Sp. zn. sukls43419/2026

SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU
1. NAZEV PRIPRAVKU

Prednisone Olikla 1 mg tablety

Prednisone Olikla 2,5 mg tablety
Prednisone Olikla 5 mg tablety

Prednisone Olikla 10 mg tablety
Prednisone Olikla 20 mg tablety
Prednisone Olikla 25 mg tablety
Prednisone Olikla 30 mg tablety
Prednisone Olikla 50 mg tablety

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI

Prednisone Olikla 1 mg tablety
Jedna tableta obsahuje 1 mg prednisonu.

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

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

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

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

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

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

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

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3.  LEKOVA FORMA

1 mg:

bila ¢i témér bila kulata oboustranné plocha tableta se zkosenymi hranami a ptlici ryhou na jedné
strané a textem ,,1° na druhé.

2,5 mg:

bila ¢i témér bila kulata oboustranné plocha tableta se zkosenymi hranami a ptlici ryhou na jedné
strané a textem ,,2,5° na druhé.

5 mg:

bila ¢i témér bila kulata oboustranné plocha tableta se zkosenymi hranami a ptlici ryhou na jedné
strané a textem ,,5° na druhé.

10 mg:



bila ¢i témér bila kulata oboustranné plocha tableta se zkosenymi hranami a ptlici ryhou na jedné
strané a textem ,,10 na druhé.

20 mg:

bila ¢i téméf bila kulatd oboustranné plocha tableta se zkosenymi hranami a ptlici ryhou na jedné
stran€ a textem ,,20° na druhé.

25 mg:

bila ¢i téméf bila kulatd oboustranné plocha tableta se zkosenymi hranami a ptlici ryhou na jedné
stran€ a textem ,,25 na druhé.

30 mg:

bila ¢i téméf bila kulatd oboustranné plocha tableta se zkosenymi hranami a ptlici ryhou na jedné
stran€ a textem ,,30 na druhé.

50 mg:

bila ¢i téméer bila kulata oboustranné plocha tableta se zkosenymi hranami a ptlici ryhou na jedné
stran€ a textem ,,50 na druhé.

Tabletu Ize rozd¢lit na stejné davky.

4.  KLINICKE UDAJE
4.1 Terapeutické indikace

Ptipravek Prednisone Olikla tablety je indikovan k 1écbé onemocnéni vyzadujicich systémovou lécbu
glukokortikoidy. Patfi mezi n¢ v zavislosti na typu a zavaznosti (davkovaci schéma (DS: a do d), viz
bod 4.2):

Ptipravek Prednisone Olikla se pouziva u dospélych, déti vSech vékovych kategorii a dospivajicich.

Substituéni lécba:

- adrenokortikalni insuficience bez ohledu na primarni pii¢inu (napi. Addisonova choroba,
adrenogenitalni syndrom, adrenalektomie, deficit ACTH) po ukonceni ristu (Ié¢bou prvni
volby je hydrokortison a kortison),

- stresové stavy po dlouhodobé 1écbe kortikoidy.

Revmatologie:

- aktivni faze systémové vaskulitidy:
panarteriitis nodosa (DS: a, b, v pfipad€ pozitivniho sérologického testu na hepatitidu B
je maximalni délka 1éCby dva tydny)
- obrovskobuné¢na arteritida, polymyalgia rheumatica (DS: c),
arteriitis temporalis (DS: a, pfi akutni ztraté¢ zraku, ivodni intravendzni pulzni
terapie vysokymi davkami glukokortikoidt a udrzovaci 1écba s monitorovanim
sedimentace,
Wegenerova granulomatdza: indukéni terapie (DS: a—b) v kombinaci
s methotrexatem (mirné formy bez postiZeni ledvin) nebo podle Fauciho schématu
(tézké formy s postizenim ledvin nebo plic), 1é€ba remise (DS: d, s postupnym
vysazenim) v kombinaci s imunosupresivy,
syndrom Churglv-Straussové: pocateéni terapie (DS: a—b), pfi postizeni organti a u
tézkych forem progrese v kombinaci s imunosupresivy, udrzovaci 1é¢ba (DS: d),
- aktivni faze systémovych revmatickych onemocnéni (DS: a, b):
systémovy lupus erythematodes,
polymyositida a chronické atroficka polychondritida,
smiSené onemocnéni pojivové tkang,
- aktivni revmatoidni artritida (DS: a—d) s tézkymi progresivnimi formami, napf. destruktivnimi
(DS: a) nebo extraartikularni projevy (DS: b),
- jiné zanétlivé revmatoidni artritidy, pokud to vyzaduje zavaznost onemocnéni a nelze
pouzit nesteroidni antiflogistika:
spondortritida (ankylozujici spondylitida s postizenim perifernich kloubii (DS: b, c),
psoriaticka artritida (DS: ¢, d), enteropaticka artropatie s vysokou zanétlivou aktivitou
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(DS: a)),
reaktivni artritida (DS: ¢),
artritida u sarkoidozy (DS: b na zacatku),
- karditida pti revmatické horeCce; v tézkych piipadech po dobu 2—3 mésica (DS: a),
- juvenilni idiopaticka artritida s t¢Zkou systémovou progresi (Stillova choroba) nebo
iridocyklitidou, pfi selhani lokalni lécby (DS: a).

Pneumologie:

- astma bronchiale (DS: ¢ do a), doporucuje se soucasné podavani bronchodilatancii,

- chronicka obstrukce dychacich cest s akutni exacerbaci (DS: b), doporucena délka 1écby
max. 10 dni,

- intersticialni plicni onemocnéni, napt. akutni alveolitida (DS: b), plicni fibroza (DS: b),
obliterujici bronchiolitida s organizujici se pneumonii (BOOP) (DS: b s postupnym
vysazenim), pfipadné v kombinaci s imunosupresivy, chronicka eozinofilni pneumonie (DS: b
s postupnym vysazenim), pii dlouhodobé 1é¢bé chronickych forem sarkoidoézy stadia II a 111
(s dusnosti, kaslem a zhorSenim parametrt plicni funkce) (DS: b),

- profylaxe syndromu dechové tisné u predc¢asné narozenych déti (DS: b, dvakrat).

Nemoci hornich cest dychacich:

- tézké formy pollindzy a alergické rymy po selhani intranazalné podavanych
glukokortikoida (DS: ¢),

- akutni laryngealni a trachealni sten6zy: Quinckeho edém, obstrukéni laryngitis subglottica
(pseudokrup) (DS: b do a).

Dermatologie:

Poruchy kiize a sliznic, které nelze vzhledem k jejich intenzit€, rozsahu nebo systémovému
postiZzeni adekvatné nebo viibec 1é¢it lokalnimi glukokortikoidy. Jsou to:

- alergicka, pseudoalergicka a infek¢ni alergickd onemocnéni: napft. akutni koptivka,
anafylaktoidni reakce, exantém vyvolany léky, erythema exsudativum multiforme, toxicka
epidermalni nekrolyza (LyellGv syndrom), akutni pustulosis acuta generalisata, erythema
nodosum, akutni febrilni neutrofilni dermatéza (Sweetiv syndrom), alergicky kontaktni
ekzém (DS: b do a).

- ekzém: napt. atopicky, kontaktni ¢i mikrobialni (numularni) ekzém (DS: b do a).

- granulomatozni choroby: napt. sarkoidoza, cheilitis granulomatosa (monosymptomaticky
Melkerssontiv-Rosenthaliiv syndrom) (DS: b do a).

- bulézni dermatéza: napt. pemphigus vulgaris, bul6zni pemfigoid, benigni slizni¢ni pemfigoid,
linearni IgA dermatéza (DS: b do a).

- vaskulitidy: napf. alergicka vaskulitida, polyarteritis nodosa (DS: b do a).

- poruchy autoimunity: napt. dermatomyozitida, systémova sklerodermie (indurativni faze),
chronicky diskoidni a subakutni kozni lupus erythematodes (DS: b do a).

- gestacni dermatdzy (viz také bod 4.6): napt. herpes gestationis, impetigo herpetiformis (DS: d
do a),

- erythematoskvamozni dermatdzy: napt. pustularni psoridza, pityriasis rubra pilaris, parapsoriaza
(DS: ¢ do a),

- erytrodermie, pfipadné se Sézaryho syndromem (DS: ¢ do a),

- jiné poruchy: napt. Jarischova-Herxheimerova reakce pti penicilinové 1€¢bé lues, rychle
rostouci kaverndzni hemangiom vytésnujici okolni tkan¢, Behcetova choroba, gangrendzni
pyodermie, eozinofilni fasciitida, exantém lichen ruber planus, epidermolysis bullosa
hereditaria (DS: ¢ do a),

Hematologie a onkologie:

- autoimunitni hemolyticka anemie (DS: ¢ do a), idiopaticka trombocytopenicka purpura
(Werlhoftiv syndrom) (DS: a), akutni intermitentni trombocytopenie (DS: a),

- akutni lymfoblasticka leukemie, Hodgkinova choroba, non-Hodgkintiv lymfom, chronicka
lymfocytarni leukemie, Waldenstroémova choroba, mnohocetny myelom (DS: e),

- hyperkalcemie u malignich primarnich onemocnéni (DS: ¢ do a),

- profylaxe a 1écba zvraceni vyvolaného cytostatiky (DS: b do a), pouziti v rdmci
antiemetického schématu,



paliativni 1é¢ba malignich onemocnéni.

Poznamka: Prednison lze pouzit k tleveé od ptiznakd, napft. v pfipadech nechutenstvi, anorexie a
celkové slabosti u pokro¢ilych malignich onemocnéni, a to po vycerpani moznosti specifické
1é€by. Podrobnosti 1ze nalézt v aktudlni 1ékatské literatute.

Neurologie (DS: a):

myasthenia gravis (1é¢bou prvni volby je azathioprin),

chronicky Guillaintiv-Barrého syndrom,

Tolostiv-Hunttiv syndrom,

polyneuropatie pti monoklonalni gamapatii,

roztrousena skler6za (RS) (k postupnému snizovani peroralnich davek po podani vysokych davek
parenteralnich glukokortikoidt ptfi akutnim vzplanuti RS),

Westliv syndrom (infantilni spasmy).

Infektologie:

toxické stavy u tézkych infek¢nich onemocnéni (pii 16cbé antibiotiky/chemoterapii), napt.
tuberkul6zni meningitida (DS: b), tézka forma progrese plicni tuberkulézy (DS: b),

O¢ni onemocnéni (DS: b do a):

u systémovych poruch postihujicich oko a imunologickych procesti v orbité a oku:
neuropatie zrakového nervu (napt. obrovskobunécna arteritida, predni ischemicka opticka
neuropatie (AION), traumaticka opticka neuropatie), Behcetova choroba, sarkoidoza,
endokrinni orbitopatie, orbitalni pseudotumor, odmitnuti transplantatu a nékteré typy
uveitidy, napt. Haradaova choroba a sympaticka oftalmitida,

systémové podavani je indikovano az po netispesné lokalni 1é¢be téchto poruch: skleritida,
episkleritida, keratitida, chronické cyklitida, uveitida, alergickéa konjunktivitida, poleptani
alkalickymi latkami, autoimunitni nebo intersticialni keratitida pfi syfilid€ 1écené antibiotiky,
stromalni keratitida zptisobena herpes simplex (pouze v ptipad¢, Ze je epitel rohovky
neporuseny a pacient dochazi na pravidelné oftalmologické kontroly.

Gastroenterologie a hepatologie:

ulcerdzni kolitida (DS: b do ¢),
Crohnova choroba (DS: b),
autoimunitni hepatitida (DS: b),
popaleni jicnu (DS: a),

Nefrologie:

4.2

glomerulonefritida s minimalnimi zménami (DS: a),

extrakapilarni proliferativni glomerulonefritida (rychle progredujici glomerulonefritida)
(DS: pulzni terapie vysokymi davkami, obvykle v kombinaci s cytostatiky), postupné
vysazovani a ukon¢ovani 1é€by u Goodpastureova syndromu; u v§ech ostatnich forem
dlouhodobé pokracovani 1écby (DS: d),

idiopaticka retroperitonealni fibroza (DS: b).

Davkovani a zpusob podani

Davkovani

Davky zavisi na povaze a zavaznosti onemocnéni a individualni reakci pacienta na 1é¢bu. Obecné se
podavaji relativné vysoké pocatecni davky, které musi byt vyrazné vyssi u akutnich t€zkych forem nez
u chronického onemocnéni. V zavislosti na klinickych pfiznacich a odpovédi pacienta Ize udrzovaci
davku sniZit na nejnizsi moznou Groven (obvykle mezi 5 a 15 mg prednisonu denné) riznou rychlosti.
Dlouhodoba 1é¢ba nizkymi udrzovacimi davkami je ¢asto nezbytna, zejména u chronickych
onemocnéni.

Pokud neni piedepsano jinak, plati nasledujici doporuc¢ené davkovani:



Substitucéni lécba (po ukonceni riistu)

5 az 7,5 mg prednisonu denng, rozd€lenych do dvou davek (rano a poledne, resp. rano a vecer pii
adrenogenitalnim syndromu). Vecerni ddvka u adrenogenitalniho syndromu je urcena k tlumeni
zvySenych noc¢nich hladin ACTH, jako prevence adrenokortikalni hyperplazie.

V piipadé potfeby lze navic podavat mineralokortikoidy (fluorokortison). Pii velké fyziologické zatézi
(napf. trauma, chirurgicky vykon), interkurentnich infekcich atd. mtze byt nutné navyseni davky 2-3x,
pii extrémni zatézi (napf. pii porodu) az 10x.

Stresové stavy po dlouhodobé 1é¢bé glukokortikoidy: co nejdiive nasadit az 50 mg prednisonu denné,
b&hem nekolika dnti snizeni davky.

Farmakoterapie

V nasledujicich tabulkéch je uveden prehled obecnych pokynii k davkovani s odkazem na souc¢asnou
lékatskou literaturu:

Dospéli
Davkovani Davka v mg/den Davka v mg/kg télesné
hmotnosti/den
a) Vysoké davky 80-100 (250) 1,0-3,0
b) Stredni davky 40-80 0,5-1,0
¢) Nizké davky 1040 0,25-0,5
d) Velmi nizké 1,5-7,5 (10) J.
davky
e) Informace ke kombinované chemoterapii viz davkovaci schéma ,,e“ (DS: e).

Obecné plati, Ze se celkova denni davka uziva brzy rano, mezi 6:00 a 8:00 hod. (cirkadianni terapie). V
zavislosti na onemocnéni vsak lze vysoké davky rozdélit do 2—4 a stredni do 2—3 davek.

Pediatrickd populace
Davkovani Davka v mg/kg télesné
hmotnosti/den
Vysoké davky 2-3
Stiedni davky 1-2
Udrzovaci davka 0,25

Pokud je to mozné, u déti (po dobu rustu) je pripravek tfeba podavat preruSované nebo obden, a to
s vyjimkou zvlastnich ptipadil (napt. Westliv syndrom).

SniZeni davky

Jakmile se dostavi pozadovany klinicky G¢inek a nebrani tomu zékladni onemocnéni, davky
ptipravku se budou snizovat. Pokud je denni davka rozdélena do nékolika Casti, snizi se nejprve
vecerni davka a poté i piipadna poledni. Zpocatku se davka snizuje ve vétsich krocich a ty se po
dosazeni pfiblizn€ 30 mg denn¢ zmensuji. Podle klinické situace se 1écba postupné ukonci nebo
zUstane na udrzovaci davce. Jako voditko ke snizovani davky lze — kromé sledovani aktivity
onemocnéni — pouZit nasledujici informace:

nad 30 mg/den SniZeni o 10 mg kazdych 2-5 dni
30 az 15 mg/den SniZeni o 5 mg kazdy tyden

15 az 10 mg/den SniZeni o 2,5mg kazdé 1-2 tydny:
10 az 6 mg/den SniZeni o 1 mg kazdé 2—4 tydny
pod 6 mg/den SniZeni o 0,5 mg kazdé 4-8 tydny

Vysoké az nejvyssi davky podavané po nekolik dnti Ize, v zavislosti na zdkladnim onemocnéni a
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klinické odpovédi, vysadit naraz.

Davkovaci schéma ,,e“ (DS: e)

Lécba v ramci kombinované chemoterapie v onkologickych indikacich musi vychazet z aktualné
platnych protokolil. Prednison se obvykle podava v jedné dédvce a neni nutné jej vysazovat postupné.
Dale jsou uvedeny nékteré piiklady davkovani prednisonu u zavedenych chemoterapeutickych
protokolti:

- Non-Hodgkintiv lymfom: rezim CHOP, prednison 100 mg/m?, 1.-5. den; rezim CHOP,
prednison 100 mg/m?, 1-5. den.

- Chronicka lymfocytarni leukemie: rezim Knospe, prednison 75/50/25 mg, 1.-3. den.

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

- Mnohocetny myelom: “Alexansky* rezim, prednison 2 mg/kg télesné hmotnosti,
1.—4. den.

Zptsob podani

Tablety je tieba uzivat béhem jidla nebo po ném, nejlépe po snidani, nekousat je a zapijet dostateCnym
mnozstvim tekutiny.

Pii 1é¢bé pripravkem Prednisone Olikla je tieba ovéfit, zda jej nelze podavat obden. Jakmile je dosazeno
dobrych terapeutickych vysledki a nebrani tomu stav primarniho onemocnéni, davku je tfeba snizit na
udrzovaci hodnotu nebo ptipravek zcela vysadit. V ptipadé€ potieby je také vhodné sledovat reakci
nadledvin.

Pti hypotyreoze nebo cirhoze jater mohou stacit i relativné nizké davky, ptipadné mize byt
zapotiebi davku snizit.

4.3 Kontraindikace
Hypersenzitivita na lécivou latku nebo na kteroukoli pomocnou latku uvedenou v bodé¢ 6.1.

Pro kratkodobé pouziti v Zivotné dilezitych indikacich neexistuji zadné dalsi kontraindikace.

4.4 Zvlastni upozornéni a opatieni pro pouZiti

Imunosuprese zpusobena piipravkem Prednisone Olikla mlze zvysit riziko bakterialnich, virovych,
parazitarnich, oportunnich a mykotickych infekci. Pritom mtize dojit k zakryti ptiznakt stavajici nebo
vznikajici infekce, ktera tak bude obtizn€ diagnostikovatelna. Muze také dojit k reaktivaci latentni
infekce napft. tuberkul6zy nebo hepatitidy B.

Ptipravek Prednisone Olikla ma byt podavan pouze za velmi omezenych indikaci a v ptipadé potieby je
nutno jej doplnit vhodnou antiinfekéni 1é¢bou, pokud se u pacienta objevi:

- akutni virova infekce (hepatitida B, herpes zoster, herpes simplex, plané nestovice,
herpeticka keratitida),

- HBsAg-pozitivni chronicka aktivni hepatitida,

- potieba imunizace Zivymi vakcinami (v tom piipadé€ vyse uvedené plati pfiblizné 8 tydnti pfed a
2 tydny po vakcinaci),

- systémové mykozy a parazitdzy (napfi. hlistice),

- znama nebo suspektni strongyloidoza (infestace roupy); glukokortikoidy mohou vést k aktivaci
téchto parazitl a nasledné hyperinfekei,

- poliomyelitida,

- lymfadenitida po o¢kovani vakcinou BCG,

- akutni a chronické bakterialni infekce,

- tuberkul6za v anamnéze: podavejte pouze pod clonou tuberkulostatik.
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Kromeé toho lze ptipravek Prednisone Olikla podavat pouze v omezenych indikacich (se zajisténym
sledovanim a vhodnou 1é¢bou podle potieby) u téchto potizi:

- gastrointestinalni viedy,

- osteoporoza,

- obtizn¢ kontrolovatelna hypertenze,

- obtizn¢ kompenzovatelny diabetes mellitus,

- psychiatrické poruchy (i v minulosti), véetné skloni k sebevrazdé: doporucuje se neurologické
nebo psychiatrické monitorovani,

- glaukom tzkého a otevieného uhlu); doporucuje se oftalmologické monitorovani a pfidatna lécba,

- viedy a léze na rohovce; doporucuje se oftalmologické monitorovani a pfidatna 1écba.

Feochromocytomové krize

Po podéni systémovych kortikosteroidti byl hlasen vznik feochromocytomové krize, ktera mize byt
smrtelnd. Kortikosteroidy lze pacientim se suspektnim nebo potvrzenym feochromocytomem podavat
pouze po piislusném posouzeni piinosu a rizik.

Poruchy vidéni

Pti systémovém a lokalnim uzivani kortikosteroidli se mohou objevit poruchy zraku. Pokud se u
pacienta objevi rozmazané vidéni nebo jiné poruchy zraku, je vhodné zvazit vysetfeni moznych pficin
u oftalmologa. Muze se jednat o kataraktu, glaukom nebo vzacné onemocnéni, napf. centralni ser6zni
chorioretinopatie (CSCR), jejichz vyskyt byl po pouziti systémovych a lokalnich kortikosteroidt
hlasen.

Sklerodermicka rendlni krize

Opatrnost je nutna u pacientt se systémovou skler6zou vzhledem ke zvysenému vyskytu (mozna fatalni)
sklerodermické rendlni krize s hypertenzi a snizenym vydejem moci, coz bylo pozorovano pii denni
davce 15 a vice mg prednisonu. Je proto nutné pravideln¢ kontrolovat krevni tlak a funkci ledvin (s-
kreatinin). Pokud je podezieni na renélni krizi, je tfeba kontrolovat krevni tlak peclive.

Vzhledem k riziku perforace stfeva lze pfipravek Prednisone Olikla pouZivat pouze v omezenych
indikacich a s odpovidajicim sledovanim, pokud se u pacienta objevi:

- tézka ulcerozni kolitida s bezprosttedni perforaci, bez peritonealniho podrazdéni nebo s nim,
- divertikulitida,
- enteroanastomozy (bezprostfedné po operaci).

Znamky peritonealniho podrazdéni po perforaci zazivaciho traktu se u pacientti na vysokych davkach
glukokortikoid nemusi objevit.

Pfi souCasném podavani s nékterymi antibiotiky (fluorochinolony) stoupa riziko diskomfortu, zanétti a
ruptury slach.

Béhem 1écby pripravkem Prednisone Olikla je tfeba u diabetikll zvaZzit moznou zvySenou potiebu
inzulinu nebo peroralnich antidiabetik.

Béhem 1écby pripravkem Prednisone Olikla jsou u pacientl s obtizné kontrolovanou hypertenzi nutné
pravidelné kontroly tlaku.

Pacienti s té¢Zkou srde¢ni insuficienci musi byt pe¢live sledovani kvili riziku zhorSeni stavu.

Pti podavani piipravku Prednisone Olikla k 1é¢bé onemocnéni myasthenia gravis se ptiznaky mohou
zpocatku zhorSovat; proto je pocatecni Gpravy davky vhodné provadét v nemocnici. Zvlasté v ptipadé
tézkych faciofaryngealnich pfiznaki a snizeného respiracniho objemu ma byt pocatecni davka
ptipravku Prednisone Olikla zvySovana postupné.

I pfi malych davkach vede dlouhodobé uzivani prednisonu ke zvySenému riziku infekce, a to i
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mikroorganismy, které je jinak zpusobuji jen vzacné (tzv. oportunni infekce).

Ockovani inaktivovanymi vakcinami je obecné mozné. Je vsak tieba poznamenat, ze imunitni odpovéd’ a
tim 1 uspéSnost ockovani mize byt pii vyssich davkach kortikoidl narusena.

Bradykardie
Bradykardie mtize nastat pii pouziti vysokych dévek prednisonu. K tomuto jevu nemusi dojit v pfimé

souvislosti s délkou 1écby.

Béhem dlouhodobé 1écby pripravkem jsou nutné pravidelné 1ékarské prohlidky (véetné oftalmologické
kontroly kazdé tfi mésice). Pokud jsou podavany pomérné vysoké dadvky, musi byt zajistén dostatecny
ptisun drasliku a omezeni sodiku a je nutno monitorovat hladiny drasliku v séru.

V ptipadech zvlastni fyzické zatéze (horecnata onemocnéni, nehoda, chirurgicky vykon, porod atd.)
beéhem lécby piipravkem Prednisone Olikla mtize byt nutné docasné zvyseni davky. Vzhledem

k potencidlnimu riziku ve stresovych situacich ma byt pacientim na dlouhodobé 1é¢bé vydana karta ke
kortikoidové 1écbe.

Muze dojit k tézkym anafylaktickym reakcim.

V zavislosti na délce 1é¢by a ddvce se ocekava negativni dopad na metabolismus vapniku, a proto se
doporucuje profylaxe osteoporozy. Toto je zvlasté dalezité u pacientek s dal§imi rizikovymi faktory,
jako jsou rodinné predispozice, pokrocily vek, nedostateény ptijem bilkovin a vapniku, nadmérné
koufteni ¢i konzumace alkoholu, menopauza a nedostatek pohybu. Profylaxe spoc¢iva v dostate¢ném
ptisunu vapniku a vitaminu D a cviceni. V ptipadé stdvajici osteoporozy je tfeba zvazit dalsi
farmakoterapii.

Pti ukonceni dlouhodobé 1écby glukokortikoidy je tfeba vzit v tivahu nektera rizika: exacerbace nebo
recidiva zakladniho onemocnéni, akutni adrenokortikalni insuficience (zejména ve stresovych situacich,
napf. pii infekci, po urazech a pti zvysSené fyzické zatézi) ¢i syndrom z odnéti kortikosteroidi.

Nektera virova onemocnéni (plané nestovice, spalni¢ky) mohou mit u pacientl 1éCenych glukokortikoidy
téz81 pribeéh. Zvlasté ohrozeni jsou imunosuprimovani pacienti, ktefi doposud plané nestovice nebo
spalnicky neprod¢lali. Pokud se tyto osoby béhem uzivani pfipravku Prednisone Olikla dostanou do
kontaktu s lidmi infikovanymi planymi neStovicemi nebo spalnickami, v pfipad¢€ potieby je vhodné

zahajit preventivni 1écbu.
Tyreotoxicka periodicka paralyza (TPP) se mlize objevit u pacientii s hypertyre6zou a hypokalemii
indukovanou prednisonem. Podezieni na TPP je tieba zvazit u pacientd 1éCenych prednisonem se

znamkami nebo priznaky svalové slabosti, zejména u pacientl s hypertyredzou.

Pfi podezieni na TPP je nutno neprodlené sledovat a adekvatné regulovat hladinu drasliku v krvi k
obnoveni normalnich hodnot.

Pediatrickd populace

U déti v rustové fazi je pii zvazovani 1éCby pripravkem Prednisone Olikla tieba pecliveé zvazit pomér
pfinosu a rizik. Prednison zplisobuje ristovou retardaci, takze je nutno rast béhem dlouhodobé 1écby
pravidelné kontrolovat.

Lécbu je vhodné stanovit na omezenou dobu, nebo pokud je dlouhodoba, podavat pripravek obden.

Starsi pacienti
Vzhledem k vys$s§imu riziku osteoporozy u starSich pacientt je tieba u 1é¢by piipravkem Prednisone

Olikla peclivé zvazit mozny piinos a rizika.

Uzivani ptipravku Prednisone Olikla mtze vést k pozitivnim vysledkiim pti antidopingovych kontrolach.



Pomocné latky
Tento 1éCivy pfipravek obsahuje mén¢ nez 1 mmol (23 mg) sodiku v tableté, to znamena, Ze je v podstate

,bez sodiku’.

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

Nekteré interakéni studie byly provedeny pouze u dospélych. Dalsi interakce jsou uvedeny na zaklade
klinickych zkuSenosti.

- Srdecni glykosidy: ucinek glykosidti mize byt zesilen nedostatkem drasliku.

- Saluretika/laxativa: zvySuje se vyluCovani drasliku.

- Antidiabetika: snizuje se antiglykemicky tc¢inek.

- Derivaty kumarinu (peroralni antikoagulancia): antikoagula¢ni i€¢inek mize byt snizen nebo
zvysen. Pii souasném podavani mozna bude zapotiebi upravit davky antikoagulancia.

- Nesteroidni antiflogistika ¢i antirevmatika (NSAID), salicylaty a indometacin: stoupa riziko
vzniku gastrointestinalnich viedi a krvaceni.

- Nedepolarizujici myorelaxancia: mize dojit k prodlouzeni relaxa¢niho ucinku.

- Atropin a jina anticholinergika: pfi sou¢asném uzivani mtize dojit k dodate¢nému nartistu
nitroo¢niho tlaku.

- Prazikvantel: kortikosteroidy mohou snizit koncentraci prazikvantelu v krvi.

- Chlorochin, hydroxychlorochin, meflochin: hrozi zvySené riziko myopatii a kardiomyopatii.

- Somatropin: ti€inek somatropinu miize byt zeslaben.

- Protirelin: mize dojit ke snizeni odezvy na protirelin (nizs$i nardst hladiny tyreotropniho hormonu
(TSH)).

- Estrogeny (napf. peroralni antikoncepce): mtize dojit k prodlouZeni polocasu eliminace
glukokortikoid a tim k zesileni jejich ucinku.

- Antacida: soucasné podavani hydroxidu hote¢natého nebo hlinitého mtze vést ke snizené resorpci
prednisonu. Mezi uzitim obou pfipravku je proto nutné udrzet odstup 2 hodin.

- Induktory CYP3 A4, jako je rifampicin, fenytoin, barbituraty, karbamazepin a primidon, mohou
snizovat ucinek kortikoidu.

- Efedrin: dojde k urychleni metabolismu a tim i k pfipadnému sniZeni terapeutického ucinku
glukokortikoidu.

- Pfi souc¢asném podavani s inhibitory CYP3A vcetné piipravkt obsahujicich kobicistat (napft.
ketokonazol a itrakonazol) Ize o¢ekavat vyssi riziko systémovych nezadoucich ucinkd. Této
kombinaci je tieba se vyhnout, pokud ovSem lécebny pfinos nepievazi riziko systémovych ucinka
kortikoid(; v takovém ptipad¢ je nutno ¢inky monitorovat.

- Imunosupresiva: zvy$ena nachylnost k infekcim a mozné zhorSeni nebo projev latentnich
infekcei. Navic pro cyklosporin: dochazi ke zvyseni hladin cyklosporinu v krvi. Hrozi
zvysené riziko epileptickych zachvatu.

- ACE inhibitory: zvyS$ené riziko zmén krevniho obrazu.

- Fluorochinolony mohou zvysit riziko diskomfortu $lachy.

Vliv na diagnostické metody:
Muze dojit k potlaceni kozni reakce na testy alergii.

4.6 Fertilita, téhotenstvi a kojeni

Tehotenstvi

Béhem téhotenstvi Ize ptipravek Prednisone Olikla podavat pouze po peclivém zvazeni piinosu a
rizik. Pii dlouhodobé 1é¢bé glukokortikoidy béhem téhotenstvi nelze vyloucit poruchy v ristu plodu.
Prednison zpisoboval v pokusech na zviratech rozstép patra u mlad’at (viz bod 5.3). O riziku
rozstépu u lidského plodu pfi podavani glukokortikoidi béhem prvniho trimestru probiha diskuse.

Pokud jsou glukokortikoidy podavany ke konci t€hotenstvi, existuje u plodu riziko atrofie ktry
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nadledvin, coZ mlze u novorozence vyzadovat substituéni terapii s postupnym vysazovanim.

Kojeni

Prednison je vylu¢ovan do matefského mléka. Zadné poskozeni zdravi kojenci doposud nebylo hlaseno,
indikace k podavani v obdobi kojeni v§ak maji byt omezeny. Pokud jsou z terapeutickych dtvodu
vyzadovany vyssi ddvky, kojeni je tfeba prerusit.

4.7 Utinky na schopnost Fidit a obsluhovat stroje

Dosud nejsou dukazy, ze ptipravek Prednisone Olikla ovlivituje schopnost fidit nebo obsluhovat stroje
nebo pracovat bez bezpecné opory.

4.8 Nezadouci ucinky
Substitué¢ni lécba:
Nizké riziko nezadoucich uc¢inkt pii pouziti doporucenych davek.

Farmakoterapie:
Mohou se objevit dale uvedené nezadouci ucinky; jejich vyskyt je vyrazné zavisly na davkach a délce
1é¢by, takze ho nelze specifikovat.

Infekce a infestace
Zastirani projevu infekci, manifestace, exacerbace nebo reaktivace virovych, mykotickych,
bakteridlnich, parazitdrnich a oportunnich infekci, aktivace strongyloidozy (viz bod 4.4).

Poruchy krve a lymfatického systému
Stredné tézka leukocytoza, lymfopenie, eozinopenie, polycytemie.

Poruchy imunitniho systému

Alergickeé reakce (napt. polékovy kozni vysev), tézké anafylaktické reakce, jako jsou arytmie,
bronchospasmus, hypo- nebo hypertenze, obéhovy kolaps, srde¢ni zastava, snizena schopnost odpovédi
na imunitni podnéty.

Endokrinni poruchy
Suprese nadledvin a indukce Cushingova syndromu (typické ptiznaky: mésicovity oblic¢ej, abdominalni
obezita a pletora),

Poruchy metabolismu a vyzivy

Retence sodiku doprovazena edémem, zvySené vylucovani drasliku (pozor na arytmie), narist télesné
hmotnosti, snizena gluk6zova tolerance, diabetes mellitus, hypercholesterolemie a
hypertriacylglycerolemie zvysend chut’ k jidlu.

Psychiatrické poruchy
Deprese, podrazdénost, euforie, nariist energie, psychdzy, manie, halucinace, afektivni labilita, Gzkost,
porucha spanku, sklony k sebevrazde.

Poruchy nervového systému
Pseudotumor cerebri, projev latentni epilepsie a zvysena predispozice k rozvoji zachvatl v ptipadech
manifestni epilepsie.

Poruchy oka
Katarakta, zejména se zadnim subkapsularnim zakalem, glaukom, zhorSeni potizi u viedu rohovky,

zvySeny vyskyt virovych, plisnovych a bakterialnich zanétd oka, rozmazané vidéni (viz také bod 4.4).

Srdec¢ni poruchy
S neznamou frekvenci: bradykardie*.
* Po vysokych davkach.
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Cévni poruchy
Hypertenze, zvySené riziko arterioskler6zy a trombozy, vaskulitida (také jako syndrom z odnéti po

dlouhodobé 1é¢b¢€), zvysena kapilarni fragilita.

Gastrointestinalni poruchy
Gastrointestinalni viedy a krvaceni, pankreatitida.

Poruchy kiize a podkozni tkané
Striae rubra, atrofie klize, telangiektazie, petechie, ekchymoza, hypertrich6za, steroidni akné, dermatitida
podobna razovce (perioralni), zmény v pigmentaci ktze.

Poruchy svalové a kosterni soustavy a pojivové tkané

Svalova slabost a atrofie, myopatie, osteopordza (Iimérné davce, mozna i pii kratkodobém podani),
aseptickd nekroza kosti, diskomfort $lachy, tendinitida, ruptura Slach a epiduralni lipomatdza,
rustova retardace u déti.

Poznamka: pftilis rychlé snizeni davky po dlouhodobé 1é¢bé mlize vyvolat napt. bolest svali a kloubi.

Poruchy ledvin a mocovych cest

Sklerodermicka renalni krize

Vyskyt sklerodermické renalni krize se lisi podle populace. Nejvyssi riziko bylo hlaseno u pacientii
s diftizni systémovou skler6zou, nejnizsi u pacientli s omezenou systémovou (2 %) a juvenilni
systémovou skler6zou (1 %).

Poruchy reprodukéniho systému a prsu
Narusena sekrece pohlavnich hormoni (jejimz nasledkem je amenorea, hirsutismus, impotence)

Celkové poruchy a reakce v misté aplikace
Opozdéné hojeni rany

Hl4Seni podezieni na nezadouci ucinky

HlaSeni podezieni na nezadouci u€inky po registraci 1é€ivého pitipravku je dilezité. Umoziuje to
pokradovat ve sledovani poméru piinosi a rizik 1é¢ivého p¥ipravku. Zadame zdravotnické
pracovniky, aby hlasili podezteni na nezadouci u€inky prostfednictvim webového

formulafe sukl.gov.cz/nezadouciucinky

pfipadné na adresu:

Statni ustav pro kontrolu Ié¢iv
Srobarova 49/48

100 00 Praha 10

e-mail: farmakovigilance@sukl.gov.cz

4.9 Predavkovani

Ptiznaky:
Akutni intoxikace prednisonem nejsou znamy. V ptipadé predavkovani Ize o¢ekavat zesileni
nezadoucich uc¢inkd, zejména endokrinnich, metabolickych a elektrolytovych (viz bod 4.8).

Terapie:
Specifické antidotum prednisonu neni znamo.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
5.1 Farmakodynamické vlastnosti
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Farmakoterapeuticka skupina: kortikosteroidy pro systémové pouziti, glukokortikoidy,
ATC kéd: HO2ABO7

Prednison je nefluorovany glukokortikoid uréeny k systémové 1é¢be. Ma davce timérny ucinek na
metabolismus téméf vSech tkani. Za fyziologickych podminek jsou tyto G€inky nezbytné k udrzeni
homeostazy organismu v klidu i ve stresu, a také k regulaci ¢innosti imunitniho systému.

V ptipadé selhani nebo nedostatecnosti kiiry nadledvin Ize endogenni hydrokortison nahradit
prednisonem. Prednison ovliviiuje metabolickou rovnovahu sacharidd, bilkovin a metabolismu tuk.
5 mg prednisonu mé uc¢inek odpovidajici ptiblizné 20 mg hydrokortisonu. Vzhledem k omezenému
mineralokortikoidnimu u¢inku prednisonu je pfi selhani kiiry nadledvin nutna substituce
mineralokortikoidem.

U adrenogenitalniho syndromu lze prednisonem nahradit kortizol chybé&jici kvtli defektu
enzymu; tim je inhibovana nadmérna syntéza kortikotropinu v hypofyze a androgenti v kiife
nadledvin. Pokud je defektni i syntéza mineralokortikoidd, je nutno zajistit i jejich substituci.

V davkach vyssich nez substitucnich ma prednison rychly protizanétlivy (antiexsudativni a
antiproliferativni) €inek a opozdény ucinek imunosupresivni. Inhibuje chemotaxi a aktivitu bun¢k
imunitniho systému, jakoz i uvoliiovani a uc¢inek mediatorti zanétu a imunitnich reakei, napf.
lysozomalnich enzymt, prostaglandinti a leukotrienti. Pti bronchialni obstrukci se zvySuje ti¢inek beta-
mimetickych bronchodilatancii (permisivni G¢inek).

Dlouhodoba 1écba vysokymi davkami vede k involuci imunitniho systému a kiry nadledvin.

Mineralotropni ucinek jasné pfitomny u hydrokortisonu a stale detekovatelny u prednisonu mize
vyzadovat monitorovani hladin elektrolytl v séru.

Uginek prednisonu pii obstrukei dychacich cest je v podstaté zaloZen na inhibici zanétlivych procest,
potlaceni nebo prevenci edému sliznic, inhibici bronchialni obstrukce, inhibici nebo omezeni tvorby
hlenu jakoz i snizeni viskozity sliznic. Tyto G¢inky jsou zajistény fadou mechanismu: utésnéni cévnich
stén a stabilizace membran, normalizace odpovédi bronchialniho svalstva na B.-sympatomimetika
(narusené v disledku dlouhodobé 1€¢by) a ttlum reakei I. typu od druhého tydne 1écby.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Prednison je po peroralnim poziti rychle a témér upln€ absorbovan, maximalni sérové koncentrace jsou
dosazeny béhem 1 az 2 hodin. Behem primarniho prichodu jatry je 80 az 100 % prednisonu
metabolizovano na prednisolon. Reverzibilné€ se vaze na transkortin a plazmaticky albumin.

Prednisolon je metabolizovan hlavné v jatrech, a to pfiblizn€ ze 70 % glukuronidaci a z 30 %
sulfataci. Nasledné dochazi k caste¢né konverzi na 11f,17p-dihydroxyandrosta-1,4-dien-3-on a 1,4-
pregnadien-20-ol. Metabolity jsou hormonaln€ neaktivni a jsou pfevazné vylu¢ovany ledvinami.
Pouze minimalni mnozstvi prednisonu a prednisolonu se v moci objevuje v nezménéné forme.
Pologas eliminace z plazmy je pfiblizné 3 hodiny a prodluZuje se pii t&7ké jaterni dysfunkci. Uinky
prednisonu pretrvavaji i nad ramec setrvani v séru; u sttedné vysokych davek trvaji 18 az 36 hodin.

5.3 Predklinické idaje vztahujici se k bezpe¢nosti

Neklinické udaje ziskané na zaklad¢é konvencnich farmakologickych studii bezpecnosti, toxicity po
opakovaném podévani, genotoxicity, hodnoceni kancerogenniho potencidlu a reprodukéni toxicity
neodhalily Zadné zvl1astni riziko pro ¢lovéka.

Akutni toxicita
V testech akutni toxicity prednisolonu na potkanech byla LDs (thyn do 7 dnt) stanovena po
jednorazové aplikaci 240 mg prednisolonu na kg télesné hmotnosti.

Subchronicka/chronicka toxicita
Po kazdodennim intraperitonealnim podavani davky 33 mg/kg télesné hmotnosti potkantim po dobu 7 az
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14 dnti byly pozorovany zmény v bunikach Langerhansovych ostruvki, a to ve svételném i elektronovém
mikroskopu. U kralikli 1ze experimentalni poskozeni jater vyvolat podavanim 2 az 3 mg/kg télesné
hmotnosti/den po dobu 2 az 4 tydnt. Histotoxické u¢inky (svalova nekroza) byly hlaSeny po nékolika
tydnech podéavani 0,5 az 5 mg/kg zivé hmotnosti morcatiim a 4 mg/kg pstim.

Mutagenni a kancerogenni potencial
Dostupné vysledky testl nepiinesly Zzadné dikazy o klinicky relevantnich genotoxickych vlastnostech
glukokortikoidi.

Reprodukéni toxicita

Pti pokusech na mysich, kfeccich a kralicich zptsobil prednisolon rozstép patra. Parenteralni podani
potkaniim zpisobilo drobné anomalie lebky, Celisti a jazyka. Byla rovnéz pozorovana intrauterinni
rustova retardace (viz také bod 4.6).

Pti delsim podavani ve vysokych davkach (30 mg/den nejméné po 4 tydny) zpasobil prednisolon
reverzibilni poruchy spermatogeneze, které pretrvavaly nékolik mesicti po ukonceni podavani.
6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1 Seznam pomocnych latek

I1mg/2,5mg/5mg

mikrokrystalicka celul6za

predbobtnaly skrob (kukufi¢ny)

natrium-stearyl-fumarat

10mg/20mg /25 mg/30 mg/50 mg

mikrokrystalicka celul6za

predbobtnaly Skrob (kukufi¢ny)

poloxamer 407

natrium-stearyl-fumarat

koloidni bezvody oxid kiemicity

6.2 Inkompatibility

Neuplatiuje se.

6.3 Doba pouzitelnosti

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

50 mg tablety:
4 roky

6.4 Zvlastni opati‘eni pro uchovavani

1 mg:
Uchovavejte pii teploté do 30 °C.
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Vsechny ostatni sily:
Tento 1é¢ivy ptipravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky uchovavani.

6.5 Druh obalu a obsah baleni
Tablety jsou baleny v blistrech z PVC/PVDC/AL.

1 mg, 2,5 mg, 5 mg, 10 mg, 20 mg, 25 mg, 30 mg, 50 mg:
Baleni obsahuje 20 nebo 100 tablet.

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.
6.6  Zvlastni opati‘eni na likvidaci pfipravku

Z4dné zvlastni pozadavky.

7.  DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI

Olikla s.r.o.

Namésti Smitickych 42

281 63 Kostelec nad Cernymi lesy
Ceska republika

8.  REGISTRACNI CISLO/REGISTRACNI CiSLA
Prednisone Olikla 1 mg tablety: 56/244/21-C

Prednisone Olikla 2,5 mg tablety: 56/245/21-C

Prednisone Olikla 5 mg tablety: 56/246/21-C

Prednisone Olikla 10 mg tablety: 56/247/21-C

Prednisone Olikla 20 mg tablety: 56/248/21-C

Prednisone Olikla 25 mg tablety: 56/249/21-C

Prednisone Olikla 30 mg tablety: 56/250/21-C
Prednisone Olikla 50 mg tablety: 56/251/21-C

9. DATUM PRVNI REGISTRACE/PRODLOUZENI REGISTRACE

Datum prvni registrace: 23.05.2024

10. DATUM REVIZE TEXTU

27.1.2026
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