Schvaleny text k rozhodnutiu o zmene, ev. ¢.: 2022/00165-ZME, 2022/03394-ZME

Pisomna informacia pre pouZivatela

Prednison 20 Léciva
20 mg tablety
prednizon

Pozorne si precitajte celd pisomnt informaciu predtym, ako za¢nete uZivat’ tento liek, pretoZe

obsahuje pre vas délezité informacie.

- Tuto pisomnt 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 vés vyskytne akykol'vek vedlajsi ticinok, obrat’te sa na svojho lekara alebo lekarnika.
To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich ucinkov, ktoré nie su uvedené v tejto pisomnej informacii.
Pozri Cast 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

Co je Prednison 20 Léciva a na o sa pouziva

Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete Prednison 20 Lé¢iva
Ako uzivat’ Prednison 20 Léciva

Mozné vedlajsie ucinky

Ako uchovavat’ Prednison 20 Léciva

Obsah balenia a d’alsie informacie

AN

1. Co je Prednison 20 Léciva a na ¢o sa pouZiva

Liecivo Prednisonu 20 Léciva je prednizon, ktory je synteticky steroidny hormon, odvodeny od
prirodzenych hormoénov tvorenych v kore nadobliciek.

Prednizon tlmi zapal, alergické prejavy a znizuje normalnu aj chorobne zvySenu ¢innost’ systému
nevyhnutného pre obranyschopnost’ organizmu.

Prednison 20 Léciva sa pouZiva samostatne alebo v kombindcii s inymi liekmi na lieCbu priznakov
nizkych hladin kortikosteroidov.

Prednison 20 Léciva sa pouZziva samostatne alebo v kombindcii s inymi liekmi na lieCbu stavov, ktoré
zahfmaju ur€ité typy ochoreni spojivového a vizivového tkaniva a reumatickych ochoreni, zavazné
alergické reakcie a niektoré stavy, ktoré maju vplyv na pl'ica a dychanie, kozu, o€i, oblicky,
nadoblicky, krv, traviaci systém.

Prednison 20 Léciva sa tiez niekedy pouziva pri urcitych typoch rakoviny, po transplantaciach
organov Casto aj s inymi liekmi a pri niektorych infekcidch so zapalom.

Prednison 20 Léciva je uréeny pre pouzivanie u dospelych a deti.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete Prednison 20 Létiva

Neuzivajte Prednison 20 Léciva:

- ak ste alergicky na prednizon alebo na ktorukol'vek z d’alSich zloziek tohto lieku (uvedenych v
Casti 6),

- ak mate byt o¢kovany zivou vakcinou (v pripade, ze mate Prednison 5 Léc¢iva uzivat’ dlhsie ako
14 dni, neuzivajte ho 4 tyzdne pred a 4 tyzdne po ockovani),

- ak mate systémovu infekciu, ktora nie je lieCena antiinfekénymi liekmi,
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- akuzivate abirateron alebo chlorid radnaty Ra 223.

Upozornenia a opatrenia

Predtym, ako za¢nete uzivat’ Prednison 20 Léciva, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika, ak teraz

mate alebo ste v minulosti mali niektoré z nasledujtcich stavov alebo ste sa liecili na:

e akutnu virusovu infekciu (napr. ov€ie kiahne, herpes na perach alebo oku, osypky alebo pasovy

opar);

hepatitidu typu B (virusové ochorenie pecene);

plesniovu infekciu (napr. kandidoza);

infekciu parazitmi (napr. Skrkavka);

Cushingov syndrom (hormonalna porucha spdsobena napriklad dlhodobym pésobenim uc¢inku

kortikoidov, ktora zahfiia priznaky, ako je vel'mi rychle priberanie na hmotnosti, najmé na trupe a

v tvari, stenCenie koZze, vracanie a in¢);

e akutne alebo chronické bakterialne infekcie;

e tuberkulézu (infekcia pltc);

o vredy zaludka a Criev, zavaznu ulcerdznu kolitidu (zapal hrubého ¢reva) s vysokym rizikom
perforacie (prederavenia) v hrubom creve;

e zapal Creva (divertikulitida);

e bezprostredne po operacnom zakroku, ktory umelo spojil dve Casti vasho Creva
(enteroanastomoéza);

e hojace sa operacné rany;

e rednutie kosti (osteopordza) alebo méknutie kosti (osteomalacia);

o vysoky krvny tlak, najmai taky, ktory je tazko kontrolovatel'ny (mdze byt nutna Castejsia kontrola
krvného tlaku);

e vysoké hodnoty cukru (glukdzy) v krvi (diabetes); vas lekar vam moze zvysit’ davkovanie

antidiabetik a starostlivo sledovat’ vasu liecbu;

psychické ochorenie;

chorobu oka (glaukom); moze byt nutné podrobnejsie sledovanie vasho stavu;

zranenie alebo vredy na rohovke (priehl'adna predna ¢ast’ oka, ktora pokryva dihovku a zrenicu);

ochorenie pecene a obliciek;

sklon k zrazaniu krvi a k tvorbe zrazenin;

epilepsiu;

problémy so srdcom (napriklad srdcova nedostato¢nost’, infarkt myokardu), méze byt nutné

podrobnejsie sledovat’ vas zdravotny stav;

nedostato¢ntl ¢i nadmernu ¢innost’ Stitnej zlazy;

myasténiu gravis (vzacna porucha prejavujuca sa svalovou slabostou) alebo iné svalové problémy;

nador drene nadobli¢ky (feochromocytom);

sklerodermiu (znamu tiez ako systémova skleroza, autoimunitnd porucha), pretoze denné davky

15 mg alebo viac mézu zvysit’ riziko zavaznej komplikacie nazyvanej sklerodermicka rendlna

kriza. Prejavy sklerodermickej renalnej krizy zahinaju zvyseny krvny tlak a znizenu tvorbu mocu.

Lekar vam moze odporucit, aby ste si pravidelne dali kontrolovat’ krvny tlak a moc;

e zvySeny vnutrolebecny tlak.

Informujte svojho lekara, pokial’ ste pocas 4 tyzdnov pred uzivanim lieku Prednison 5 Léciva boli
ockovany, alebo planujete ockovanie v priebehu nasledujucich 4 tyzdnov po uzivani tohto lieku.
V priebehu liecby vysokymi davkami prednizonu nie je vhodné ockovanie Zivou vakcinou.

Obrat’'te sa na svojho lekara v pripade, ak sa u vas objavi rozmazané videnie alebo iné poruchy
videnia.

Obrat’te sa (vy alebo vasi opatrovatelia) na svojho lekara, pokial’ sa u vas objavia znepokojujice
psychické priznaky, najmi samovraZzedné myslienky.

DalSie upozornenia
Prednison 20 Léciva méze mat’ vplyv na vas§ imunitny systém. Ak je vas$ imunitny systém ovplyvneny:
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e nemusi byt o¢kovanie inaktivovanou oc¢kovacou latkou (napr. vakcina proti chripke alebo
cholere) tak ¢inné, ak uzivate alebo zacinate uzivat’ Prednison 20 Léciva.

e moZu byt niektoré virusové ochorenia (ovcie kiahne a osypky) zavaznejsie. Ste viac ohrozeni,
ak ste neboli ockovani proti tymto chorobam, alebo ak ste ich v minulosti neprekonali.
Informujte svojho lekara, ak ste prisli do kontaktu s osobou, ktora ma ovcie kiahne alebo
osypky.

e mozZete byt viac ohrozeni inymi zdvaznymi infekciami.

Dlhodobé uzivanie méze zvysit’ pravdepodobnost’ vzniku infekcie. Pri uzivani Prednisonu 20 Léciva
moze byt obt'aznejsie zistit, Ze sa u vas rozvinula infekcia.

Prednison 20 Léciva moze mat’ vplyv na niektoré dalSie procesy vo vaSom tele.
Pri dlhodobom uZivani moze byt ovplyvnena a potlacena ¢innost’ nadobliciek, a tiez vylu¢ovanie telu
vlastnej latky kortikotropinu (ovplyviiuje funkciu nadobliciek).

Pokial’ uzivate Prednison 20 Léciva dlhodobo, lekar vas bude pravidelne kontrolovat’, vratane:
e oc¢ného vySetrenia;

vySetrenia mocu;

sledovania zadrziavania tekutin;

sledovania pripadnych zalido¢nych tazkosti, alebo psychickych zmien;

krvného testu (vratane hladiny cukru, draslika a vapnika);

kontroly krvného tlaku

vySetrenia hrudnika, u starSich pacientov este pred zaciatkom lieCby.

Liecba Prednisonom 20 Léciva moze mat’ negativny vplyv na sposob, akym sa metabolizuje vapnik vo
vasich kostiach. Preto by ste mali doékladne prebrat’ so svojim lekarom riziko vzniku osteoporozy
(rednutie kosti a zlomeniny), a to predovSetkym, ak mate rodinnych prislusnikov, ktori maju alebo
mali zlomeniny kosti, ak pravidelne necvicite, prijimate malo vapnika a bielkovin, faj¢ite, nadmerne
pijete alkohol, ste Zena v alebo po menopauze alebo ak ste starsi.

Draslik — lekar vam mo6ze odporucit’, aby ste nahradzali draslik, ked’Ze v strave sa obmedzuje
kuchynska sol’.

Informujte lekara, ak zazivate stres, o¢akavate stresovi situaciu v budicnosti, alebo ak ste obézny.
Moze byt potrebnd tiprava davky.

Deti a dospievajuci

Pri dlhodobom uzivani hrozi riziko narusenia rastu a vyvoja, preto je odporucené sledovanie lekarom.
Z dovodu mozného vyskytu priznakov, ako je dychavicnost’, bolest’ na hrudi, buSenie srdca, kratka
strata vedomia alebo az nahla smrt’ u pred¢asne narodenych deti, bude pri uzivani tohto lieku lekar
sledovat’ funkciu srdca.

Iné lieky a Prednison 20 Léciva
Ak teraz uzivate alebo ste v poslednom ¢ase uzivali, ¢i prave budete uzivat’ d’alsie lieky, vratane
liekov, ktorych vydaj nie je viazany na lekérsky predpis, povedzte to svojmu lekarovi alebo
lekérnikovi.
e antacida obsahujuce zlu€eniny hlinika alebo horc¢ika uzivané na liecbu palenia zahy alebo pri
poruche travenia;
e aminoglutetimid (napriklad v niektorych liekoch na rakovinu alebo pri liecbe Cushingovho
syndromu);
o fungicidne latky, ako je ketokonazol, itrakonazol alebo amfotericin B, ktoré sa pouzivaji
na liecbu plesiiovych infekcii;
e androgény (muzské pohlavné hormony);
e antibiotika, ako je erytromycin, rifampicin alebo fluorochinolény, ktoré sa pouzivaji na liecbu
bakterialnej infekcie; pri fluorochinolénoch (aj po ukonéeni ich uzivania) hrozi riziko
pretrhnutia §liach;
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o lieky na liecbu a prevenciu vzniku krvnych zrazenin (ako je warfarin);

e lieky na liecbu diabetes (cukrovka), napr. inzulin, metformin, glibenklamid;

e lieky pouzivané na liecbu zvysenej funkcie §titnej zl'azy (hypertyredza), napr. karbimazol,
metamizol, tiamazol;

e lieky na liecbu epilepsie, ako st barbituraty, fenytoin, karbamazepin a primidon;

e bupropion, liek uzivany pri odvykani od faj¢enia alebo pri depresii;

e lieky na srdce, ako su srdcové glykozidy (napr. digoxin), antihypertenziva (na liecbu
vysokého krvného tlaku), nikorandil (na liecbu anginy pektoris);

e cyklosporin (uzivany po transplantacnych zakrokoch);

e cyklofosfamid, liek na liecbu roznych typov rakoviny;

e laxativa (prehanadld), lieky zvySujuce vyluCovanie soli, niektoré diuretika (tablety na
odvodnenie);

o sladké drievko (pouziva sa ako liek ul'ah¢ujtici vykasliavanie a pouziva sa aj v cukrarstve);

e lieky ovplyviiujuce nervy a svaly, ako je suxametonium (uvolnenie svalov) alebo iné lieky
s vplyvom na nervy a svaly (napr. pankurénium);

e lieky pouzivané pri reume, nesteroidové protizapalové lieky (NSAID) a salicylaty, ako je
kyselina acetylsalicylova, diklofenak a ibuprofén;

e lieky obsahujuce estrogén, napriklad peroralna antikoncepcia, hormonalna substitu¢na liecba
(HRT);

e niektoré lieky na liecbu HIV, ako je ritonavir, efavirenz alebo kobicistat;

inhibitory acetylcholinesterazy, ako je donepezil alebo rivastigmin, pouzivané na lieCbu

priznakov demencie;

somatropin (rastovy hormon);

vakciny;

vitamin D;

lieky pouzivané na liecbu astmy, ako je teofylin alebo beta-agonistické bronchodilatancia

(napr. formoterol);

ataluren, pouzivany na liecbu Duchenneovej svalovej dystrofie;

imunosupresivne lieky, ako je takrolimus;

mifamurtid, ktory sa pouziva na liecbu niektorych nadorov;

lieky predlzujice QT interval (napr. amiodardn, sotalol);

chlorid radnaty Ra 223 (pouzivany na lie¢bu rakoviny prostaty).

Prednison 20 Léciva a jedlo, napoje a alkohol

Pocas liecby Prednisonom 20 Léciva nie je vhodné pit’ alkoholické népoje, pretoze je zvysené riziko
vzniku vredov a krvacania v traviacom trakte. Pocas uzivania Prednisonu 20 Léciva

nekonzumujte sladké drievko, obmedzujte prijem kuchynskej soli a je nutné doplnat’ draslik (napr.
zvySenou konzumaciou ovocia a zeleniny).

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

Tehotenstvo
Vzhl'adom na to, Ze prednizon moze spdsobit’ poskodenie plodu, mé byt’ pouzivany pocas tehotenstva
len vtedy, pokial’ prinos pre matku prevazi riziko pre plod.

Dojcenie

Prednizon sa vylucuje do materského mlieka. Vas lekar spolu s vami rozhodne po starostlivom zvazeni
prinosu doj¢enia pre vase diet’a a prinosu lie¢by pre vas, ¢i ukoncit’ dojéenie a pokracovat’ v lieCbe
alebo prerusit/ukoncit’ vasu lieCbu. Davka prijata doj¢atom sa mdze znizit' tym, ze sa nekoji 3 az 4
hodiny po uZiti prednizonu — porad’te sa so svojim lekdrom.

Plodnost’
Pokial si to vas zdravotny stav nevyhnutne nevyzaduje a planujete otehotniet’, je vhodnejSie vyhnut sa
lieCbe prednizonom (aj u muza).
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Vedenie vozidiel a obsluha strojov

Neuskutocnili sa ziadne §tadie ucinku preukazujiuce vplyv na schopnost’ viest’ vozidla alebo
obsluhovat’ stroje. Avsak, ak pocitujete pohybovy nepokoj, zavrat, bolest’ hlavy, zmeny a vykyvy
nalady alebo tinavu alebo sa u vas v priebehu lieCby objavi bolest’ o¢i alebo rozmazané videnie,
vyhnite sa tymto ¢innostiam.

Prednison 20 Léciva obsahuje monohydrat laktézy — cukor nazyvany laktdza.
Ak vam vas lekar povedal, Ze neznaSate niektoré cukry, kontaktujte svojho lekara pred uZzitim tohto
lieku.

Prednison 20 Léciva obsahuje sodik
Tento liek obsahuje menej ako 1 mmol sodika (23 mg) v 1 tablete, t.j. v podstate zanedbatelné
mnozstvo sodika.

3. Ako uzivat’ Prednison 20 Léciva

Vzdy uzivajte tento liek presne tak, ako vam povedal vas lekar alebo lekarnik. Ak si nie ste nie¢im
isty, overte si to u svojho lekara alebo lekarnika.

Lekar vam predpise davkovanie Prednisonu 20 Léciva podl'a zavaznosti vasho ochorenia. Denné davka
je zvyCajne medzi 5 a 60 mg prednizénu. V niektorych pripadoch vam lekar moze odporudit, aby ste
uzivali liek kazdy druhy den. Vas lekar rozhodne kedy a ako vas lieCit’ Prednisonom 20 Léciva.

Vasa pociato¢na davka mdze byt na odporucenie lekara postupne znizena na nizsiu udrziavaciu davku
akonahle sa vas stav za¢ne zlepSovat, alebo pred Gplnym ukoncéenim liecby. Toto zavisi na vaSom
ochoreni, davke, ktora uZivate a dizke uZivania lieku. Vo vietkych pripadoch bud’te opatrni a sledujte
vSetky zmeny.

Tabletu uzite s jedlom a zapite vodou.
Tableta sa moZe rozdelit’ na rovnaké davky.

Pouzitie u deti a dospievajucich

Dévkovanie u deti a dospievajucich je individualne, zavislé od druhu a zdvaznosti ochorenia a od
telesnej hmotnosti dietat’a alebo dospievajiceho. Pri pouziti u deti a dospievajucich je odporucané
sledovanie lekarom.

PouZitie u starSich pacientov
Vas lekar vam predpisSe nizSiu davku, nakol'’ko mézete byt nachylnejsi k vedl’ajsim uc¢inkom (zhorsenie
diabetu, zvysenie krvného tlaku, zlyhanie srdca, osteoporoza, depresia).

Ak uZijete viac Prednisonu 20 Léciva, ako mate
Pokial’ ndhodne uzijete viac tabliet Prednisonu 20 Léciva alebo ak niekto iny uzije vas liek, kontaktujte
ihned’ vasho lekéara.

AK zabudnete uzit’ Prednison 20 Léciva
Ak zabudnete uzit’ davku, vzite liek ihned’, ako si spomeniete, pokial’ uz nie je takmer ¢as na d’alsiu
davku. Neuzivajte dvojnasobnu davku, aby ste nahradili vynechant davku

Ak prestanete uZivat’ Prednison 20 Léciva
Liecba Prednisonom 20 Léciva je zvycajne dlhodoba. Neprerusujte liecbu bez suhlasu lekara. Je
dolezité, aby sa davka znizovala postupne. Vas lekar vam odporuci, ako davku postupne znizovat’.

Ak mate akékol'vek d’alSie otdzky tykajuce sa pouzitia tohto lieku, opytajte sa svojho lekara alebo
lekarnika.
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4. Mozné vedPajsie u¢inky

Tak ako vSetky lieky, aj tento liek mdze sposobovat’ vedlajsie ti€inky, hoci sa neprejavia u kazdého.
So zvySujlicou sa davkou je pozorované zvySovanie vyskytu a sily vedl'ajsich ucinkov. Pri vysokych
davkach lieku je vhodné, aby lekar sledoval jeho hladinu v krvi.

Casté vedl’ajsie ucinky (m6Zu postihovat’ menej ako 1 z 10 0sdb):
e oportunna infekcia (infekcia vyvoland mikroorganizmom, ktory u oséb s narusenou imunitou

v

systémom), aktivacia infekcie (napr. tuberkulozy).

Nezname vedlPajsie ucinky (Castost’ sa neda odhadnut’ z dostupnych tudajov):

e ochorenie srdcového svalu, ruptura (roztrhnutie) srdcovej steny po infarkte, nepravidelny,
pomaly alebo zrychleny tep, zlyhanie srdca, zastavenie funkcie srdca, kratkodobé bezvedomie
(mdloby), porucha krvného obehu (Sok);

e zvySené mnozstvo bielych krviniek v krvi (leukocytoza);

e vykyvy spravania a nalad (euforia, nespavost, nervozita, zmeny nalady, zmeny osobnosti);

e nadmerné hromadenie tuku v epidurdlnom priestore (priestor medzi kost’ou lebky a mozgovou
blanou);

o zakal SoSovky (katarakta) a zvySeny vnutroocny tlak (glaukoém) s alebo bez bolesti o¢i;

e poranenie vonkajSej vrstvy oka (kornealna ulceracia) u pacientov s herpetickou keratitidou
(virusova infekcia oka spdsobena virusom herpes simplex);

e oddelenie sietnice (ochorenie oka, pri ktorom sa sietnica odlipne a moze viest’ k strate zraku);
chorioretinopatia (o¢né ochorenie, ktoré sposobuje zhorSenie zraku);

e mucnatka (plesiiova infekcia, vyskytujica sa v stach);

e krvacanie v zaludku, zhorSenie vredovej choroby Zzaludka a Criev, prederavenie (perforacia)
Creva;

e zapal slinivky brusnej (pankreasu) spdsobujtci silné bolesti brucha;

perforacia ilea (Casti tenkého Creva), rozsirenie lymfatickych ciev, fistuly (abnormalny kanalik
medzi dutym organom a jeho povrchom vo vnutri tela);

strie, stencenie koze, akné (po dlhodobom uzivani vysokych davok);

zhorsené hojenie koznych ran;

modriny (ekchymdzy), Kaposiho sarkom (typ rakoviny);

ochabnutie svalov a svalova slabost’, ochorenie svalstva (ktoré moze ovplyvnit’ aj ocné alebo
dychacie svaly), bolest’ svalov;

e rednutie kosti, o moze viest’ k zvySeniu rizika zlomenin kosti (osteopordza), odumretie kosti

(osteonekrdza), zlomeniny stavcov, zlomeniny dlhych kosti alebo pretrhnutie Sliach;

e hormonalna nerovnovaha méze sposobit’ Cushingov syndrom (typické priznaky: okrihla tvar

nazyvana ,,mesia¢ikovita tvar, priberanie na vahe v hornej polovici tela a vyrazka na tvari) a

zniZenie tvorby urcitého typu hormonov v tele (steroidné hormény); Gtlm systému

hypotalamus — hypofyza — kora nadobliciek;

utlm rastu u deti (pri dlhodobom uzivani);

vysoky krvny tlak, opuch, poruchy rozpustania krvnej zrazeniny;

zvysené riziko ateroskler6zy a krvnych zrazenin;

znizena odolnost’ voci infekciam, priebeh infekcie moze byt zavaznejsi alebo priznaky mdzu

byt maskované;

e anafylaxia (celkova alergicka reakcia), angioedém (opuch, najcastejSie okolo o¢i, peri, jazyka
alebo hrdla);

e vynechanie menstrudcie;

e depresia alebo naopak pocity st’astia (euforia), ktoré nie si odévodnené, alebo prilisna aktivita

(mania), strata kontaktu s realitou (psychoza);

e samovrazedné myslienky;
e zmétenost’;
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e poruchy rovnovahy cukrov, tukov a soli v tele, mdzu sposobit’:
o zvySenu chut’ do jedla a zvySovanie telesnej hmotnosti;
o poruchu glukézovej tolerancie, diabetes (cukrovka);
o zvySenu hladinu cholesterolu, poruchy metabolizmu tukov;
o poruchy srdcového rytmu (v désledku zvyseného vylu¢ovania draslika);

e Zivot ohrozujuci stav u pacientov s nadorom drene nadoblicky (feochromocytomom), ktory sa

mdze prejavovat vysokym a/alebo nizkym krvnym tlakom, vysokou hortc¢kou (vysSou ako

40 °C), abnormalnou funkciou mozgu a multiorganovym zlyhanim;

poruchy spanku, bolesti hlavy;

zadrziavanie tekutin;

zadrziavanie sodika;

zvysSeny tlak v hlave sposobujuci bolesti hlavy, vracanie a dvojité videnie;

nepokoj, zavrat;

vysoka hladina cukru v krvi;

porucha rovnovahy urcitych latok (elektrolytov) v tele (hypokalemicka alkaloza,

hypokalciémia), zvySena hladina kyseliny mocovej v krvi, rychle zhorSenie funkcie obliciek;

rozmazané videnie;

e sklerodermicka renalna kriza u pacientov, ktori uz trpia sklerodermiou (autoimunitna
porucha). Prejavy sklerodermickej renalnej krizy zahtiiaji zvySeny krvny tlak a znizenti
tvorbu mocu;

e steatoza peCene (zvySené hromadenie tuku v peceni, vratny proces po vysadeni liecby),
zvacSenie pecene;

e vznik alebo zhorSenie nealkoholickej steatohepatitidy (ochorenie pecene, ktoré nie je
spdsobené alkoholom);

e opitovna aktivacia virusovej hepatitidy (Zltacky);

e zvysené hladiny vapnika v moci;

e zvysenie hladiny pecenovych enzymov (alaninaminotransferazy, aspartitaminotransferazy,
alkalickej fosfatazy);

e zvySena mocovina v krvi;

e potlacenie reakcii koznych testov.

Hlasenie vedl’ajsich u¢inkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedlajsi ti¢inok, obrat’te sa na svojho lekara alebo lekarnika. To sa
tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich G¢inkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii. Vedlajsie
ucinky moézete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V. Hlasenim
vedlajsich uc¢inkov mézete prispiet’ k ziskaniu d’al$ich informacii o bezpec¢nosti tohto lieku.

5. Ako uchovavat’ Prednison 20 Léciva

Uchovavajte pri teplote do 25 °C v pévodnom obale na ochranu pred svetlom.

Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Nepouzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na obale po EXP. Datum exspiracie sa
vztahuje na posledny dent v danom mesiaci.

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

6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Co Prednison 20 Lé¢iva obsahuje

- Liecivo je: 20 mg prednizénu v 1 tablete.


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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- Dalsie zlozky st: monohydrat laktozy, kukuriény $krob, stearat vapenaty, mastenec, Zelatina,
sodna sol’ karboxymetyl§krobu.

Ako vyzera Prednison 20 Léciva a obsah balenia
Vzhl'ad tabliet: biele az takmer biele tablety s krizovou ryhou s priemerom 7 mm.

Velkost balenia: 20 tabliet.
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