. Pacienti sibezne lieceni prednizénom a itrakonazolom
alebo ketokonazolom maju byt upozorneni, Ze sa pri liecbe prednizonom mézu vyvinut’ neziaduce
ucinky (ako je mesiacikovita tvar, zvysenie telesnej hmotnosti, hyperglykémia). Ak sa vyskytna,
pacienti maju vyhladat’ lekarsku pomoc.

Antidiabetika (peroralne alebo inzulin)
U¢inok znizujuci hladinu cukru v krvi je znizeny. U¢inky antidiabetik u pacientov s diabetom maju
byt pozorne sledované a podla potreby ma byt davka antidiabetika zvySena.
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Antityreoidalne liediva (karbimazol/metimazol, tiamazol)

Klirens prednizénu moze byt zvySeny. Subezné uzivanie sa ma monitorovat’, aby sa potvrdilo, Ze
terapeuticka odpoved’ na prednizon je dostato¢na, pricom moéze byt potrebné zvysenie davky
prednizonu.

Barbituraty, karbamazepin, primidén a rifampicin

Utinnost’ prednizonu moze byt znizena. Stiibezné uzivanie sa ma monitorovat’, aby sa potvrdilo, Ze
terapeutickd odpoved’ na prednizon je dostato¢nd, pricom moze byt potrebné zvysenie davky
prednizonu.

Bupropion

Glukokortikoidy mézu ovplyvnit’ rovnovahu medzi excitaCnymi a inhibiénymi procesmi v mozgu
a tym znizit’ prah zachvatov. Podobny efekt bol pozorovany pre antidepresivum bupropion. Preto je
nutna opatrnost’ pri subeznom podavani tychto dvoch latok.

Kardioglykozidy
Uc¢inok kardioglykozidov mo6ze byt zvySeny nedostatkom draslika. Hladiny draslika sa maji
pravidelne monitorovat’ u kazdého pacienta uzivajiceho digoxin subezne s prednizénom.

Cyklosporin
Krvné hladiny prednizonu sa mozu zvysit’ sibeznou lie¢bou cyklosporinom. Prednizon méze znizit

koncentracie cyklosporinu. U pacientov sibezne liecenych cyklosporinom je potrebné sledovat’
neziaduce Uc¢inky stvisiace s prednizonom (ako je mesiacikovita tvar, zvySenie telesnej hmotnosti,
hyperglykémia).

Cyklofosfamid )
UcCinok cyklofosfamidu méze byt zvyseny alebo znizeny v zavislosti od dlzky liecby. Udaje
o interakcii st obmedzené.

Diuretika (sluckové, tiazidové)/laxativa/saluretika
Vyluéovanie draslika je zvySené. Je potrebné monitorovat’ elektrolyty.

Fluorochinolény

Spravy z postmarketingového sledovania ukazuji, Ze riziko ruptary Sliach moéze byt zvysené

u pacientov uzivajucich stibezne fluorochinolony a kortikosteroidy, a to najma u starSich pacientov.
Liecba fluorochinolonmi ma byt’ prerusend, pokial’ pacient pocituje bolest’, zapal alebo u neho nastane
ruptura §lachy. Pacienti sa maju zdrzat’ cvi¢enia, kym nebude vylucena diagnéza zapalu alebo ruptary
§lachy. Ruptury slachy sa mozu objavit’ v priebehu alebo i po ukonceni liecby fluorochinolénmi.

Hydantoinaty (fenytoin)

Utinky subezného uzivania sa maju dokladne sledovat. O¢akava sa zvyseny klirens prednizonu.
Dévka prednizoénu sa ma primerane zvysit', aby sa udrzala dostato¢na terapeuticka odpoved’ na
prednizon.

Sladké drievko

Potencialna inhibicia metabolizmu glukokortikoidov. Uginky subezného uZivania sa maju
monitorovat’, je mozné zvysenie hladin prednizonu v krvi. Pacienti maja byt’ sledovani kvoli
neziaducim G¢inkom suvisiacim s prednizénom (ako je mesiacikovita tvar, zvysenie telesnej
hmotnosti, hyperglykémia).

Nedepolarizujuce myorelaxancid
Svalova relaxacia moze byt predlzena. Subezna lieCba neuromuskuldrnym blokatorom a prednizénom

cvve

obmedzi sa trvanie oboch latok, aby sa obmedzilo riziko vzniku myopatie alebo neuropatie. Riziko je
zvySené najma u pacientov na jednotke intenzivnej starostlivosti. U pacientov lie¢enych dlhodobou
alebo vysokou davkou prednizénu mozno pozorovat’ oneskoreny nastup alebo skratené trvanie ucinku
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neuromuskularneho blokatora, preto moéze byt potrebné opatrné zvySenie davky nervovosvalového
blokatora, je vSak potrebné vziat’ do tivahy riziko myopatie.

Nesteroidné protizapalové lieciva (NSAID)/antireumatika a salicylaty

Stubezné uzivanie zvySuje riziko krvéacania a ulceracii v hornej ¢asti gastrointestinalneho traktu.
NSAID zvySuju volné frakcie prednizonu v plazme o 30 az 60 % tym, Ze vytesiiuju lie€ivo

z vézobnych miest plazmatickych bielkovin. Je potrebné sledovat’ priznaky krvécania.
Gastroprotektiva sa maju predpisovat’ pacientom s vysokym rizikom vzniku peptického vredového
ochorenia. U pacientov sa maju sledovat’ neziaduce ucinky stvisiace s prednizénom (ako je
mesiacikovita tvar, zvysenie telesnej hmotnosti, hyperglykémia).

Estrogény (napr. peroralna antikoncepcia)

Estrogény mézu zvySovat’ u¢innost’ glukokortikoidov a zvySovat’ riziko neziaducich ucinkov.
Estrogény mo6zu vyvolat’ zvysenie globulinu viazuceho plazmaticky kortizol, ktoré vedie k spomaleniu
normalnej metabolickej transformacie steroidov. Celkovy klirens prednizénu je v pritomnosti
peroralnej antikoncepcie priblizne polovi¢ny. U pacientov sa maju sledovat’ neziaduce ucinky
suvisiace s prednizéonom (ako je mesiacikovita tvar, zvySenie telesnej hmotnosti, hyperglykémia).

Inhibitory acetylcholinesterazy

Prednizoén moze zvysit’ neziaduci/toxicky u¢inok inhibitorov acetylcholinesterazy. Méze sa vyskytnat
zvySena svalova slabost’. Zacatie podavania vysokych davok prednizonu u pacientov so stredne
zavaznou az zavaznou myasténiou, lieCenych inhibitormi acetylcholinesterazy, by sa malo uskutoc¢nit’
iba v nemocni¢nom prostredi.

Somatropin (rastovy hormoén)

Stubezna liecba glukokortikoidmi mo6Zze inhibovat’ rastové ucinky rastového hormoénu. Zaroven sa
ocakava, Ze somatropin znizi konverziu prednizéonu na prednizolon (aktivny metabolit) u pacientov
lieCenych subezne prednizonom a somatotropinom. Preto moze byt potrebné zvysenie davok
prednizonu s prihliadnutim na inhibi¢ny G¢inok prednizonu na rast.

Vakciny, zivé virusy a dalSie ockovanie
Subezné pouzitie je kontraindikované (pozri Cast’ 4.3).

Vitamin D
Prednizén moze znizovat’ plazmatickt hladinu vitaminu D. Suplementécia vitaminu D sa ma zvazit u
pacientov liecenych prednizonom (najmaé pri dlhodobej liecbe > 3 mesiace).

Salicylaty

Salicylaty mozu zosilnit’ neziaduce u€inky prednizénu (t.j. gastrointestindlne ulcerécie a krvécanie).
Prednizoén méze znizit' sérova koncentraciu salicylatov. Vysadenie prednizénu moze viest k toxicite
salicylatu. U pacientov uzivajucich vysoké davky/chronické davky salicylatov sa ma zvazit’ znizenie
davky pred vysadenim prednizénu.

Beta agonisty

Beta-agonistické bronchodilatancia aj prednizon mézu sposobit” hypokaliémiu (potencialne zvysenie
rizika zavaznych srdcovych arytmii). Hladiny draslika je preto potrebné dokladne sledovat’ (najmé u
pacientov so zavaznou astmou).

Teofylin
Teofylin aj prednizén mozu spdsobit’ hypokaliémiu. Hladiny draslika je preto potrebné sledovat’

(najmé u pacientov so zavaznou astmou).
Ataluren
Prednizon aj ataluren mozu spdsobit’ hypertenziu, preto sa odporuca pravidelne kontrolovat’ krvny

tlak, ked’ sa oba lieky uzivaju subezne.

Antihypertenziva
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Prednizon mo6ze zniZzovat’ ¢inok antihypertenziv. V pripade zhorSenia kontroly krvného tlaku sa ma
zvazit starostlivé sledovanie krvného tlaku a Giprava antihypertenzivnej lieCby.

Nenukleozidové inhibitory reverznej transkriptazy (NNRTI - efavirenz)
Prednizon sa neodporaca na prevenciu vyrazky suvisiacej s nevirapinom.

Takrolimus
Pri znizovani alebo vysadeni prednizonu sa ma CastejSie sledovat’ zvySené koncentracie a u€inky
takrolimu, pretoze sérova koncentracia takrolimu sa moze pocas liecby prednizénom znizit'.

Nikorandil

Stubezna liecba sa musi dokladne sledovat’ kvoli dokazom gastrointestindlneho poSkodenia, ked’ sa
nikorandil a prednizon pouZzivaji subezne (najmé u pacientov, ktori mézu mat’ zvysené riziko
gastrointestinalnej ulceracie).

Imunosupresivne latky

Ak sa pouzije kombinacia prednizénu s inymi imunosupresivami, je potrebné sledovat’ vyvoj infekcie.
Kombinovana liecba moze zvysit riziko Specifickej infekcie v porovnani s jednotlivymi lieCbami. V
pripade, Ze sa rozvinie zavazna infekcia, moze byt potrebné doCasné zastavenie imunosupresie v
sulade so $pecifickymi terapeutickymi usmerneniami.

Mifamurtid
Je potrebné sa vyhnut’ subeznému pouzitiu kvoli znizenému G¢inku mifamurtidu.

Lieky predlzujuce QT interval

Pri subeznom uzivani prednizonu s liekmi, o ktorych je zname, Ze predlzuju QT interval, sa musia
dokladne sledovat’ hladiny draslika, pretoze hypokaliémia je rizikovym faktorom prediZenia QT
intervalu a zavaznych arytmii (forsade de pointes).

Chlorid radnaty Ra 223

Stbezné uzivanie prednizonu s abirateronom a chloridom radnatym Ra 223 je kontraindikované

z dovodu zvyseného rizika zlomenin a tendencie k vy$sej umrtnosti zistenej v randomizovanej studii,
v ktorej sa chlorid radnaty Ra 223 alebo placebo kombinovali s abirateronom

a prednizénom/prednizoléonom.

Udaje o bezpe¢nom obdobi, po ktorom sa chlorid radnaty Ra 223 méze podavat’ po lieébe abirateron-
acetatom v kombinacii s prednizonom/prednizolénom a naopak, st obmedzené. Na zaklade pol¢asu
eliminacie chloridu radnatého Ra 223 a abiraterénu sa odporaca, aby sa nasledna lieCba chloridom
radnatym Ra 223 nezacala skor ako aspon 5 dni po poslednom podani abirateron-acetatu v kombinacii
s prednizénom/prednizolénom. Nésledna systémova liecba rakoviny sa nema zacat’ skor ako
minimalne 30 dni po poslednom podani chloridu radnatého Ra 223.

4.6 Fertilita, gravidita a laktacia

Gravidita

Hoci neexistuju ziadne adekvatne a dobre kontrolované stidie u¢inku na plod, ked’ matka uziva
prednizon, byva uzivanie kortikosteroidov pocas tehotenstva spojené s razstepom pery s alebo bez
raz§tepu podnebia a so znizenou pérodnou hmotnost'ou novorodenca. VzhI'adom na to, ze prednizon
modze spdsobit’ poskodenie plodu, ma byt pouzivany pocas tehotenstva len vtedy, pokial’ potencialny
prinos pre matku prevazi riziko pre plod. Bola tiez hlasend zniZzena pérodna hmotnost’

u novorodencov, ktorych matky uzivali kortikosteroidy pocas tehotenstva. Ukazuje sa, Ze u I'udi je
riziko nizkej porodnej hmotnosti zavislé od kumulativnej davky a méze byt minimalizované
podavanim nizsich davok kortikosteroidov. Novorodenci matiek, ktoré pocas tehotenstva dostavali
vyssie davky kortikosteroidov sa musia pozorne sledovat’ a vyhodnocovat’ na prejavy adrenalnej
insuficiencie, hoci adrenalna insuficiencia u novorodencov exponovanych kortikosteroidmi in utero je
vzacna. U novorodencov matiek dlhodobo liecenych kortikosteroidmi sa pozorovali katarakty.

Dojcenie
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Je zname, ze systémovo podavané kortikosteroidy sa vylucuju do materského mlieka. Vystavenie
dojc¢ata prednizonu moze viest’ k potlaeniu rastu, interferencii s endogénne vytvaranymi
kortikosteroidmi alebo d’alsim neziaducim uc¢inkom. Pri podavani 20 mg prednizonu raz alebo 2-krat
denne matke st dojcata vystavené minimalnemu mnozstvu kortikosteroidov. Davka prijata dojcatom
sa moze minimalizovat’ tym, Ze sa nekoji 3 az 4 hodiny po uziti prednizonu. Po starostlivom zvazeni
prinosu dojcenia pre dojca alebo prinosu liecby pre matku sa ma rozhodnut’, ¢i ukoncit’ dojcenie a
pokracovat v liecbe alebo prerusit/ukoncit’ liecbu.

Fertilita

Kortikosteroidy mézu spdsobit’ nepravidelnii menstruaciu alebo amenoreu.

Kortikosteroidy znizuju biosyntézu testosteronu a endogénnu sekréciu ACTH, ¢o ovplyviiuje
spermatogenézu a ovaridlny cyklus.

Zda sa, 7e kortikosteroidy su schopné zvysit’ pohyblivost’ a pocet spermii u muzov so zapalovou alebo
imunitne podmienenou neplodnost’'ou, ale vo v§eobecnosti sa im nepripisuju priaznivé u¢inky na
kvalitu spermii u neplodnych muzov.

Ako preventivne opatrenie je vhodnejsie vyhnut sa pouzitiu lieby kortikosteroidmi, ak Zena planuje
otehotniet’, pokial’ si liecbu nimi nevyzaduje klinicky stav muza/zeny.

4.7 Ovplyvnenie schopnosti viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje

Neuskutocnili sa ziadne §tadie ucinku preukazujiuce vplyv na schopnost’ viest’ vozidla alebo
obsluhovat’ stroje. Avsak pri dlhodobe;j liecbe kortikosteroidmi moze dojst’ k neziaducemu
ovplyvneniu centralnej nervovej sustavy, ktoré sa prejavi napr. pohybovym nepokojom, zavratom,
bolest'ou hlavy, zmenami a vykyvmi nalady, z psychotickych stavov predovsetkym depresiou a
maniou.

4.8 NeZiaduce ucinky

Vyskyt a zadvaznost’ neziaducich uc¢inkov prednizénu je zavisla na davke.

Vyskyt neziaducich u¢inkov mozno minimalizovat’ uzZivanim najniz$ej uc¢innej davky pocas
nevyhnutnej doby. V pripade, Ze je potrebné podavat’ prednizon kazdy den alebo kazdy druhy den,
odportca sa uzivat’ rano, kedy je najmensie riziko supresie osi hypotalamus-hypofyza.

Liecba neziaducich u¢inkov je symptomaticka, podl'a moznosti redukcia davky alebo postupné
vysadenie lieku, v pripade infekcie podanie antibiotik.

V nasledujucej tabul’ke st zhrnuté neziaduce ucinky prednizonu rozdelené do skupin podla
terminoldgie MedDRA s uvedenim frekvencie ich vyskytu: vel'mi Casté (>1/10), Casté (=1/100 az
<1/10), menej casté (=1/1 000 az <1/100), zriedkavé (=1/10 000 az <1/1 000), vel'mi zriedkavé
(<1/10 000), nezname (frekvencia sa neda urcit’ z dostupnych udajov):

Trieda organovych Frekvencia vyskytu | Neziaduci u¢inok

systémov podla

databiazy MedDRA

Infekcie a nakazy Casté oportunna infekcia, aktivacia infekcie (napr.
tuberkulozy)

Poruchy krvi a nezname zmeny v krvnom obraze (leukocyt6za)

lymfatického systému

Poruchy imunitného nezname potlacenie imunitnych reakcii (zniZena rezistencia

systému voci bakteridlnym, virusovym, mykotickym
a parazitarnym infekcidm), maskovanie infekcie,
anafylaxia, angioedém
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Poruchy endokrinného
systému

nezname

utlm osi hypotalamus-hypofyza-kora nadobliciek,
indukcia Cushingovho syndromu (typické
symptomy zahfiaju tvar v tvare mesiaca, obezita
hornej polovice tela, pletora), zadrziavanie tekutin,
utlm rastu u deti (pri dlhodobom pouzivani),
feochromocytémova kriza

Poruchy metabolizmu a
VyZivy

nezname

retencia sodika, zvySené vylucovanie draslika,
ktoré potencialne vedie k arytmii, zvySena chut’

k jedlu a priberanie na hmotnosti, porusena
glukézova tolerancia, diabetes mellitus,
hypercholesterolémia a porucha lipidového
metabolizmu, sekundarny hypokortizolizmus
(reverzibilny utlm osi hypotalamus-hypofyza-kora
nadoblic¢iek (HPA) a kortikosteroidova
insuficiencia), hyperglykémia, hypokalemicka
alkal6za, hyperurikémia, akutna urdtova nefropatia,
hypokalciémia

Psychické poruchy

nezname

vykyvy nalad a spravania (euforia, nespavost’,
nervozita, zmeny nalady, zmeny osobnosti),
depresia, mania, psychoza, samovrazedné
myslienky, zmétenost’

Poruchy nervového
systému

nezname

nespavost’, bolest’ hlavy, pseudotumor cerebri,
euforia, nepokoj, epiduralna lipomatdza, zavrat

Poruchy oka

nezname

indukcia glaukomu, zadné kapsularne katarakty,
progresia kornedlnych vredov pri herpetickej
keratitide, odlucenie sietnice, chorioretinopatia,
rozmazané videnie (pozri tieZ Cast’ 4.4)

Porucha srdca
a srdcovej Cinnosti

nezname

kardiomyopatia, hypertroficka kardiomyopatia,
Sok, synkopa, bradyarytmia, tachyarytmia,
hypokalemické poruchy srdcového rytmu, zastava
srdca, ruptara srdca po akutnom infarkte
myokardu, kongestivne zlyhanie srdca

Poruchy ciev

nezname

hypertenzia, zvySené riziko aterosklerozy a
tromboézy, edémy, abnormalna fibrinolyza

Poruchy
gastrointestinalneho
traktu

nezname

orofaryngealna kandidoza, zhorSenie
gastroduodenalnej vredovej choroby, zalido¢né
krvacanie, perforacia ¢reva, indukcia akutnej
pankreatitidy, perforacia ilea, lymfatické dilatacie a
mikroskopické fistuly

Poruchy pecene a
zl¢ovych ciest

nezname

steatdza pecene a hepatomegalia (zvycajne rychlo
reverzibilné po vysadeni), rozvoj alebo exacerbacia
nealkoholovej steatohepatitidy™*, reaktivacia
virusovej hepatitidy

Poruchy koze a
podkozného tkaniva

nezname

znizenie fibroplastickych procesov (atrofia
podkozia a koze), strie rubrae, akné (po dlhodobom
uzivani vysokej davky), zhorSené hojenie ran,
ekchymoéza, Kaposiho sarkém

Poruchy kostrovej a
svalovej ststavy a
spojivového tkaniva

nezname

myopatia, osteoporoza (davkovo zavisla, moze sa
objavit’ i pri kratkodobom uZzivani), svalova atrofia
a slabost’, asepticka osteonekroza, zlomeniny
stavcov a zlomeniny dlhych kosti, ruptira §achy
(najmé Achillovej §l'achy)

Poruchy obliciek a
mocovych ciest

nezname

sklerodermické renalna kriza (pozri Cast’ 4.4 a
nizsie)
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Poruchy reprodukéného | nezname sekundarna amenorea

systému a prsnikov

Laboratorne a funkéné | nezname zvySené hladiny vapnika v mo¢i, zvySena
vySetrenia alaninaminotransferaza**, zvySena

aspartataminotransferaza®™*, zvysena alkalicka
fosfatdza v krvi, zvySena mocovina v krvi,
potlacenie reakcii koznych testov

* Po podani vysokych davok
** Vysoké davky a dlhodobé uzivanie bolo spojené s rozvojom alebo exacerbaciou nealkoholickej
steatohepatitidy so zvySenim hladin aminotransferdz v sére. AvSak symptomaticke;j.

Sklerodermickd rendlna kriza
V réznych subpopuléciach je vyskyt sklerodermickej renalnej krizy r6zny. Najvyssie riziko bolo

evve

limitovanou systémovou skler6zou (2 %) a juvenilnym nastupom systémove;j sklerozy (1 %).

HIlésenie 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.

4.9 Predavkovanie
Akutne intoxikacie prednizonom nie st zname.

Prednizon je relativne malo toxicky. Masivne davky vsak mézu sposobit’ neziaduce ucinky podobné
neziaducim u¢inkom pri tzv. pulznej terapii kortikoidmi — napr. komorové dysrytmie (vyvolané
hypokaliémiou), diabetickt ketoacidozu pri porusenej tolerancii glycidov, povrchové hemoragické
ulceracie zaludkovej sliznice, retenciu sodika a vody, zvysenie krvného tlaku, u disponovanych oséb
kardialnu insuficienciu, ki¢e, aktivaciu tromboembolickej choroby, asepticku kostni nekrozu, svalova
slabost’ z myorelaxacného Gc¢inku, provokaciu kortikoidnej psychdzy, akutnu pankreatitidu, poruchy
zraku, prechodné artralgie, svrbenie a palenie na mukokutannych prechodoch, chutové poruchy.

Liecenie akutnej otravy: vyplach zaludka, podanie aktivneho uhlia a inhibitorov H receptorov.
Terapia je podporna a symptomaticka, substiticia draslika ¢i inych elektrolytov podl'a mineralogramu.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: kortikosteroidy na systémové pouzitie, glukokortikoidy
ATC koéd: HO2ABO7

Prednizon je nefluorovany synteticky glukokortikoid na systémovi terapiu.
Terapeuticky sa vyuzivaju predovsetkym jeho ucinky antiflogistické, antifibroplastické,
antiedematdzne, antialergické, imunosupresivne a antiproliferativne.

Predpoklada sa, Ze mechanizmus ucinku kortikosteroidov je kontrolovany syntézou proteinov.
Prednizon je najskor metabolizovany v peceni na aktivny metabolit — prednizolon. Prednizoén sa viaze
v citlivych bunkach na cytozolové proteiny glukokortikoidnych receptorov. Vysledky zahtiaja
inhibiciu infiltracie leukocytmi v mieste zapalu, zasah do funkcie mediatorov zapalovej odpovede,
potlacenie humoralnej imunitnej odpovede a zniZenie opuchu alebo zjazvenia tkaniva. Prednizon méze
stimulovat’ sekréciu réznych zloziek zalido¢nej Stavy. Po uziti prednizonu bol popisany okamzity
ucinok, ako je transport lymfocytov a oneskoreny ucinok, ako je vplyv na celu proliferaciu krvnych
lymfocytov.



http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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Pri porovnani ucinku ekvivalentna peroralna davka 5 mg prednizéonu zodpoveda 5 mg prednizoldnu,
4 mg triamcinolénu, 0,6 mg betametazonu, 0,75 mg dexametazonu a 20 mg hydrokortizonu.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Absorpcia
Prednizoén sa dobre vstrebava v gastrointestinalnom trakte. Biologicka dostupnost’ po peroralnom
podani je 92 %.

Distribucia a biotransforméacia

Samotny prednizén nema glukokortikoidné Gcinky, az v pe€eni sa meni na biologicky aktivny
glukokortikoid, prednizolon. Prekonverzny biologicky polcas je asi 1 hodina. 70 % prednizolonu sa
viaze na plazmatické bielkoviny. Starsi pacienti maju o 38 % nizsi klirens neviazaného prednizolonu

a 0 24 % znizeny objem distribucie. Maximalna plazmaticka koncentracia prednizolonu sa dosiahne

1 — 2 hodiny po podani. Prednizoldn prechadza placentarnou bariérou a v malom mnozstve sa vylucuje
do materského mlieka.

Eliminécia

Prednizoldn sa vylucuje do mocu Ciasto¢ne nezmeneny, ¢iastocne vo forme vol'nych i konjugovanych
metabolitov. Plazmaticky polcas prednizolonu je asi 3 hodiny. Biologicky (tkanivovy) polcas je 12 —
24 hodin.

53 Predklinické udaje o bezpecnosti

Mutagenita a potencidl k tvorbe nddorov

Toxicita prednizonu pozorovand v Studiach na zvieratach bola spojend s nadmernou farmakologickou
aktivitou. Bezné testy na mutagenitu a klastogenicitu naznacuju, zZe prednizén a jeho metabolity
nemaju ziadny genotoxicky ucinok.

Reprodukéna toxicita

V reprodukénych studiach na zvieratach bolo preukazané, ze glukokortikoidy, ako je prednizon, mézu
vyvolat’ malformacie (razstep podnebia, malformacie skeletu). Pri parenteralnom podani potkanom
boli zistené¢ mensie anomalie lebky, ¢eluste a jazyka. Boli pozorované i intrauterinné rastové
retardacie.

6. FARMACEUTICKE INFORMACIE
6.1 Zoznam pomocnych latok
monohydrat laktozy

kukuri¢ny skrob

stearat vapenaty

mastenec

Zelatina

sodna sol’ karboxymetyl§krobu

6.2 Inkompatibility

Nie st zname.

6.3 Cas pouZitel'nosti

3 roky

6.4 Speciilne upozornenia na uchovavanie
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Uchovavajte pri teplote do 25 °C v pévodnom obale na ochranu pred svetlom.
6.5 Druh obalu a obsah balenia

Druh obalu: PVC/Al blister, papierova Skatul’ka.

Velkost balenia: 20 tabliet

6.6 Specislne opatrenia na likvidaciu a iné zaobchadzanie s liekom
Ziadne zvlastne poziadavky.

Vsetok nepouzity liek alebo odpad vzniknuty z lieku sa ma zlikvidovat’ v sulade s narodnymi
poziadavkami.

7. DRZITEL ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Zentiva, k.s.

U kabelovny 130

102 37 Praha 10 — Dolni Mécholupy

Ceska republika
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