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Prectéte si pozorné celou pribalovou informaci diive, nez zacnete tento pripravek uZzivat,

protoZe obsahuje pro Vas duleZité idaje.

- Ponechte si ptibalovou informaci pro ptipad, Ze si ji budete potiebovat piecist znovu.

- Mate-li jakékoli dal$i otazky, zeptejte se svého lékare nebo lekarnika.

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

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

Co naleznete v této pribalové informaci

Co je pripravek Prednison Léciva a k cemu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete piipravek Prednison Léciva uzivat
Jak se ptipravek Prednison Léciva uziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak ptipravek Prednison Léciva uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace
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Co je pripravek Prednison Léciva a k ¢emu se pouziva

Nazev pripravku je Prednison 5 Léciva a Prednison 20 Léciva, tablety (dale jen Prednison Léciva).
Ptipravek Prednison LéCiva obsahuje 1éCivou latku prednison, ktery patii mezi syntetické
kortikosteroidy. Kortikosteroidy jsou latky, které maji protizanétlivé G¢inky.

Ptipravek Prednison LécCiva se pouziva samostatné nebo v kombinaci s jinymi léky k 1é¢bé ptiznaki
nizkych hladin kortikosteroidd. Piipravek se také pouziva pii 1éCeni nekterych stavii u pacientd
s normalni hladinou kortikosteroidi. Tyto stavy zahrnuji ur¢ité typy artritidy, zavazné alergické
reakce, lupus (onemocnéni imunitniho systému, pfi kterém télo napada vlastni organy) a nékteré stavy,
které maji vliv na plice, kiizi, oci, ledviny, krev, §titnou zZlazu, zaludek a stfeva. Ptipravek Prednison
Léciva se také nekdy vyuziva pti 1écbé urcitych typi rakoviny.

Ptipravek Prednison Léciva je urcen pro dospélé a déti.

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

Neuzivejte piipravek Prednison Léciva:

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

jestlize mate nelécenou viedovou chorobu zaludku,

jestlize mate Cerstvou stfevni anastomozu (umélé spojent stiev),

jestlize existuje podezieni na ndhlou piihodu bfisni,

pii onemocnéni zvaném Cushingtv syndrom,

jestlize mate akutni duSevni onemocnéni,



pii nelécené systémové mykoze (kvasinkové onemocnéni postihujici vnitini organy),

pii nelécené celkové infekci,

jestlize mate diabettes melitus, ktery neni dostate¢né kompenzovany 1écbou,

pfi akutnim glaukomu (zeleny zakal),

po ochranném ockovani v intervalu 2-8 tydnt,

jestlize trpite o¢ni formou virového onemocnéni zvaného herpes simplex nebo herpes zoster
(pésovy opar).

Upozornéni a opatieni

Pted uzitim ptipravku Prednison Léciva se porad’te se svym lékatem nebo 1ékarnikem:

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

jestlize mate tézkou formu vysokého krevniho tlaku,

jestlize mate divertikulitidu (zanét vychlipeniny stény stieva),

pokud trpite bolesti v okoli nadbtisku pted jidlem nebo po ném,

jestlize mate tézkou formu fidnuti kosti (osteoporozu),

jestlize mate hojici se rany bezprostfedné po operativnim zakroku,

jestlize méate porusenou funkci ledvin nebo jater,

jestlize mate tendenci ke sraZeni krve a tvorbé srazenin,

jestlize méate cukrovku,

jestlize mate nebo jste v minulosti mél(a) tuberkulozu,

jestlize mate akutni virovou infekci (napt. plané nestovice, opar na rtu a oku, spalni¢ky, pasovy

opar),

jestlize mate hepatitidu typu B (virové onemocnéni jater),

e jestlize mate onemocnéni §titné zlazy,

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

e jestlize mate zvySeny nitroo¢ni tlak.

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

Co byste mél(a) védét o pripravku Prednison Léciva
Pripravek Prednison Lé¢iva miize mit vliv na VA4S imunitni systém. Pokud je Vas§ imunitni systém
ovlivnén:
e nemusi byt oCkovani inaktivovanou o¢kovaci latkou (napft. vakcina proti chiipce nebo cholete)
tak uc¢inné, pokud uzivate nebo zacinate uzivat piipravek Prednison LécCiva.
ohrozen(a), pokud jste nebyl(a) o¢kovan(a) proti témto nemocem.
e muzete byt vice ohrozen(a) jinymi zadvaznymi infekcemi.

Dlouhodobé uzivani mtize zvysit pravdépodobnost vzniku infekce. Pii uzivani ptipravku Prednison

vvvvvv

Pokud uzivate pripravek Prednison Léciva neékolik mésicii nebo déle, 1ékat Vas bude pravidelne
kontrolovat vcetn¢:

e ocniho vysetfeni,

e krevniho testu,

e kontroly krevniho tlaku.

Lécba ptipravkem Prednison Léc¢iva mlize mit negativni vliv na zpUsob, jakym je vapnik

metabolizovan ve Vasich kostech. Proto byste si mél(a) se svym lékafem objasnit rizika vzniku
osteoporozy (ubytek kostni hmoty) a to zejména, pokud mate rodinné prislusniky, kteti maji
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v anamnéze zlomeniny kosti, pravideln¢ necviéite, pokud jste Zena béhem nebo po menopauze, anebo
pokud jste starsi.

DalSi 1é¢ivé pripravky a pripravek Prednison Léciva
Informujte svého 1ékatre nebo 1ékarnika o vSech lécich, které uzivate, které jste v nedavné dobé
uzival(a) nebo které mozna budete uzivat:

léky uzivané k 1é€b¢ a prevenci vzniku krevnich srazenin (jako je warfarin),

léky na srdce jako jsou srdecni glykosidy (napf. digoxin),

ibuprofen,

léky na diabetes (cukrovku), napft. insulin, metformin, glibenklamid,

léky uzivané k 1écbé vysokého krevniho tlaku,

vitamin D,

pyridostigmin, pouzivany pfi lé€bé onemocnéni zvaného myasthenia gravis,

1éky na epilepsii jako jsou barbituraty, fenytoin, karbamazepin a primidon,

antibiotika na 1écbu bakteridlnich infekci jako jsou sulfonamindy, rifampicin nebo
fluorochinolony,

amfotericin B, ktery se pouzivaji k 1é¢bé plisiiovych infeket,

somatropin (rdstovy hormon),

svalové relaxanty jako je suxamethonium,

léky obsahujici estrogen, naptiiklad peroralni antikoncepce, hormondlni substitucni terapie
(HRT),

Iéky uzivané k 1é¢bé zvysené funkce §titné zlazy (hypertyredza),

methotrexat (na 1écbu rakoviny),

laxativa (projimadla) a 1éky zvySujici vyluCovani soli jako néktera diuretika (thiazidy,
furosemid),

klofibrat (1ék snizujici hladinu tukd v krvi),

psychostimulancia fenmetrazin nebo methylfeniddt k1écbé narkolepsie nebo détské
hyperaktivity.

Pripravek Prednison Léciva s jidlem, pitim a alkoholem
Neni vhodné béhem [éCby ptipravkem Prednison Léciva pit alkoholické napoje, protoze je zde
zvySené riziko vzniku viedl a krvaceni v Zaludku a ve stfevech.

Téhotenstvi, kojeni a plodnost

Pokud jste téhotna nebo kojite, domnivate se, ze miizete byt t€hotna, nebo planujete otehotnét, porad’te
se se svym lékafem nebo 1ékarnikem dfive, nez zacnete tento pripravek uzivat.

Podani pfipravku Prednison Léciva neni doporuceno béhem téhotenstvi a kojeni.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji

Neni pravdépodobné, ze by uZzivani piipravku Prednison Léciva mélo vliv na schopnost fidit nebo
obsluhovat stroje. AvSak pokud pocitujete zavraté nebo tnavu, nebo se u Vas béhem 1é¢by objevi
bolest oc¢i nebo rozmazané vidéni, vyhnéte se témto ¢innostem.

Pripravek Prednison Léciva obsahuje monohydrat laktosy
Tento 1écivy piipravek obsahuje cukr zvany laktoza. Pokud Vam Vas 1ékar fekl, Ze nesnasite nékteré
cukry, porad'te se se svym lékafem, nez zaCnete tento piipravek uzivat.

3.

Jak se pripravek Prednison Léciva uziva

Vzdy uzivejte tento ptipravek presné podle pokyni svého 1ékare nebo 1ékarnika. Pokud si nejste
jisty(4), porad'te se se svym lékafem nebo Iékarnikem.



Lékat Vam predepiSe davkovani piipravku Prednison Lé¢iva podle zavaznosti Vaseho onemocnéni.
Denni davka je obvykle mezi Smg a 60 mg prednisonu, v nékterych pfipadech muze byt i vyssi.
V nékterych ptipadech Vam muiize byt feceno, abyste uzival(a) pripravek ob den. Vas 1ékar rozhodne
kdy a jak Vas lécit ptipravkem Prednison Léciva.

Vase pocatecni davka miize byt na doporuceni 1ékare postupné snizena na niz§i udrzovaci davku,
jakmile se Vas stav zacne zlepSovat nebo pred tplnym ukoncenim 1é¢by. Toto zavisi na Vasem
onemocnéni, davce, kterou uzivate, a délce uzivani ptipravku. Ve vsech ptipadech byste méli byt
opatrni a sledovat v§echny zmény.

Tablety uzivejte pted jidlem nebo po jidle a zapijte je vodou.

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 ndhodné uZzijete vice tablet piipravku Prednison Léciva anebo pokud nékdo jiny uzije Vas 1€k,
kontaktujte ihned svého lékare.

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

JestliZe jste prestal(a) uzivat pripravek Prednison Léciva

Lécba pripravkem Prednison Léciva je obvykle dlouhodoba. Nepferusujte uzivani tablet bez porady
s Iékatem. Je dulezité, aby se davka sniZzovala postupné. Vas 1ékat Vam doporudi, jak davku postupné
sniZzovat.

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

4.  Mozné nezadouci ucinky

Podobné¢ jako vSechny léky mtize mit i tento pripravek nezadouci ucinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Nezadouci ucinky, kde ¢etnost neni znama (z dostupnych tidaju ji nelze urcit):

e onemocnéni srdeéniho svalu, poruchy srde¢niho rytmu (v dasledku zvySeného vyluCovani
drasliku),

e zvySeny pocet bilych krvinek leukocytt v krvi
poruchy spanku, bolesti hlavy, euforie, neklid

e nadmérné hromadéni tuku v epiduralnim prostoru (prostor mezi kosti lebky a mozkovou
plenou),

e zmeény chovani a nalad,

e zakal ¢ocky (katarakta) a zvySeny nitrooc¢ni tlak (glaukom) s nebo bez bolesti o¢i,

e poranéni vngjsi vrstvy oka (kornealni ulcerace) u pacientl s herpetickou keratitidou (virova
infekce oka zplsobena virem herpes simplex),

e odd¢leni sitnice (onemocnéni oka, pii kterém se sitnice odloupne a miize vést ke ztraté zraku),
chorioretinopatie (o¢ni onemocnéni, které zptsobuje zhorSeni zraku),

e moucnivka (plisnova infekce, vyskytujici se v tstech),
viedy a krvaceni v Zaludku a ve stfevech,

e zanét slinivky biisni zptisobujici silné bolesti bficha,
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perforace ilea (Cast tenkého stieva), rozsifeni miznich cév, pistéle (abnormalni kanalek mezi
dutym organem a jeho povrchem uvnitf téla),

strie, ztenceni ktize, akné (po dlouhodobém uzivani vysokych davek),

zhorsené hojeni koznich ran,

modfiny, Kaposiho sarkom (typ rakoviny),

ochabnuti svalt a svalova slabost, bolest svald,

fidnuti kosti, coz mize vést ke zvySeni rizika zlomenin kosti (osteoporozy), ztrata kosti
(osteonekrdza), zlomeniny kosti nebo pretrzeni $lach,

hormonalni nerovnovaha mize zptsobit Cushingliv syndrom (typické ptiznaky: kulaty oblicej
nazyvany ,,mésickovity oblicej“, pfibyvani na vaze v horni poloving t€la a vyrazka na obliceji)

a snizeni produkce glukokortikoidu v téle, zadrzovani tekutin v téle,
snizeny rust u déti,

vysoky krevni tlak,

zvySené riziko aterosklerozy a krevnich srazenin,

byt maskovany,

snizend odolnosti vii¢i infekcim, prabeh infekce miize byt zavaznéjsi nebo ptiznaky mohou

o anafylaxe (celkova alergicka reakce), angioedém (otok, nejCastéji okolo oci, rtd, jazyka nebo

hrdla),
e absence menstruace, pokles potence a libida u muzi,
deprese nebo pocity Stésti, které nejsou odiivodnéné, ztrata kontaktu s realitou (psychoza),
e poruchy rovnovahy cukri, tuki a soli v téle, mohou zpiisobit:
o zvySenou chut’ k jidlu a nartst t¢lesné hmotnosti,
o vysokou hladinu cukru v krvi, diabetes (cukrovka),
o zvysenou hladinu cholesterolu.

Hl43eni nezadoucich ucinki

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkd, sdélte to svému lékati nebo 1ékarnikovi.
Stejné postupujte v ptipadé jakychkoli nezadoucich ucink, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci. Nezadouci 0¢inky muzete hlasit také pfimo na adresu:

Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv

Srobéarova 48

100 41 Praha 10

webové stranky: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek.

Nahlasenim nezadoucich ucinkli mazete ptispét k ziskani vice informaci o bezpec¢nosti tohoto
pripravku.

5. Jak pripravek Prednison Léciva uchovavat

Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

Uchovavejte pii teploté do 25°C v ptivodnim obalu, aby byl pfipravek chranén pted svétlem.
Nepouzivejte tento pripravek po uplynuti doby pouZitelnosti uvedené na obalu za EXP. Doba
pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného meésice.

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 prednisonum.


http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Jedna tableta ptipravku Prednison 5 Lé¢iva obsahuje prednisonum 5 mg.
Jedna tableta ptipravku Prednison 20 Léciva obsahuje prednisonum 20 mg.

Pomocné latky: monohydrat laktosy, kukuficny Skrob, kalcium-stearat, mastek, Zelatina, sodna sil
karboxymethylSkrobu.

Jak pripravek Prednison Léciva vypada a co obsahuje toto baleni

Popis ptipravku:

Prednison 5 Léciva jsou bilé az témérf bilé tablety s ryhou a o priméru 7 mm. Tabletu lze rozd¢lit na
stejné davky.

Prednison 20 Léciva jsou bilé az témér bilé tablety s kiizovou ryhou o priméru 7 mm. Tabletu Ize
rozdélit na stejné davky.

Obsah baleni: 20 tablet.

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce 5
Zentiva, k. s., U Kabelovny 130, 102 37 Praha 6, Ceska republika

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana: 26.1.2016.
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