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Ptibalova informace: informace pro uZivatele

Prednison Léciva 5 mg tablety
Prednison Lé¢iva 20 mg tablety
prednison

Prectéte si pozorné celou piibalovou informaci dfive, nez za¢nete tento pripravek uzZivat,

protoZe obsahuje pro Vas dulezité udaje.

- Ponechte si ptibalovou informaci pro piipad, ze si ji budete potifebovat piecist znovu.

- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého 1ékate nebo 1€kéarnika.

- Tento pripravek byl pfedepsan vyhradné Vam. Nedavejte jej zadné dalsi osob&. Mohl by ji
ublizit, a to i tehdy, méa-li stejné znamky onemocnéni jako Vy.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezddoucich ucinkt, sdélte to svému lékati nebo
1ékarnikovi. Stejné postupujte v ptipade jakychkoli nezadoucich ucinkd, které nejsou uvedeny
v této piibalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

1 Co je pripravek Prednison Léciva a k ¢emu se pouziva

2 Cemu musite vénovat pozornost, neZ zaénete piipravek Prednison Lé¢iva uzivat
3 Jak se pripravek Prednison Léciva uziva

4. Mozné nezadouci ucinky

5 Jak ptipravek Prednison Léciva uchovavat

6 Obsah baleni a dalsi informace

1. Co je pripravek Prednison Léciva a k ¢emu se pouZiva

Pripravek Prednison Léciva obsahuje 1é¢ivou latku prednison, ktera patii mezi syntetické
kortikosteroidy. Kortikosteroidy jsou latky, které maji protizanétlivé ucinky.

Pripravek Prednison LéCiva se pouziva samostatné nebo v kombinaci s jinymi 1éky k 1é¢bé piiznaki
nizkych hladin kortikosteroidd. Tento ptipravek se také pouziva pii 1é¢eni nékterych stavi u pacientl
s normalni hladinou kortikosteroidii. Tyto stavy zahrnuji urcité typy artritidy (zanétlivého onemocnéni
kloubil), zavazné alergické reakce, lupus (onemocnéni imunitniho systému, pfi kterém télo napada
vlastni organy) a nékteré stavy, které maji vliv na plice, kizi, o¢i, ledviny, krev, §titnou zlazu, zaludek
a stfeva. Pripravek Prednison Léciva se také nekdy vyuziva k 1é¢bé urcitych typt rakoviny.

Pripravek Prednison Léciva je urcen pro dospélé a déti.

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ za¢nete pripravek Prednison Léciva uZzivat

Neuzivejte pripravek Prednison Léc¢iva:

- jestlize jste alergicky(a) na prednison nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto piipravku
(uvedenou v bod¢ 6),

- jestlize mate nelé¢enou viedovou chorobu zaludku,

- jestlize mate Cerstvou stfevni anastomoézu (umélé spojeni stiev),

- jestlize existuje podezieni na nahlou ptihodu bfisni,

- pfi onemocnéni zvaném Cushinglv syndrom,

- jestlize mate akutni duSevni onemocnéni,

- pti nelécené systémové mykoze (kvasinkové onemocnéni postihujici vnitini organy),

- jestlize mate diabetes mellitus (cukrovku), ktery neni dostatecné kompenzovany 1é¢bou,

- pti akutnim glaukomu (zeleny zékal),



- po ochranném ockovani v intervalu 2—8 tydnu (tyka se i aplikace Zivych vakcin),

- jestlize trpite o¢ni formou virového onemocnéni zvaného herpes simplex nebo herpes zoster
(pasovy opar),

- jestlize trpite celkovou infekci, ktera neni lécena,

- jestlize uzivate soucasné prednison s abirateronem a radium-223 dichloridem.

Upozornéni a opatieni

Pted uzitim ptipravku Prednison LécCiva se porad’te se svym lékafem nebo l1ékarnikem:

- jestlize mate onemocnéni srdce nebo pokud jste v nedavné dobé prodélal(a) infarkt myokardu,

- jestlize mate tézkou formu vysokého krevniho tlaku,

- jestlize mate divertikulitidu (zané€t vychlipeniny stény stieva),

- pokud trpite bolesti v okoli nadbfisku pied jidlem nebo po ném,

- jestlize mate tézkou formu fidnuti kosti (osteoporozu),

- jestlize mate hojici se rany bezprostiedné po operativnim zakroku,

- jestlize mate porusenou funkci ledvin nebo jater,

- jestlize mate tendenci ke srazeni krve a tvorb€ sraZenin,

- jestlize mate cukrovku,

- jestlize mate nebo jste v minulosti mél(a) tuberkul6zu,

- jestlize mate akutni virovou infekci (napt. plané nestovice, opar na rtu a oku, spalnicky, pasovy
opar),

- jestlize mate hepatitidu typu B (virové onemocnéni jater),

- jestlize mate onemocnéni §titné zlazy,

- jestlize mate onemocnéni nazyvané myasthenia gravis (vzacna porucha projevujici se svalovou
slabosti) nebo jiné svalové problémy,

- jestlize mate zvySeny nitroo¢ni tlak,

- jestlize mate nador dfen€ nadledvin (feochromocytom),

- jestlize trpite sklerodermii (autoimunitni poruchou také znamou jako systémova sklerdza),
jelikoz denni davka 15 mg a vice zvySuje riziko zavazné komplikace, kterd se nazyva
sklerodermicka renalni krize. Mezi zndmky sklerodermické renalni krize patii zvySeny krevni
tlak a snizena tvorba moci. Lékat Vam mize doporucit pravidelné kontroly krevniho tlaku a
moci,

- jestlize mate zvySeny nitrolebni tlak.

Sdélte svému 1ékafi, pokud jste v nedavné dobé (v poslednich 2 tydnech) podstoupil(a) anebo
planujete (v dalsich 8 tydnech) ockovani.

Pokud se u Vas objevi rozmazané vidéni nebo jina porucha zraku, obratte se na svého lékare.

Co mate védét o pripravku Prednison Léciva

Pripravek Prednison Lé¢iva mlize mit vliv na VA4S imunitni systém. Pokud je Vas imunitni systém

oslaben:

- Muze byt prubéh nékterych virovych onemocnéni (plané nestovice a spalnicky) zavaznéjsi. Jste
vice ohrozen(a), pokud jste nebyl(a) ockovan(a) proti t¢émto nemocem.

- Muzete byt vice ohrozen(a) jinymi zavaznymi infekcemi.

Dlouhodobé uzivani mtize zvysit pravdépodobnost vzniku infekce. Pii uzivani ptipravku Prednison
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Pokud uzivate ptipravek Prednison Léciva n¢kolik mésicii nebo déle, 1ékat Vs bude pravidelné
kontrolovat v¢etné:

- o¢niho vysetfeni,

- krevniho testu,

- kontroly krevniho tlaku.



Lécba pripravkem Prednison Léciva miiZze mit negativni vliv na zplisob, jakym je vapnik
metabolizovan ve Vasich kostech. Lékafem Vam proto vysvétli rizika vzniku osteoporozy (tibytek
kostni hmoty) a to zejména, pokud mate rodinné piislusniky, kteti maji v anamnéze zlomeniny kosti,
pravidelné necvicite, pokud jste zena béhem nebo po menopauze, anebo pokud jste starsi.

DalSi 1é¢ivé pripravky a pripravek Prednison Léciva

Informujte svého 1ékatre nebo Iékarnika o vSech lécich, které uzivate, které jste v nedavné dob¢

uzival(a) nebo které mozna budete uzivat, véetn€ 1€kt vydavanych bez lékarského predpisu:

- 1éky uzivané k 1écbé a prevenci vzniku krevnich sraZenin (jako je warfarin),

- 1éky na srdce jako jsou srdecni glykosidy (napft. digoxin),

- nesteroidni protizanétlivé léky (NSAID), jako je kyselina acetylsalicylova, diklofenak a
ibuprofen,

- 1éky k 1é¢bé cukrovky, napf. insulin, metformin, glibenklamid,

- léky uzivané k 1é¢b¢€ vysokého krevniho tlaku,

- vitamin D,

- pyridostigmin pouzivany pii lé¢bé onemocnéni zvaného myasthenia gravis,

- 1€ky k 1écbé epilepsie jako jsou barbituraty, fenytoin, karbamazepin a primidon,

- antibiotika na 1écbu bakterialnich infekci, jako jsou sulfonamidy, rifampicin nebo
fluorochinolony,amfotericin B, ketokonazol, itrakonazol (k 1é¢bé plisiovych infekci),

- somatotropin (ristovy hormon),

- svalové relaxanty jako je suxamethonium,

- 1éky obsahujici estrogen, napiiklad peroralni antikoncepce, hormonalni substitucni terapie
(HRT), nebo androgeny (napf. testosteron),

- 1éky uzivané k 1écbé zvysené funkce §titné zlazy (hypertyreoza),

- aminoglutethimid (k 1é¢bé rakoviny),

- imunosupresivni latky (Iéky k potlaceni obranyschopnosti organismu, uzivané naptiklad po
transplantaci)

- laxativa (projimadla) a 1éky zvysujici vylu€ovani soli jako n€ktera diuretika (thiazidy,
furosemid),

- klofibrat (1¢k snizujici hladinu tukd v krvi),

- psychostimulancia fenmetrazin nebo methylfenidat k 1é¢be narkolepsie nebo détské
hyperaktivity,

- theofilin (k 1écbé respiracnich onemocnéni),

- ataluren (k 1écbé svalové ochablosti),

- nikorandil (k 1é¢bé anginy pectoris),

- antacida (Iéky pouzivané pii piekyseleni zaludku).

Nékteré 1éky mohou zvySovat G¢inky piipravku Prednison Léciva, a pokud tyto 1éky pouzivate (vCetné
nekterych 1€k k 1écbe infekce virem HIV: ritonavir, kobicistat), 1ékat miize rozhodnout, Ze je tfeba
Vas peclive sledovat.

Pripravek Prednison Léciva s jidlem, pitim a alkoholem
Neni vhodné béhem lécby piipravkem Prednison Léciva pit alkoholické napoje, protoze je zde
zvysené riziko vzniku viedd a krvaceni v zaludku a ve stfevech.

Téhotenstvi, kojeni a plodnost
Pokud jste téhotna nebo kojite, domnivate se, Ze mizete byt t¢hotna, nebo planujete otéhotnét, porad’te
se se svym lékafem nebo 1ékarnikem dfive, nez zacnete tento pripravek uzivat.

Tehotenstvi
Podani pfipravku Prednison Léciva neni doporuceno béhem téhotenstvi.

Kojeni
V obdobi kojeni 1ze davku do 20 mg prednisonu denné povazovat za nizkou, pusobeni prednisonu lze
dale snizit kojenim za 3-4 hodiny po jeho podani. Naopak piiblizné za 2 hodiny po uziti davky je



hladina v matefském mléce nejvyssi. Pripravek se ma podavat pouze pokud pfinos 1é¢by pro matku

svvr

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji

Neni pravdépodobné, Ze by uzivani ptipravku Prednison Léciva mélo vliv na schopnost fidit nebo
obsluhovat stroje. Avsak pokud pocit'ujete zavraté nebo tnavu nebo se u Vas béhem 1é¢by objevi
bolest o¢i nebo rozmazané vidéni, vyhnéte se t€émto ¢innostem.

Pripravek Prednison Léciva obsahuje laktozu
Tento 1écivy piipravek obsahuje cukr zvany laktdza. Pokud Vam lékar sd¢lil, Ze nesnasite neékteré
cukry, porad'te se se svym lékafem, nez zacnete tento 1é¢ivy ptipravek uzivat.

Piipravek Prednison Léciva obsahuje sodik
Tento 1éCivy piipravek obsahuje mén¢ nez 1 mmol (23 mg) sodiku v jedné tableté, to znamena, ze je v
podstaté ,,bez sodiku*.

3. Jak se pripravek Prednison Léciva uziva

Vzdy uzivejte tento ptipravek presné podle pokynt svého lékare nebo 1ékarnika. Pokud si nejste
jisty(a), porad’te se se svym lékafem nebo Iékarnikem.

Lékar Vam predepiSe davkovani ptipravku Prednison Léciva podle zdvaznosti Vaseho onemocnéni.
Denni davka je obvykle mezi 5 mg a 60 mg prednisonu, v nékterych ptipadech mize byt i vyssi.

V nékterych ptipadech Vam muize byt feCeno, abyste uzival(a) pfipravek ob den. Lékat rozhodne, kdy
a jak Vas lécit pripravkem Prednison Léciva.

Vase pocatecni davka miize byt na doporuceni lékare postupné snizena na nizsi udrzovaci davku,
jakmile se Vas stav zacne zlepSovat nebo pfed tplnym ukoncenim lécby. Toto zavisi na Vasem
onemocnéni, davee, kterou uzivate, a délce uzivani pripravku. Ve vSech ptipadech mate byt opatrny(a)
a sledovat vSechny zmény.

Tablety uzivejte pied jidlem nebo po jidle a zapijte je vodou. U déti je mozné podavat az po rozdrceni
a rozpusténi tablety ve vode.

Pouziti u déti a dospivajicich
Davkovani u déti a dospivajicich je individualni, zavislé na druhu a zavaznosti onemocnéni a na
télesné hmotnosti ditéte nebo dospivajiciho.

JestliZe jste uzil(a) vice pripravku Prednison Lé¢iva, neZ jste mél(a)
Pokud nahodné uzijete vice tablet pfipravku Prednison Léciva anebo pokud nékdo jiny uzije Vas 1€k,
kontaktujte ihned svého 1ékare.

JestliZe jste zapomnél(a) uzit piipravek Prednison Léciva
Pokud si zapomenete vzit ddvku, vezméte si ji co nejdiive, pouze pokud jiz neni témét Cas na dalsi
davku. Nezdvojnasobujte nésledujici davku, abyste nahradil(a) vynechanou davku.

JestliZe jste pirestal(a) uZivat pripravek Prednison Léciva

Lécba ptipravkem Prednison Léciva je obvykle dlouhodoba. Nepterusujte uzivani tablet bez porady
s Iékatem. Je dilezité, aby se davka snizovala postupné. Lékat Vam doporudi, jak davku postupné
snizovat.

Mate-li jakékoli dal$i otazky tykajici se uzivani tohoto ptipravku, zeptejte se svého lékate nebo
1ékarnika.



4.

7 v

Mozné neZadouci ucinky

Podobné jako vSechny 1éky miize mit i tento ptipravek nezaddouci ucinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Pti uzivani ptipravku Prednison Léciva se mohou vyskytnout nésledujici nezadouci ucinky sefazeny
dle frekvence vyskytu:

Neni znamo (frekvenci z dostupnych udajt nelze urcit):

onemocnéni srdecniho svalu, poruchy srdecniho rytmu (v dasledku zvySeného vylu¢ovani
drasliku),
zvyseny pocet bilych krvinek leukocytt v krvi,
poruchy spanku, bolesti hlavy, euforie, neklid,
nadmeérné hromadéni tuku v epidurdlnim prostoru (prostor mezi kosti lebky a mozkovou
plenou),
zmény chovani a nalad,
zékal Cocky (katarakta) a zvySeny nitroocni tlak (glaukom) s nebo bez bolesti o¢i,
poranéni vnéjsi vrstvy oka (kornedlni ulcerace) u pacientd s herpetickou keratitidou (virova
infekce oka zptisobena virem herpes simplex),
odchlipeni sitnice (onemocnéni oka, které muize vést ke ztraté zraku), chorioretinopatie (o¢ni
onemocnéni, které zpiisobuje zhorSeni zraku),
moucnivka (plisnova infekce vyskytujici se v ustech),
viedy a krvaceni v zaludku a ve stievech,
zanét slinivky bfisni zplsobujici silné bolesti bticha,
prodéraveéni Casti tenkého stfeva, rozsifeni miznich cév, pistéle (abnormalni kanalek mezi
dutinou organu a jeho povrchem uvnitt téla),
strie, ztenCeni kiize, akné (po dlouhodobém uzivani vysokych davek),
zhorSené hojeni koznich ran,
modfiny, Kaposiho sarkom (typ rakoviny),
ochabnuti svald a svalova slabost, bolest svalu,
fidnuti kosti, coz mtize vést ke zvyseni rizika zlomenin kosti (osteoporozy), ztrata kosti
(osteonekroza), zlomeniny kosti nebo pretrzeni $lach,
hormonalni nerovnovaha miize zpusobit Cushingliv syndrom (typické ptiznaky: kulaty oblicej
nazyvany ,,meésicovy oblicej*, pfibyvani na vaze v horni poloving téla a vyrazka na obliceji) a
snizeni produkce glukokortikoidt v téle, zadrZzovani tekutin v téle,
snizeny rust u déti,
vysoky krevni tlak,
zvysené riziko aterosklerozy a krevnich srazenin,
snizend odolnost vii¢i infekcim, prubéh infekce mize byt zavaznéjsi nebo ptiznaky mohou byt
maskovany,
anafylaxe (celkova alergicka reakce), angioedém (otok, nejcastéji okolo oci, rtil, jazyka nebo
hrdla),
absence menstruace, pokles potence a libida u muzd,
deprese nebo pocity Stésti, které nejsou odiivodnéné, sebevrazedné myslenky, zmatenost, ztrata
kontaktu s realitou (psychoza),
poruchy rovnovahy cukrd, tukd a soli v téle, mohou zpusobit:

= zvySenou chut k jidlu a narust té€lesné hmotnosti,

= vysokou hladinu cukru v krvi, diabetes (cukrovka),

= zvySenou hladinu cholesterolu,
zivot ohrozujici stav u pacientll s nadorem dien€ nadledvin (feochromocytom), ktery mize
zpusobovat vysoky a/nebo nizky krevni tlak, vysoké horecky (nad 40 °C), abnormalni funkci
mozku a mnohocetna systémova selhani organt,
rozmazané vidéni
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Mezi znamky sklerodermické renalni krize patii zvySeny krevni tlak a sniZzena tvorba moci.
- pomala srdecni frekvence,
- steat6za jater, rozvoj nealkoholické steatohepatitidy (zvySené mnozstvi tuku v jaternich
bunkach),
- reaktivace virové hepatitidy (obnoveni zanétlivého onemocnéni jaterni tkan¢ virového ptivodu),
- zvyseni hladin sérovych aminotransferaz (jaternich enzymi).

Hlaseni nezadoucich ucinka

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkd, sdélte to svému I€kaii nebo 1ékarnikovi.
Stejné postupujte v ptipadée jakychkoli nezddoucich ucinkd, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci. Nezadouci ¢inky miizete hlasit také ptimo prostfednictvim webového formulate
sukl.gov.cz/nezadouciucinky

pfipadné na adresu:

Statni tstav pro kontrolu 1é¢iv
Srobarova 49/48

100 00 Praha 10

e-mail: farmakovigilance@sukl.gov.cz

Nahlasenim nezadoucich uc¢inkti mizete prispét k ziskani vice informaci o bezpec¢nosti tohoto
ptipravku.

5. Jak pripravek Prednison Lé¢iva uchovavat
Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.
Uchovavejte pfi teploté do 25 °C v ptivodnim obalu, aby byl pfipravek chranén pted svétlem.

Nepouzivejte tento piipravek po uplynuti doby pouZitelnosti uvedené na obalu za EXP. Doba
pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Nevyhazujte zadné 1é¢ivé pripravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého
1ékarnika, jak nalozit s ptipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni pomahaji chranit zivotni
prostiedi.

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co pripravek Prednison Léciva obsahuje

- Lécivou latkou je prednison.
Jedna tableta piipravku Prednison Léciva 5 mg obsahuje 5 mg prednisonu.
Jedna tableta piipravku Prednison Léciva 20 mg obsahuje 20 mg prednisonu.

- Pomocné latky: monohydrat laktosy, kukutfiény skrob, kalcium-stearat, mastek, zelatina, sodna
sl karboxymethylskrobu (typ C).

Jak pripravek Prednison Léciva vypada a co obsahuje toto baleni

Prednison Léciva 5 mg jsou bilé az témér bilé tablety s ptlici ryhou o priméru 7 mm. Tabletu lze
rozdglit na dv¢ stejné davky.

Prednison Léciva 20 mg jsou bilé az témér bilé tablety s kiizovou ryhou o priméru 7 mm. Tabletu lze
rozdé¢lit na Ctyii stejné davky.

Velikost baleni: 20 tablet.
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