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Pfijato na zasedani vyboru PRAC konaném ve dnech 3.—6. ¢ervence 2017

Doplnéni informaci o pfipravku v tomto dokumentu je vyfatkem z dokumentu nazvaného ,Doporuceni
vyboru PRAC k signaldm®, jenz obsahuje celé znéni doporuéeni vyboru PRAC k aktualizaci informaci

o pripravku a nékteré obecné pokyny, jak se signaly zachazet. Dokument Ize nalézt zde (pouze v
anglictiné).

Text, o ktery se maji informace o pfipravku doplnit, je podtrzeny. Stavajici text, ktery ma byt
vypustén, je pieskrtnuty,

Prednisolon; prednison - indukovana sklerodermicka renalni
krize (EPITT C. 18888)

Dotéené 1é&ivé pripravky: systémové lékové formy légivych pripravkl obsahujicich prednisolon a
lé¢ivych pFipravkl obsahujicich prednison v davkach, které navozuji systémovou koncentraci
odpovidajici vice nez 15 mg prednisolonu denné.

Pro lokalni Iékové formy neni nutné zadné upozornéni.

Souhrn Gdajd o pFipravku
4.4. Zvlastni upozornéni a opatfeni pro pouziti

Sklerodermicka renalni krize

U pacientl se systémovou sklerdzou je nutna obezfetnost z divodu zvysené incidence (pfipadné
fatalni) sklerodermické renalni krize s hypertenzi a snizenym vydejem moci pozorované pfi denni
davce 15 mg prednisolonu a vice. Ma se provadét pravidelna kontrola krevniho tlaku a renalnich

funkci (s-kreatinin). Pokud je podezfeni na renalni krizi, ma byt peclivé sledovan krevni tlak.
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4.8. Nezadouci ucinky

Frekvence ,,neni znamo*: Sklerodermicka renalni krize*

*viz bod ¢)

Sklerodermicka renalni krize

Vyskyt sklerodermické renalni krize se u riznych populaci lii. Nejvy33i riziko bylo hlaSeno u pacientl
s difuzni systémovou skler6zou. Nejnizi riziko bylo hlaSeno u pacientd s limitovanou systémovou
skler6zou (2 %) a systémovou sklerézou s juvenilnim nastupem (1 %).

Pribalova informace

2. Cemu musite vénovat pozornost, nez zac¢nete pripravek <nézev pripravku> uzivat
Upozornéni a opatreni

Pfed pouzitim pfipravku <nazev pfipravku> se poradte se svym lékafem, pokud trpite:

Sklerodermii (autoimunitni poruchou také znamou jako systémova skler6za), jelikoZz denni davka

15 mg a vice zvySuje riziko zavazné komplikace, ktera se nazyva sklerodermicka renalni krize. Mezi
znamky sklerodermické renélini krize patfi zvySeny krevni tlak a snizend tvorba modi. Lékai Vam muize
doporucit pravidelné kontroly krevniho tlaku a moci.

.

4. Mozné nezadouci ucinky
Nezadouci ucinky s frekvenci neni znamo

Sklerodermicka renalni krize u pacientl, ktefi jiz trpi sklerodermii (autoimunitni poruchou). Mezi
znamky sklerodermické renalni krize patfi zvyseny krevni tlak a snizena tvorba modi.
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