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SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU

1. NAZEV PRIPRAVKU

Prednison AV Medical 2,5 mg tablety
Prednison AV Medical 5 mg tablety

Prednison AV Medical 10 mg tablety
Prednison AV Medical 30 mg tablety

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI
Jedna tableta obsahuje 2,5 mg, 5 mg, 10 mg nebo 30 mg prednisonu.

Pomocné latky se zndmym tuc¢inkem:

Prednison AV Medical 2,5 mg tablety: jedna tableta obsahuje 108,8 mg laktosy.
Prednison AV Medical 5 mg tablety: jedna tableta obsahuje 108,8 mg laktosy.
Prednison AV Medical 10 mg tablety: jedna tableta obsahuje 217,6 mg laktosy.
Prednison AV Medical 30 mg tablety: jedna tableta obsahuje 652,7 mg laktosy.

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3. LEKOVA FORMA
tableta

Prednison AV Medical 2,5 mg tablety: bilé, valcovité, bikonvexni tablety s ptlici ryhou a vyrazenym
PD na jedné stran€ a s vyrazenym 2,5 na druhé strané, o prameéru ptiblizn€¢ 7 mm.

Prednison AV Medical 5 mg tablety: bilé, valcovité, bikonvexni tablety s ptlici ryhou na jedné strané
a s vyrazenym PDS5 na druhé strané€, o priméru piiblizné 7 mm.

Prednison AV Medical 10 mg tablety: bilé, valcovité, bikonvexni tablety s ptlici ryhou na jedné strané
a s vyrazenym PD10 na druh¢ strang, o priméru piiblizné 9,2 mm.

Prednison AV Medical 30 mg tablety: bilé, podlouhlé, bikonvexni tablety na jedné strané s ptlici
ryhou s vyrazenym 15 a 15 a na druhé stran¢ se dvéma ryhami a vyrazenym 10, 10 a 10, o délce
ptiblizn€ 19 mm a Sifce piiblizné 8 mm.

Pilici ryha mé pouze usnadnit déleni tablety pro snazsi polykéni, nikoliv jeji rozdéleni na stejné
davky.

4.  KLINICKE UDAJE

4.1 Terapeutické indikace

Tento 1éCivy ptipravek je indikovan u déti, dospivajicich a dospélych v nasledujicich ptipadech:



Substituéni lé¢ba adrenalni insuficience, véetné Addisonovy choroby, pfi adenohypofyzarni
insuficienci (hypopituitarismu), po dlouhodobé 1é¢bé kortikoidy a pfi kongenitalni adrenalni
hyperplazii.

Farmakoterapie nasledujicich onemocnéni:

- Revmatickd onemocnéni véetné akutnich a chronickych revmatickych onemocnéni kloubti a
svald,

- Autoimunitni onemocnéni, poruchy kolagenu a systémovy lupus erythematodes,

- Onemocnéni pradusek a plic v¢etné astma bronchiale,

- Dermatologicka onemocnéni, ktera vzhledem ke své zavaznosti nebo zasazeni hlubokych vrstev
ktize nemohou byt 1é¢ena vhodnym zptisobem pomoci kortikoidli uréenych k vnéj§imu pouziti,
mimo jiné akutni koptivka a pemfigus,

- Hematologicka onemocnéni/lé¢ba nadorovych onemocnéni veetné autoimunitni hemolytické
anemie, idiopatické trombocytopenické purpury a akutni lymfoblastické leukémie,

- Paliativni 1é¢ba u zhoubnych nddorovych onemocnéni,

- Onemocnéni gastrointestinalniho traktu a jater jako je ulcerdzni kolitida, Crohnova nemoc,
chronicka autoimunitni hepatitida,

- Onemocnéni ledvin a mocovych cest véetn€ nefrotického syndromu,

- Zanétliva ocni onemocnéni jako je alergicky zanét spojivek, keratitida, iritida, uveitida,
chorioretinitida, opticka neuritida.

4.2 Davkovani a zpiisob podani

Davka zavisi na typu a zavaznosti onemocnéni a individualni reakci kazdého pacienta. Obecné jsou
pocatecni davky relativné vysoké. V pripadech zavaznych a akutnich onemocnéni maji byt podstatné
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rychlost snizovani davky zavisi na klinickych piiznacich a individualnich reakcich pacienta.
Je mozné pouzivat nasledujici obecna doporuceni:

Obecna pocatecni davka:
Dospéli: 20-90 mg denné
Déti: 0,5-2 mg//kg té€lesné hmotnosti denné

Obecna udrzovaci davka:

Dospéli: 5-10 mg denné

Déti: 0,25-0,5 mg//kg télesné hmotnosti denné. V piipadech, kdy je pripravek podavan u déti jako
protizanétlivy prostfedek nebo imunosupresivum, miize byt rozmezi davek §irsi, a to od 0,05 do

2 mg/kg. Celkova ddvka ma byt rozdélena do nekolika dil¢ich davek.

Nasledujici doporuc¢ené davky jsou uréeny pro jednotlivé indikace:
Substitucni 1é¢ba.

U Addisonovy nemoci a pii kongenitalni adrenalni hyperplazii se pocate¢ni davka pohybuje mezi 5 a
50 mg denné.

Revmatickd onemocnéni

Doporucena davka se pohybuje mezi 30 a 90 mg prednisonu denné.

Zpocatku se doporucuje podavat 1 mg/kg prednisonu denn¢ rozdélené do nékolika dilcich davek,
nasledné pak jedna celkova davka denné, ktera je poté snizena na minimalni u¢innou davku. Mnozstvi
podavaného piipravku je tfeba vyhodnocovat kazdé 3 tydny s cilem udrZet co nejmensi davku nutnou
ke kontrole ptiznaki.

Autoimunitni onemocnéni
Inicialni doporucena davka je 1 mg/kg télesné hmotnosti denné rozdé€lena na nékolik dilcich davek.
Poté se doporucuje podavat udrzovaci davku.




Onemocnéni prudusek a plic

Doporucena davka u dospé€lych se pohybuje mezi 15 a 60 mg prednisonu denné po dobu 5 dni, a
pokud je to nutné, doporucuje se dalsi tyden podavat nizsi davky.

V ptipadé¢ akutniho astmatického zachvatu u déti je doporucovana davka 1-2 mg/kg télesné hmotnosti
denné v n€kolika dil¢ich davkach po dobu 3-5 dnd.

Dermatologické indikace

Doporucend davka se pohybuje v rozmezi 0,35-1,2 mg/kg denné. V piipade zdvaznych zanétlivych
stavll je minimalni doporucena dévka 0,75 mg/kg denné.

U ostatnich alergickych ¢i anafylaktickych reakci je doporuc¢ena pocatecni davka 5-60 mg denne.

Autoimunitni hemolytickd anemie/ 1é¢ba nadorovych onemocnéni
Doporucena davka se pohybuje v rozmezi 30 a 90 mg prednisonu denng.

Onemocnéni gastrointestindlniho traktu a jater

Ulcer6dzni kolitida: doporucend davka se pohybuje v rozmezi 30 a 60 mg prednisonu denn€, nasledné
je snizena na 15 mg denng.

U chronické aktivni hepatitidy je doporucend davka 60 mg prednisonu denné, postupneé je tato davka
sniZzovana na 15 mg denné.

Onemocnéni ledvin a mocovych cest

Nefroticky syndrom: doporucuje se podavat prednison jednou denné v davce 60 az 90 mg.
Idiopaticka progresivni glomerulonefritida: doporucena davka je 90 mg prednisonu denné po dobu
jednoho tydne a dale 60 mg prednisonu denn¢ po dobu dvou tydnii. Nasledné je davka postupné
sniZzovana.

Zanétlivd onemocnéni oka
Doporucena pocateéni davka se pohybuje v rozmezi 5 a 50 mg prednisonu denné, tato davka se vSak
muze meénit v zavislosti na individudlni reakci pacienta.

Lécba nesmi byt nahle prerusena, davkovani je tfeba snizovat postupné.

Snizovani davky:

Tvvr

vyuzit nésledujici schémata spolu se sledovanim vyvoje onemocnéni:

Davka vyssi nez 30 mg snizeni o 10 mg  kazdych 2 az 5 dnil
Davka v rozmezi 30 a 15 mg  sniZeni o 5 mg kazdy tyden

Dévka vrozmezi 15a 10 mg  sniZzenio 2,5 mg kazdé 1 az 2 tydny
Davka v rozmezi 10 a 6 mg sniZzeni o 1 mg kazdé 2 az 4 tydny
Davka niz$i nez 6 mg snizeni 0 0,5 mg kazdych 4 az 8 tydnu

Pii mimotadné fyzické zatézi, napiiklad pii horecnatych stavech, urazech nebo pii chirurgickych
zakrocich je mozné, ze bude nutné po dobu 1é¢by docasné zvysit denni davku.

Starsi pacienti
U starSich pacientti ma byt peclivé zvazen pomér pfinosu a rizik s piihlédnutim k nepfiznivym staviim
organismu, jako je napf. osteoporoza.

Pediatricka populace
V obdobi rustu se ma 1é¢ba pokud mozno prerusovat nebo ménit.

Zpusob podani a délka 1é¢by:

Obecné plati, Ze denni davka ma byt rozdélena do nékolika dil¢ich davek uzivanych piednostné po
jidle a pred spanim. Pfipadn¢ miZe byt podavana jedna denni davka rano. V na individualni reakci
pacienta ma byt zvazena moznost zmén 1é¢by podle aktualniho klinického obrazu.



Tablety se polykaji celé s dostateCnym mnoZstvim tekutiny.

Jakmile je dosazeno uspokojivého 1é¢ebného vysledku, je tieba snizit davkovani na minimalni
udrzovaci davku, anebo 1écbu ukoncit. Pokud je to nutné, ma se monitorovat funkce nadledvin.

4.3 Kontraindikace

Hypersenzitivita na 1é¢ivou latku nebo na kteroukoli pomocnou latku uvedenou v bodé¢ 6.1.

Celkova délka trvani 1é¢by je dilezitym udajem pii vybéru typu 1éCby. V ptipadé kratkodobé 1éCby
(24/48 hodin) neexistuji zadné kontraindikace s vyjimkou gastroduodenalniho viedu. Neexistuje Zadna
kontraindikace v ptipad¢ vitdlni indikace 1é¢by kortikoidy.

Pti dlouhodobé 1écbé je ptipravek kontraindikovan v nasledujicich ptipadech:
- Akutni virové infekce (napf. opar, padsovy opar, plané nestovice).
- Doba pfiblizné 8 tydnt pted a 2 tydny po preventivnim ockovéani.

4.4 Zvlastni upozornéni a opati‘eni pro pouZziti

Lécba prednisonem muize vzhledem k imunosupresivnim uc¢inkiim zvysovat riziko bakterialnich,
virovych, parazitarnich a oportunnich infekei. Ptiznaky jiz rozvinuté nebo propukajici infekce mohou
byt maskovany, coz zté¢zuje diagnézu. Mtize také dochazet k reaktivaci latentnich infekci véetné
tuberkuldzy a hepatitidy B.

Zvlastni pozornost se vyzaduje v nasledujicich stavech:

- Akutni a chronické bakterialni infekce: uzivani specifickych antibiotik.

- Pokud pacient v minulosti prodélal tuberkuldzu, je uzivani mozné pouze za soucasné 1écby
antituberkulotiky.

- Lymfadenitida vyvolana o¢kovanim proti tuberkuléze (BCG).

- Aktivni chronickd HBsAg-pozitivni hepatitida.

- Akutni virové infekce véetné hepatitidy B, planych nestovic, pasového oparu, oparu, herpetické
keratitidy, poliomyelitidy, spalni¢ek. Doporucuje se zvlastni pozornost u pacientti s oslabenym
imunitnim systémem nebo u pacientd, ktefi neprodélali ani spalni¢ky ani plané nestovice, a ktefi
jsou v kontaktu s osobami postizenymi témito chorobami. Tyto virové infekce (plané nestovice,
spalni¢ky) mohou zptisobovat komplikace u pacientd, ktefi jsou 1é¢eni glukokortikoidy.

- Mykoézy a systémové parazitozy (napt. infekce zptisobené nematody nebo amébami): Soubézna
antimykoticka a antiparaziticka 1é¢ba. U pacientti se znamou infekci nebo u pacientti, u nichz je
podezieni na infekci zpiisobenou skrkavkami, mohou glukokortikoidy zptisobovat jejich
aktivaci a §ifeni.

- Pepticky vied: doporucuje se soubézné uziti antiulceréznich 1é¢ivych piipravkda.

- Gastritida, ezofagitida

- Osteopordza: V zavislosti na vysi davek a délce trvani 1écby se oCekéva negativni dopad na
metabolismus vapniku, a proto se doporucuje soucasné podavani vapniku, pfipadn€ vitaminu D.
U pacientl s jiz existujici osteopordzou se ma zvazit dalsi 1écba. V ptipadech tézké osteoporodzy
je mozné uzivat pouze v zavaznych ptipadech, nebo po kratkou dobu.

- Zavazné srdecni selhani.

- Obtizné kontrolovatelna hypertenze a tézka hypertenze: pii 1é€bé hypertenze je nutné pravidelné
sledovani pacienta.

- Obtizn¢ kontrolovatelny diabetes mellitus: je nutné klinické sledovani pacienta a ptizptisobeni
1é¢by diabetu.

- Psychiatrické poruchy vcetné rizika sebevrazdy (také u pacientli s touto anamnézou):
doporucuje se neurologické nebo psychiatrické sledovani.

- Glaukom s otevienym nebo uzavienym thlem, viedy nebo zranéni na rohovce: doporucuje se
sledovani pacienta oftalmologem a nasledna 1écba.

- Asystolie s plicnim edémem a uremii

- Renalni insuficience



Vzhledem k riziku perforace stfev ma byt prednison podavan pouze ze zavaznych diivodl a za
odpovidajiciho sledovani pii téchto stavech:

- Zéavazna ulcerdzni kolitida s rizikem perforace se znamkami peritonealniho drazdéni.
- Divertikulitida.
- Enteroanastomoza (bezprostiedné po chirurgickém zakroku).

Znamky peritonealniho drazdéni nésledujici po gastrointestindlni perforaci se u pacientd, ktefi uzivaji
vysoké davky glukokortikoidil, nemusi projevit.

Riziko onemocnéni $lach, tendinitidy a natrzeni $lach se zvySuje v pfipadé, Ze jsou soucasné podavany
fluorochinolony (viz bod 4.5).

Mohou se objevit zdvazné anafylaktické reakce.

Tyreotoxicka periodicka paralyza (TPP) se mtize objevit u pacientil s hypertyre6zou a hypokalemii
indukovanou prednisonem. Podezieni na TPP je tieba zvazit u pacientl lécenych prednisonem se
znamkami nebo ptiznaky svalové slabosti, zejména u pacientt s hypertyre6zou.

Pti podezieni na TPP je nutno neprodlen¢ sledovat a adekvatné regulovat hladinu drasliku v krvi
k obnoveni normalnich hodnot.

Nasledujici rizika je tieba vzit v tvahu, pokud je ukonéeno nebo preruseno dlouhodobé podavani
glukokortikoidi: exacerbace nebo relaps onemocnéni, zavaznéa adrenokortikalni insuficience, syndrom
z odnéti kortisonu.

Lécba prednisonem muze zpocatku zhorsit projevy onemocnéni myasthenia gravis.

Pokud se ptipravek podava ve vysokych davkach, je vhodné doplnkove uzivat draslik a omezit ptijem
sodiku, stejné tak jako sledovat sérové hladiny drasliku.

Dlouhodobé¢ uzivani prednisonu vyzaduje pravidelny lékatrsky dohled (v€etné sledovani oftalmologem
kazdé 3 mesice).

Porucha zraku

U systémového i lokalniho pouziti kortikosteroidii se mize vyskytnout porucha zraku. Pokud se
u pacienta objevi symptomy, jako je rozmazané vidéni nebo jiné poruchy zraku, ma byt zvazeno
odeslani pacienta k ocnimu I€kaii za ucelem vysetfeni moznych pficin, mezi které patii katarakta,
glaukom nebo vzacnd onemocnéni, napf. centralni ser6zni chorioretinopatie (CSCR), ktera byla
hlasena po systémovém i lokalnim pouziti kortikosteroidu.

Sklerodermické renélni krize

U pacientl se systémovou skler6zou je nutna obezietnost z divodu zvysené incidence (pfipadné
fatalni) sklerodermické rendlni krize s hypertenzi a snizenym vydejem moci pozorované pii denni
davce 15 mg prednisolonu a vice. Ma se provadeét pravidelna kontrola krevniho tlaku a rendlnich
funkci (s-kreatinin). Pfi podezieni na renalni krizi ma byt peclivé sledovan krevni tlak.

Pediatricka populace
Pti podavani prednisonu u pediatrické populace v pribéhu ristu je nutno zvazit pomer piinosu/rizik.
V ptipadé dlouhodobé 1é¢by ma byt 1é¢ba prerusovana nebo se ma ménit.

Stars$i pacienti
Prednison se ma uzivat pouze po peclivém zhodnoceni poméru pfinosu a rizik, protoze u starSich

pacientl je vyssi riziko osteopordzy.



Pouziti u sportovct
Sportovci maji byt informovani, Ze tento pripravek obsahuje 1é¢ivou latku, ktera mize ovlivnit
vysledek dopingové zkousky.

Tento 1é¢ivy ptipravek obsahuje laktosu. Pacienti se vzacnymi dédi¢nymi problémy s intoleranci
galaktosy, iplnym nedostatkem laktazy nebo malabsorpci glukosy a galaktosy nemaji tento ptipravek
uZivat.

Tento 1é¢ivy ptipravek obsahuje méné nez 1 mmol (23 mg) sodiku v jedné tableté, to znamena, Ze je
v podstaté ,,bez sodiku®.

4.5 Interakce s jinymi lé¢ivymi piipravky a jiné formy interakce

- NSAIDs — nesteroidni protizanétlivé 1é¢ivé ptipravky (napt. indomethacin, salicylaty) zvySuji
riziko gastrointestinalnich viedi a krvaceni.

- Peroralni antidiabetika, inzulin: mize dojit ke snizeni hypoglykemického ucinku.

- Induktory CYP3A4 (napf. rifampicin, fenytoin, karbamazepin, barbituraty a primidon): u¢inek
kortikoidi mize byt snizen.

- Inhibitory CYP3A4: ocekava se, ze soucasna 1écba inhibitory CYP3A, jako je ketokonazol a
itrakonazol, v¢etné 1ékti obsahujicich kobicistat, zvysi riziko systémovych nezadoucich uc¢inkd. Je
tfeba se této kombinaci vyhnout, pokud ptinosy nepfevazuji zvysené riziko systémovych
nezadoucich uc¢inkd souvisejicich s kortikosteroidy, v takovém piipad¢ musi byt pacienti sledovani
s ohledem na systémové reakce kortikosteroidu.

- Efedrin: maze dojit ke zrychleni metabolismu glukokortikoidi, ¢imz dojde ke sniZeni jejich
ucinnosti.

- Derivaty kumarinu (peroralni antikoagulancia): antikoagulacni u¢inek mize byt snizen nebo
zvySen. Pfi soucasném uzivani mize byt nutné upravit davku antikoagulantu.

- Estrogeny (napf. uzivani antikoncepce): miize se zvysit polocas glukokortikoidt. Z toho divodu
muze byt klinicky uc¢inek glukokortikoidl zvyseny.

- Atropin, dalsi anticholinergika: mize dojit ke zvySeni nitroo¢niho tlaku.

- Srdeé¢ni glykosidy: Gi¢inek mize byt zvysen v disledku hypokalemie.

- Saluretika, laxativa: soucasné uzivani miize zvysit vylucovani drasliku.

- Prazinkvantel: glukokortikoidy mohou snizit koncentraci parazikvantelu v krvi.

- Inhibitory ACE (angiotensin konvertujiciho enzymu): soucasné uzivani mize zvysit riziko zmény
hematologickych parametrt.

- Chlorochin, hydroxychlorochin, meflochin: zvySuje se riziko myopatie a kardiomyopatie.

- Imunosupresivni latky: zvySena citlivost na infekce a potencialni zhorSeni nebo projevy latentnich
infekei (napf. virovych, bakterialnich, plisnovych, parazitézy a oportunnich infekci). Mize se
zvysit hladina cyklosporinu v krvi, takze hrozi riziko mozkovych zachvati.

- Nedepolarizujici myorelaxancia: prednison muze zkratit dobu trvani svalové relaxace. V disledku
toho mize byt nutna prodlouzena 1é¢ba myorelaxancii, cozZ mize vést k prodlouzeni svalové
relaxace.

- Somatropin: i€¢inek mize byt sniZzen pfi dlouhodobé 1écbe.

- Protirelin: podavani glukokortikoid mtize snizovat zvySeni TSH.

- Fluorochinolony: mtze se zvySovat riziko poskozeni §lach.

- Antacida (napf. hydroxid hotecnaty a hydroxid hlinity): soucasné uzivani mize snizovat absorpci
glukokortikoidii, coz mtize vést ke snizeni jejich ucinnosti. Proto se musi pfipravky vzdy uzivat
s odstupem 2 hodin.

- Interference s laboratornimi testy: diagnostické metody (napf. test k prikazu alergie): vysledky
zkousek mohou byt potlaceny.

4.6 Fertilita, téhotenstvi a kojeni
Tchotenstvi

V té€hotenstvi mize byt 1é¢ba zahajena pouze po peclivém zhodnoceni pfinosu a rizik. Poloc¢as
eliminace glukokortikoidii mize byt zvysen.



Ve studiich na zvitatech prednison a prednisolon zptisobily v{voj rozitépu patra (viz bod 5.3). Udaje o
zvySeném riziku rozvoje rozstépu patra u lidského plodu pii 1é¢bé glukokortikoidy v pribéhu prvniho
trimestru t€hotenstvi jsou omezené.

Nelze vyloucit poruchy nitrod€lozniho riistu vyvolané glukokortikoidy v ptipadé dlouhodobé 1écby.
V ptipad€ podéavani glukokortikoidii ke konci t€¢hotenstvi existuje riziko atrofie fetalni kiry
nadledvin, coz miiZze vyzadovat substitucni terapii.

Kojeni

Prednison se vylucuje do matefského mléka. Neni zndmo, zda prednison nebo prednisolon mize mit
negativni vliv na dit¢, nicméné v obdobi kojeni se doporucuje podavat prednison pouze pokud je to
nezbytné nutné. Pokud je tfeba podavat vysoké davky, je nutno kojeni prerusit.

4.7 Utinky na schopnost Fidit a obsluhovat stroje

Vzhledem k tomu, Ze pti dlouhodobé 1écbé glukokortikoidy mtze dojit ke snizeni zrakové ostrosti
z divodu zakaleni o¢ni ¢ocky, u nékterych osob toto miize mit vliv na schopnost fidit nebo obsluhovat
stroje.

4.8 Nezadouci ucinky

Nezadouci ucinky jsou rozdéleny do skupin podle frekvence vyskytu: velmi casté (>1/10); Casté
(=1/100 az <1/10); mén¢ casté (=1/1 000 az <1/100); vzacné (=1/10 000 az <1/1 000); velmi vzacné
(<1/10 000); neni znamo (z dostupnych tidaju nelze urcit).

V prevazné vétsing piipadi jsou nezadouci ucinky disledkem farmakologickych u¢inkd a postihuji
predevs§im endokrinni systém a rovnovahu elektrolytt. Podavani prednisonu, zejména pii uzivani
vysokych davek a pti dlouhodobé 1é¢be miize zplsobit nasledujici nezadouci G¢inky, setazené podle
tfid organovych systémi:

Poruchy krve a lymfatického systému
Neni zndmo: mirna leukocytoza, lymfopenie, eozinopenie, polycytemie

Endokrinni poruchy
Neni znamo: suprese nadledvin, rozvoj symptomti podobnych Cushingoveé nemoci (napt. mésicovity
obli¢ej, obezita v oblasti trupu).

Poruchy oka
Neni znamo: glaukom, katarakta, exacerbace kornealnich ulceraci, rozmazané vidéni (viz bod 4.4).

Gastrointestinalni poruchy:
Neni znamo: pepticky vied, gastrointestinalni hemoragie, pankreatitida.

Celkové poruchy a reakce v misté aplikace:
Neni znamo: zpomalené hojeni ran.

Poruchy imunitniho systému:
Neni znamo: hypersenzitivni reakce (napt. vyrazka), zavazné anafylaktické reakce jako je arytmie,
bronchospasmus, snizeni nebo zvySeni krevniho tlaku, obéhova insuficience, infarkt myokardu.

Infekce a infestace:

Neni znamo: maskovani infekce, manifestace, exacerbace nebo reaktivace infekci (bakterialnich,
virovych, plisiiovych, parazitozy a oportunnich infekci), aktivace endoparazitarnich infekcei (viz bod
4.4).




Poruchy metabolismu a vyzivy:

Neni znamo: zadrzovani sodiku s tvorbou edému, zvySené vylu¢ovani drasliku (coz mtize vyvolat
arytmii), zvySeni té€lesné hmotnosti, snizeni glukdzové tolerance, diabetes mellitus,
hypercholesterolemie, hypertriacylglycerolemie, zvySeni chuti k jidlu.

Poruchy svalové a kosterni soustavy a pojivoveé tkané:
Neni znamo: svalova atrofie, svalova tinava, myopatie, poruchy Slach (zanét slach, natrzeni Slach),
osteoporoza, aseptické kostni nekrdzy, opozdény rtst u déti.

Poruchy nervového systému:
Neni znamo: pseudotumor cerebri, manifestace a exacerbace epilepsie (krize).

Psychiatrické poruchy:
Neni znamo: psychdza, manie, deprese, halucinace, afektivni labilita, iritabilita, zvySena aktivita,
euforie, uzkost, poruchy spanku, riziko sebevrazdy.

Poruchy reprodukéniho systému a prsu:
Neni zndmo: abnormalni vylu¢ovani pohlavnich hormonti (amenorea, nadmérné ochlupeni,
impotence).

Srdec¢ni poruchy:
Neni zndmo: bradykardie*
*Po vysokych davkach

Poruchy kiize a podkozni tkané:
Neni zndmo: steroidni akné, perioralni dermatitida, fialové strie, atrofie kiize, petechie, ekchymoza.

Cévni poruchy:
Neni zndmo: hypertenze, zvySené riziko arteriosklerozy a trombdzy, vaskulitida (tento symptom se

muze objevit i po vysazeni dlouhodobé 1écby), fragilita kapilar.

Poruchy ledvin a mocovych cest:
Neni znamo: sklerodermicka renalni krize**

**Sklerodermicka renalni krize

Vyskyt sklerodermické renalni krize se u riiznych populaci lisi. Nejvyssi riziko bylo hlaseno

u pacientil s difuzni systémovou skler6zou. NejniZsi riziko bylo hlaseno u pacientil s limitovanou
systémovou sklerdzou (2 %) a systémovou sklerdzou s juvenilnim nastupem (1 %).

Je tieba vést v patrnosti, Ze pokud se davky pti dlouhodobé 1é¢bé snizi ptilis rychle, mohou se objevit
nasledujici pfiznaky: myalgie, artralgie, dyspnoe, anorexie, nauzea, zvraceni, horecka, hypotenze,
hypoglykemie nebo akutni adrenokortikalni insuficience, ktera mtze byt fatalni.

Hlaseni podezieni na nezadouci u€inky

HlaSeni podezifeni na nezadouci u€inky po registraci 1é€ivého ptipravku je dilezité. Umoziuje to
pokra¢ovat ve sledovani poméru p¥inost a rizik 1é&ivého piipravku. Zadame zdravotnické pracovniky,
aby hlasili podezieni na nezadouci u¢inky prostfednictvim webového formulafe
sukl.gov.cz/nezadouciucinky

pfipadné na adresu:

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

100 00 Praha 10

e-mail: farmakovigilance@sukl.gov.cz

4.9 Predavkovani


https://sukl.gov.cz/nezadouciucinky
mailto:farmakovigilance@sukl.gov.cz

Ptipady pfedavkovani nebyly hlaSeny. V piipadé pfedavkovani se predpoklada vétsi vyskyt
nezadoucich ucinka (viz bod. 4.8), zejména tykajici se endokrinniho systému, metabolismu a
rovnovahy elektrolytd.

Predavkovani mize zptsobit excitaci, uzkost, depresi, zmatenost, ki‘eCe nebo krvaceni do
gastrointestinalniho traktu, hyperglykemii, hypertenzi a edém.

Lécba spociva v zavedeni opatieni k potlaceni symptomil, oxygenoterapii, korekci piijmu tekutin a
udrzovani télesné teploty. Musi byt peclivé sledovany hladiny elektrolyti v krvi a mo¢i, predevsim
hladiny sodiku a drasliku. Kromeé toho podavani barbiturati muze snizit plazmaticky polocas
prednisonu.

5.  FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: kortikosteroidy pro systémovou aplikaci, samotné, glukokortikoidy,
ATC kod: HO2ABO7

Nefluorovany glukokortikoid prednison se pouziva k systémové 1écbé a v zavislosti na davce
ovliviiuje metabolismus téméf vSech tkani. Z fyziologického hlediska je jeho ucinek zivotné dilezity
pro udrzovani homeostazy organismu v klidu a pfi zatézi, stejn¢ jako pro regulaci ¢innosti imunitniho
systému.

V piipadé insuficience kliry nadledvin miize prednison nahradit endogenni hydrokortison. Ovliviiuje
(prostiednictvim jinych faktorti) metabolismus sacharidd, proteint a tukt. Uéinek 5 mg prednisonu je
srovnatelny s i¢inkem 20 mg hydrokortisonu. Vzhledem k malému mineralokortikoidnimu t¢inku
prednisonu je tfeba pii substitucni 1é¢bé adrenokortikalni insuficience podavat doplikovy
mineralokortikoid.

Pfi androgenitalnim syndromu prednison nahrazuje kortisol chybéjici v diisledku defektu enzymu a
inhibuje nadmeérnou tvorbu kortikotropinu v hypofyze a androgeni v kife nadledvin. Pokud defekt
enzymu postihuje rovne€Zz syntézu mineralokortikoidti, musi byt také substituovany.

P davkach vyssich, nez jsou davky potrebné k substituéni terapii, ma prednison rychly antiflogisticky
ucinek (antiexudativni a antiproliferativni) a opozdény u¢inek imunosupresivni. Inhibuje chemotaxi a
¢innost bun€k imunitniho systému, stejn¢ jako mediatory zdnétu a imunitni reakce, napt. lysosomalni
enzymy, prostaglandiny a leukotrieny. Pfi bronchialni obstrukci se zesiluje ucinek betamimetickych
bronchodilatatorti (permisivni efekt). Dlouhodoba 1écba vysokymi davkami vede k oslabeni
imunitniho systému a ktiry nadledvin. Mineralotropicky c¢inek, ktery je vlastni hydrokortisonu a ktery
je jeste siln€jsi u prednisonu, mize vyzadovat monitorovani sérovych elektrolyta.

Utinek prednisonu pii obstrukci dychacich cest je zalozen pedev§im na inhibici zanétlivych procest,
potlaceni nebo prevenci edému sliznice, inhibici bronchidlni obstrukce, inhibici nebo omezeni tvorby
hlenu a snizeni viskozity hlenu. Tyto G¢inky jsou zplsobeny nasledujicimi mechanismy:
vazokonstrikce a stabilizace membran, normalizace odezvy bronchidlnich svald na -2
sympatomimetika, které byla snizena diky jejich dlouhodobému uzivani, atlumu reakce typu I od
druhého tydne od pocatku 1é¢by.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Absorpce
Prednison se po peroralnim podani absorbuje rychle a téméf Gplné, maximalni plazmatické

koncentrace je dosazeno do 1 — 3 hodin po podani.



Distribuce
Vaze se reverzibilné na transkortin a plazmaticky albumin a je Siroce distribuovan v organismu. Jeho
distribu¢ni objem je v rozmezi 0,4 — 1 1/kg.

Biotransformace

80 az 100 % prednisonu podléha efektu prvniho prichodu jatry a je metabolizovan na aktivni
metabolit prednisolon. Tento se metabolizuje prevazné v jatrech, ze 70 % glukuronidaci a ptiblizné

z 30 % sulfataci. Dochdzi k ¢astecné ptemeéné na 11, 17B-dihydroxyandrosta-1, 4-dien-3-on a na
1,4-pregnadien-20-ol, hormondln¢ inaktivni metabolity. Prednison a prednisolon piechdzeji v malém
mnozstvi do matetského mléka (0,07 - 0,23% davky). Koncentraéni pomér v mléce/plazmé se zvysuje
u vyssich davek (pti davce prednisolonu 80 mg/den koncentrace v mléce dosahuje 25 % koncentrace
v séru).

Eliminace
K eliminaci dochdzi predevsim ledvinami. Pouze mala ¢ast prednisonu se vylouci moc¢i nezménéna.
Polocas eliminace v plazmé je ptiblizné 3 hodiny, ale biologicky polocas dosahuje 12 - 36 hodin.

V ptipadé té€zké poruchy funkce jater se polocas eliminace prodluzuje.
5.3 Predklinické udaje vztahujici se k bezpe¢nosti

Akutni toxicita:
Akutni toxicita glukokortikoid je velmi nizka. Ve studii akutni toxicity, provadéné s prednisolonem a
prednisonem na potkanech, LDsy pfedstavovala 240 mg prednisolonu/kg télesné hmotnosti.

Chronicka toxicita:
Po nékolika tydnech podavani moréatim v davce 0,5 - 5 mg/kg t€lesné hmotnosti a psim v davce
4 mg/kg télesné hmotnosti byly popsany toxické projevy jako svalova nekroza.

U potkanti byly po dennim intraperitonealnim podavani prednisolonu (33 mg/kg télesné hmotnosti)
béhem 7 az 14 dni zaznamenany zmény Langerhansovych ostrivki. U kralikti vyvolalo podavani
denni davky od 2 do 3 mg/kg t€lesné hmotnosti béhem 2 az 4 tydna poskozeni jater.

Mutagenita
Mutagenni ucinky prednisolonu a prednisonu nebyly dostatecné prozkoumany.

Reprodukcni toxicita:

Pfi podavani vysokych davek a po delsi dobu (30 mg/den nejméné po dobu 4 tydni) prednisolon
vyvolal reverzibilni poruchy spermatogeneze, které¢ pretrvavaly nékolik mésicti po ukonceni podavani
1éku.

Ve studiich na potkanech, kieccich a kralicich prednisolon zpiisoboval rozstép patra. Pii parenteralnim
podavani u potkant doslo ke vzniku mirnych anomalii lebky, Celisti a jazyka. Rovnéz byly
zaznamenany poruchy nitrodélozniho ristu (viz bod 4.6).

6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1 Seznam pomocnych litek

Monohydrat laktosy

Mastek

Koloidni bezvody oxid kiemicity

Magnesium-stearat

Sodna stil karboxymethylskrobu (typ A)

6.2 Inkompatibility
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Neuplatiiuje se.

6.3 Doba pouzitelnosti

Prednison AV Medical 2,5 mg tablety, Prednison AV Medical 5 mg tablety, Prednison AV Medical 10
mg tablety:

3 roky

Prednison AV Medical 30 mg tablety:
30 mésict

6.4 Zvlastni opati‘eni pro uchovavani
Prednison AV Medical 2,5 mg tablety, Prednison AV Medical 5 mg tablety, Prednison AV Medical 10
mg tablety:

Tento 1éCivy ptipravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky uchovévani.

Prednison AV Medical 30 mg tablety:
Uchovavejte pii teploté do 30 °C.

6.5 Druh obalu a obsah baleni
PVC-PVDC/AI blistr, krabicka

Velikost baleni: 20, 30 nebo 40 tablet

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

6.6  Zvlastni opatieni pro likvidaci pFipravku

Z4dné zvlastni pozadavky.

7. DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI

AV Medical CZ s.r.o., Dobronicka 1257, 148 00 Praha 4 - Kunratice, Ceska republika

8. REGISTRACNI CISLO(A)
Prednison AV Medical 2,5 mg tablety: 56/358/24-C
Prednison AV Medical 5 mg tablety: 56/359/24-C

Prednison AV Medical 10 mg tablety:  56/360/24-C
Prednison AV Medical 30 mg tablety:  56/361/24-C

9. DATUM PRVNi REGISTRACE / PRODLOUZENI REGISTRACE

Datum prvni registrace: 14. 11. 2024

10. DATUM REVIZE TEXTU

21.1.2026
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