sp.zn. sukls194479/2019

SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU

1. NAZEV PRiIPRAVKU

Hydrocortison VUAB 100 mg prasek pro injekéni roztok

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI

Jedna injekeéni lahvicka obsahuje hydrocortisonum 100 mg ve formée hydrocortisoni hydrogenosuccinas.
Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3. LEKOVA FORMA

Prasek pro injek¢ni roztok.
Bily az téméf bily prasek.

4. KLINICKE UDAJE
4.1 Terapeutické indikace

- Endokrinni onemocnéni
Primarni nebo sekundarni nedostate¢nost kiiry nadledvin

- Kolagendzy
Systémovy lupus erythematodes

- Dermatologicka onemocnéni
Tézka erythema multiforme (Stevenstiv-Johnsonliv syndrom)

- Alergické stavy
Asthma bronchiale, anafylaktické reakce

- Gastrointestinalni onemocnéni
Ulcerozni kolitida, Crohnova choroba

- Thyreotoxicka krize

- Akutni stavy spojené s nedostatecnosti kliry nadledvinek
AIDS, trauma, popéaleniny.

Terapie kortikosteroidy dopliuje, avSak nenahrazuje tradi¢ni 1éCbu.

4.2 Davkovani a zpiisob podani

Ptipravek lze podavat formou intravenozni injekce nebo infuze, piipadné formou intramuskularni
injekce. V akutnich pfipadech se jako prvni doporucuje intravendzni podani. Po odeznéni akutniho stavu
je tieba zvazit, zda se bude v dalsi 1é€bé pokracovat pomoci dlouhodobé pusobiciho injekéniho nebo
oralniho pfipravku.

Pocatecni davka predstavuje v zavislosti na zavaznosti stavu pacienta mnozstvi ptipravku odpovidajici

100 — 500 mg hydrokortizonu (ale mize byt i vyssi).
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Tuto davku lze ve 2, 4 ¢i 6hodinovych intervalech opakovat v zavislosti na klinickém stavu pacienta a
na jeho odezvé na 1é¢bu.

V terapii vysokymi davkami kortikosteroidl je zpravidla nutno pokracovat az do stabilizace stavu
pacienta, coz vétSinou netrva déle nez 48 — 72 hodiny. Je-li nutno v terapii vysokymi davkami
hydrokortizonu pokracovat i po uplynuti 48 — 72 hodin, mtize dojit k hypernatrémii. Za takovychto
okolnosti je Zadouci nahradit hydrokortizon metylprednizolon sukcindtem sodnym, ktery zptsobuje
zadrzovani sodiku jen v malé mife nebo viibec ne.

Starsi pacienti

Hydrocortison VUAB je pouzivan zejména pii akutnich kratkodobych stavech. Nejsou k dispozici
zadné informace, které by opraviiovaly zmény davkovani u star§ich pacientii. Nicméné pii planovani
1é¢by starsich pacientli by mély byt brany v tivahu vaznéjsi nésledky béznych nezddoucich uinkl 1écby
kortikosteroidy v pokro¢ilém véku a 1é¢ba by méla probihat pod piisnym klinickym dozorem (viz bod
44).

Deti

U déti se ptipravek pouziva pouze pii substitucni terapii.

Kongenitalni hyperplazie nadledvinek: 5 — 7,5 mg/den

Hypofunkce kiry nadledvinek (Addisonova choroba): 12 — 15 mg/m?/den

Ptiprava roztoku

Pro intravendzni a intramuskularni injek¢ni pouziti se ptipravi asepticky roztok pfiddnim maximalné 2
ml sterilni vody na injekei k obsahu jedné lahvicky piipravku Hydrocortison VUAB a obsah lahvicky
se zamicha.

Pro intravendzni infuzi se nejprve piipravi roztok pfidanim maximaln€ 2 ml sterilni vody na injekci
k obsahu lahvi¢ky s ptipravkem Hydrocortison VUAB, tento roztok pak mutize byt nafedén 100 ml —
1000 ml (ale ne méné€ nez 100 ml) 5 % vodného roztoku glukédzy (nebo izotonickym roztokem soli nebo
5% roztokem glukdzy v izotonickém roztoku soli, pokud u pacienta nedochazi k retenci sodiku).

Po rekonstituci se hodnota pH roztoku pohybuje od 7,0 do 8,0.
4.3 Kontraindikace

Hypersenzitivita na 1é¢ivou latku nebo na kteroukoli pomocnou latku uvedenou v bodé¢ 6.1.
V dob¢ 1écby kortikosteroidy poddvanymi v imunosupresivnich davkach nelze aplikovat vakciny
obsahujici zivé nebo oslabené mikroorganismy.

Kontraindikace, které by mély byt brany v tivahu v situacich, kdy indikace hydrokortizonu neni vitalni:
- systémové plisniové infekce, které nejsou léceny

- aktivni nebo latentni tuberkuldza

- herpes zoster ophthalmicus

- akutni psychoéza

- myastenia gravis

- glaukom

- nekompenzovany diabetes mellitus

- pepticky vied

- podezreni na nahlou ptihodu bfisni

- aseptické osteonekroza

- Cerstvé stfevni anastomdzy

- hojici se infarkt myokardu

- tromboflebitida

- koagulopatie s tromboembolickymi komplikacemi

2/10



4.4 Zvlastni upozornéni a opatieni pro pouZiti

Upozornéni a opatieni:

1. Nezadouci uc¢inky mohou byt minimalizovany pouZzitim nejnizsich efektivnich davek po co mozna
nejkratsi dobu. Pro stanoveni vhodného davkovani podle vyvoje onemocnéni je nutné Casté hodnoceni
stavu pacienta (viz bod 4.2).

2. Béhem dlouhodobé terapie se rozviji atrofie kliry nadledvin, kterd muze ptetrvavat meésice po
ukonCeni 1éCby. U pacientd, ktefi dostavali po vice nez 3 tydny vétsi davky systémovych
kortikosteroidl, nez jsou davky fyziologické (pfiblizné 30 mg hydrokortizonu), by vysazovani ptipravku
mélo probihat postupné. Zptsob snizovani davky zalezi pfevazné na tom, zda by pfi snizeni davky
systémovych kortikosteroidti mohlo dojit k recidivé onemocnéni. Béhem vysazovani léku by mél byt
vyvoj onemocnéni hodnocen. Pokud neni recidiva onemocnéni po vysazeni systémovych
kortikosteroidli pravdépodobna, ale jsou obavy ohledné¢ mozného potlaceni hypotalamo-hypofyzarné-
adrendlni osy (HPA — osa), davka systémovych kortikosteroidi mutze byt rychle snizena na
fyziologickou davku. Pokud je dosazena denni davka hydrokortizonu 30 mg, dal$i snizovani davky by
mélo byt pomalejsi, aby mohlo dojit k obnoveni HPA-osy.

Nahlé vysazeni 1€cby systémovymi kortikosteroidy, ktera probihala po dobu az 3 tydnt, je vhodné az

po uvazeni, ze recidiva onemocnéni je nepravdépodobna. Pii nahlém vysazeni davek, které byly az 160

mg hydrokortizonu po dobu 3 tydnti, je u vétSiny pacientll nepravdépodobné, ze by doslo ke klinicky

vyznamné supresi HPA-osy.

U nasledujicich skupin pacienti by mélo byt zvazeno postupné vysazovani 1éCby systémovymi

kortikosteroidy a to dokonce i v ptipad¢, Ze 1éCba trvala tii tydny nebo i méné:

e opakovana lécba systémovymi kortikosteroidy, zvlasté po dobu delsi nez tii tydny.

o kratka lécba byla predepsana béhem jednoho roku od skonéeni dlouhodobé terapie (mésice nebo
roky).

e upacienta jsou jiné divody pro nedostate¢nost kiiry nadledvin nez exogenni 1écba kortikosteroidem.

e podavani davky systémového kortikosteroidu vyssi nez 160 mg hydrokortizonu.

e opakované podavani davky vecer.

3. Kortikosteroidy mohou skryt pfiznaky infekeci a v pribehu jejich aplikace se mohou objevit nové
infekce. Muaze dojit ke snizeni obranyschopnosti organismu a imunitnich funkci, kvtli kterému se
zvySuje citlivost k infekcim zplsobenym plisnémi, viry a bakteriemi a jejich zavaznost. Klinické
priznaky mohou byt Casto atypické a mohou dosdhnout pokrocilého stadia pfedtim, nez budou
rozpoznany.

4. U pacienti se snizenou obranyschopnosti organismu by onemocnéni planymi nestovicemi mohlo mit
fatalni nasledky, proto by této moznosti mél byt vénovan zvySeny zajem. Pacienti (nebo rodice deti),
kteti neprodélali plané nestovice, by méli byt pouceni o mozném riziku a neméli by pfijit do kontaktu
snemocnymi s planymi neStovicemi nebo s pasovym oparem. Pokud byli témto onemocnénim
vystaveni, méli by urychlené¢ vyhledat lékafskou pomoc. Pasivni imunizaci imunoglobulinem
varicella/zoster (VZIG) je u pacientl se snizenou imunitou, ktefi dostavaji systémové kortikosteroidy,
nebo ktefi je dostavali béhem predchozich 3 mésicl nutné provést béhem 10 dnti od kontaktu s planymi
nestovicemi. Pokud se diagndza planych nestovic potvrdi, pak onemocnéni vyZaduje specialni péci a
akutni 1écbu. Podavani kortikosteroidii by nemélo byt pferuseno a moznéd bude potfeba zvysit jejich
davkovani.

5. Pacienti by se mé¢li vyvarovat kontaktu se spalnickami. Pokud by byli vystaveni tomuto onemocnéni,
meéli by neprodlené vyhledat Iékate. Mtize byt potieba profylaxe intramuskularnim podanim normalniho

lidského imunoglobulinu.

6. Zivé vakciny nesmi byt podavany jedincim se sniZenou obranyschopnosti (viz bod 4.3). Odezva
protilatek na dal$i vakciny nemusi byt dostate¢na.
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7. Pouziti ptipravku Hydrocortison VUAB pii aktivni tuberkuloze by mélo byt omezeno na takové
ptipady fulminativni nebo diseminované plicni tuberkul6zy, pti kterych jsou kortikosteroidy pouzivany
pro lécbu soucasné s odpovidajicimi antituberkulotiky. Pokud je podavani kortikosteroidu odtivodnéné
u pacientl s latentni tuberkulézou nebo pozitivni reakci na tuberkulin, je nutno je peclivé sledovat,
protoze se nemoc muze reaktivovat. Béhem dlouhodobé terapie kortikosteroidy je nutno témto
pacientiim poskytovat chemoprofylaxi.

8. Béhem parenteralni terapie kortikosteroidy se vzacné vyskytuji anafylaktické reakce. Lékari, kteti 1€k
podavaji, by meli byt na tuto skutecnost pripraveni a pred aplikaci steroidli u¢init nalezita bezpe¢nostni

opatfeni, zejména pokud ma pacient v anamnéze 1ékovou alergii.

9. I pti kratkodobém podavani vysokych davek hydrokortizonu mtize vzacné dojit k rozvoji peptického
viedu. Lze doporucit profylaktickou antacidni 1écbu.

10. Pacienty, ktefi utrp€li vazny stres, je po terapii kortikoidy nutno peclivé sledovat, aby se rozpoznaly
ptiznaky nedostatecnosti kiiry nadledvin.

Zvl14astni upozornéni:

Zvlastni péCe a Casta kontrola pacienta je pii 1é¢bé systémovymi kortikosteroidy vyzadovana za
nasledujicich podminek:

- Osteoporoéza (zvlasté ohrozeny jsou Zeny po menopauze).

- Hypertenze nebo kongestivni srde¢ni potize.

- Onemocnéni nebo diivéjsi onemocnéni vaznymi afektivnimi poruchami (zvlasté diivejsi psychoza
zpusobena steroidy).

- Diabetes mellitus (nebo diabetes vyskytujici se v rodinné anamnéze).
- Prodé€lana tuberkuléza.

- Glaukom (nebo glaukom vyskytujici se v rodinné anamnéze).

- Selhani jater nebo cirhéza.

- Nedostate¢nost ledvin.

- Epilepsie.

- Pepticky vied.

- Nedavna stfevni anastomosa.

- Predispozice k zanétu zil.

- Absces nebo jiné hnisavé infekce.

- Ulcerativni kolitida.

- Divertikulitida.

- Myasthenia gravis.

- Oc¢ni herpes simplex (hrozi perforace rohovky).

- Hypotyreoza.

- Nedavny infarkt myokardu (byla popsana ruptura srde¢ni stény).

U pacienti byl pii lécbé kortikosteroidy popsédn vznik Kaposiho sarkomu. Pferuseni 1écby
kortikosteroidy mize vést k jeho klinické remisi.

Hydrokortizon mtize zptsobovat zvySeni krevniho tlaku, zvySenou retenci soli a vody a sniZeni hladiny
drasliku. MiiZze byt potieba zavést dietu se snizenym obsahem soli a dopliiovani drasliku. VSechny
kortikosteroidy zvysuji vylu¢ovani vapniku, u starSich pacientt je pravdépodobnost hypokalcémie vyssi
a muze byt vhodna suplementace vapniku.

Pacienti a/nebo oSetfujici by méli byt upozornéni na moznost vyskytu zavaznych psychickych poruch,

které se mohou jako nezadouci U¢inky vyskytnout pii 1é€bé systémovymi steroidy (viz bod 4.8).
Symptomy se objevi typicky béhem n€kolika dni nebo tydnii od zahéjeni 1€cby. Riziko miize byt zvysené
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pii vy$§im davkovani /systémové expozici (viz také bod 4.5 Interakce, které mohou zvysit riziko
nezadoucich ucinki), ackoli vy$e davek sama o sobé neumoznuje predvidat pocatek, typ, zavaznost
nebo délku trvani poruch. Mnoho nezadoucich ucinkti vymizi bud’ po sniZzeni davek, nebo po vysazeni
1écby, ackoli mize byt nutna specificka 1écba. Pacienti/oSetiovatelé by méli byt pouceni o riziku
psychickych poruch a neprodlené vyhledat 1€kate v ptipad€, ze se objevi znepokojujici psychologické
symptomy, zvlast¢ kdyz se predpokladaji depresivni stavy nebo sebevrazedné tendence.
Pacienti/oSetfovatelé by méli byt upozornéni na mozné psychické poruchy, které se mohou objevit bud’
behem nebo bezprostfedné po snizeni/vysazeni systémovych steroidi, ackoli tyto reakce se vyskytuji
vzéacné.

Zvlastni péce pii 1écbeé systémovymi kortikosteroidy je vyzadovéana u pacientd, ktefi maji nebo méli
zavazné afektivni poruchy, nebo se tyto poruchy vyskytuji nebo se vyskytly v ptibuzenstvu prvniho

vvvvvv

steroidy.

Porucha zraku

U systémového i lokalniho pouziti kortikosteroidii mize byt hlaSena porucha zraku. Pokud se u pacienta
objevi symptomy, jako je rozmazané vidéni nebo jiné poruchy zraku, ma byt zvdzeno odeslani pacienta
k ocnimu 1ékafi za ucelem vySetfeni moznych pficin, mezi které patii katarakta, glaukom nebo vzacna
onemocnéni, napi. centralni serézni chorioretinopatie (CSCR), ktera byla hlaSena po systémovém i
lokalnim pouziti kortikosteroid.

Pouziti u déti: Kortikosteroidy v détstvi a v dospivani zpisobuji zpomaleni rdstu, které muze byt
nevratné. LéCba by méla byt omezena na minimalni davkovani po nejkratsi moznou dobu.
Steroidy by se mély podavat jen v nejvaznéjsich piipadech.

Pouziti u starSich pacientd: B€zné nezadouci ucinky systémovych kortikosteroidii mohou byt u starSich
pacientil spojovany se zavaznymi nasledky, zvlasté osteoporozou, hypertenzi, hypokalémii, diabetem,
nachylnosti k infekcim a ztencovani kiize. Aby se zabranilo reakcim, které by mohly ohrozit Zivot, je u
star§ich pacienti pozadovan zvyseny klinicky dohled.

Kortikosteroidy by nemély byt pouzivany pii 1écbé urazti hlavy nebo pii mrtvici, protoze je
nepravdépodobné, Ze by pouziti kortikosteroidi mélo prospé$né ucinky a mohlo by byt dokonce
Skodlivé.

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

- Soucasné uzivani kortikosteroidu a cyklosporinu muize zptisobovat kiece. Protoze soucasné podavani
téchto léki vede k vzajemné inhibici metabolismu, je pravdépodobnost vyskytu kieci a dalSich
nezadoucich G¢inki, spojenych s uzivanim bud’ jednoho, nebo druhého 1éku, vyssi.

- Léky indukujici jaterni enzymy, jako je rifampicin, rifabutin, karbamazepin, fenobarbital, fenytoin,
primidon a aminoglutetimid zvySuji metabolismus kortikosteroidti, ¢imz mtize byt snizen jejich lécebny
efekt.

- Léky, které inhibuji enzym CYP3A4, jako je cimetidin, erythromycin, ketokonazol, itrakonazol,
diltiazem a mibefradil mohou snizovat rychlost metabolismu kortikosteroidi a tim zvySovat jejich
koncentraci v séru.

- Steroidy mohou sniZovat U¢inky inhibitor( acetylcholinesterazy u myasthenia gravis. Kortikosteroidy
pusobi proti pozadovanému uc¢inku hypoglykemickych agens (véetné inzulinu), anti-hypertensiv a
diuretik a zvysuji hypokalemicky ucinek acetazolamidu, klickovych diuretik, thiazidovych diuretik a
karbenoxolonu.
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- U¢innost kumarinovych antikoagulans miize byt zvy$ena souéasnym podavanim kortikosteroida, a aby
se vyloucilo riziko spontanniho krvaceni, je nutné pravidelné¢ kontrolovat protrombinovy ¢as nebo
hodnoty INR.

- Kortikosteroidy zptsobuji zvySovani ledvinové clearance salicylatl a vysazeni steroidd mtze vést

rrrrr

opatrnosti pouzity ve spojeni s kortikosteroidy pti hypotrombinemii.

- Steroidy mohou vzajemné reagovat s nervosvalovymi blokatory jako je pankuronium, s ¢astenym
zvratem nervosvalového bloku.

- Zvysena péce by méla byt vénovana pacientim uzivajicim léky na srde¢ni onemocnéni jako je digoxin,
protoze steroidy zpuisobuji naruseni rovnovahy elektrolytd/snizeni hladiny drasliku (viz bod 4.8), coz
miize vést ke zvySeni toxicity digoxinu.

4.6 Fertilita, téhotenstvi a kojeni

Téhotenstvi
Schopnost kortikosteroidd prochazet placentou se mezi jednotlivymi 1éky 1isi, nicméné hydrokortizon
prochazi placentou snadno.

Podévani kortikosteroidli biezim zvifatim muze zpiisobit abnormality fetdlniho vyvoje jako je rozstép
patra, zpomaleni nitrod¢lozniho ristu a ovliviiuje rist a vyvoj mozku. Neni prokazano, ze by
kortikosteroidy zptisobovaly zvySeny vyskyt vrozenych vad, jako je rozstép patra u cloveéka, nicméné
kdyz jsou kortikosteroidy podavany po dlouhou dobu nebo opakovan€ béhem téhotenstvi, mizou zvysit
riziko zpomaleni nitrodélozniho ristu. U novorozencl se teoreticky miize vyskytnout nésledkem
prenatalniho vystaveni kortikosteroidiim hypoadrenalismus, ale obvykle se vyfesi spontanné po porodu
a jen vzacné je klinicky vyznamny. Jako vSechny léky, tak i kortikosteroidy by mély byt pfedepsany jen
v ptipadech, kdy terapeutické¢ vyhody pro matku a dité prevazi mozna rizika. Pokud je podani
kortikosteroidl nezbytné, tak mohou byt pacientky s normalnim prib¢hem téhotenstvi 1éCeny stejnym
zpusobem, jako kdyby nebyly gravidni.

Laktace

Kortikosteroidy se vylucuji do mateiského mléka, ackoli pro hydrokortizon nejsou k dispozici zadné
udaje. U davek hydrokortizonu do 160 mg/den je nepravdépodobné, ze by u kojencli mély systémové
ucinky. Déti kojicich matek, uzivajicich vyssi davky nez tyto, mohou mit potlacenou funkci nadledvin,
ale vyhody kojeni pravdépodobné prevazi teoretické riziko.

4.7 U¢inky na schopnost Fidit a obsluhovat stroje

Studie hodnotici vliv hydrokortizonu na schopnost fidit a obsluhovat stroje nebyly provedeny.

4.8 Nezadouci ucinky

Pokud je uzivani piipravku Hydrocortison VUAB kratkodobé, je vyskyt nezaddoucich ucinkd
nepravdépodobny, nicméne mozny.

Frekvence vyskytu nezadoucich ucinki je definovana:
velmi casté (>1/10);

casté (>1/100 az <1/10);

méng Casté (>1/1 000 az <1/100);

vzacné (>1/10 000 az < 1/1 000);

velmi vzacné (<1/10 000);

neni znamo (z dostupnych udajt nelze urcit).
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Mezi nezadouci G¢inky patii:

VysSetieni

Neni znamo: Zvyseni hladiny alanin transaminazy (ALT, SGPT), aspartat transaminazy (AST, SGOT)
a alkalické fosfatazy po 1é€bé kortikosteroidy. Tyto zmény jsou zpravidla malé, nesouviseji se zddnym
klinickym syndromem a po vysazeni 1écby odezni. Snizeni hladiny drasliku, hypokalemicka alkal6za.

Srdec¢ni poruchy
Neni znamo: Kongestivni srde¢ni potiZe u citlivych pacienti. Ruptura srdecni stény nasledkem infarktu
myokardu.

Poruchy krve a lymfatického systému
Neni znamo: Leukocytoza

Poruchy oka
Velmi Casté: Katarakta

Neni znamo: ZvysSeny nitroocni tlak, glaukom, papiloedém s moznym poskozenim ocniho nervu,
ztencovani rohovky a bélimy, exacerbace ocni choroby zptisobené viry nebo plisnémi, exoftalmus,
rozmazané vidéni (viz také bod 4.4).

Gastrointestinalni poruchy

Velmi Casté: Nevolnost, poruchy traveni, paleni zahy

Neni znamo: Pepticky vied s nebezpe¢im perforace a krvaceni do stiev, biiSni dispenze, jicnovy vied,
kandido6za jicnu, akutni pankreatitida, perforace stfeva, krvaceni do zaludku, uporna skytavka spojena s
vy$§im davkovanim kortikosteroidi.

Poruchy ktize a podkozni tkdné

Velmi Casté: Zpomalené hojeni ran

Neni znamo: Petechie a ekchymozy, kozni atrofie, podlitiny, strie, zvySena potivost, rozsiteni kapilar,
akné. V pribéhu terapie kortikosteroidy byl popsan i vznik Kaposiho sarkomu. Pferuseni 1éCby
kortikosteroidy mize vést ke klinické remisi.

Poruchy svalové a kosterni soustavy a pojivové tkané
Velmi ¢asté: Myopatie, osteoporoza (pii dlouhodobém uzivani), fraktury obratlti a dlouhych kosti
Neni znamo: Avaskularni osteonekroza, ptetrzeni Slach, asepticka nekroza.

Endokrinni poruchy
Neni znamo: Potlac¢eni hypotalamo-hypofyzarné-adrenalni osy, zpomaleni riistu v détstvi a dospivani,
poruchy menstruace a amenorrhoea, mési¢kovity obli¢ej typicky pro Cushingliv syndrom, hirsutismus.

Poruchy metabolismu a vyzivy

Velmi Casté: ZvySena chut’ k jidlu, pribyvani na vaze, retence sodiku a vody, otok kotniku a chodidel,
zvySena hladina cukru v krvi, sniZzena tolerance sacharidii spojend se zvySenou potiecbou terapie
antidiabetiky.

Neni znamo: Negativni dusikova a vapnikova rovnovaha.

Infekce a infestace

Neni zndmo: Zvysena citlivost k infekcim a zvySeni jejich zavaznosti, spolu s potlacenim klinickych
priznaki a projevi, oportunni infekce, mozné potlaceni reakci na kozni testy, opétovny vyskyt latentni
tuberkulézy (viz bod 4.4).

Cévni poruchy
Neni znamo: Hypertenze, venozni tromboembolie.
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Celkové poruchy a reakce v misté aplikace
Velmi ¢asté: Bolest hlavy, zavraté
Neni znamo: Nauzea, malatnost.

Poruchy imunitniho systému
Mén¢ cCasté: Hypersenzitivni a anafylaktické reakce jako je bronchospasmus, hypopigmentace nebo
hyperpigmentace, podkozni nebo kozni atrofie, sterilni absces, laryngealni edém a kopftivka.

Psychiatrické poruchy

Velmi Casté: Stavy podrdzdénosti, poruchy spanku (nespavost), zmény nalady, emocionalné nestabilni
stavy.

Casté: Pro viechny kortikosteroidy byl zaznamenan vyskyt sirokého rozsahu psychickych reakci, mezi
které patii afektivni poruchy (euforické stavy, depresivni stavy, psychologicka zavislost a sebevrazedné
tendence), psychotické stavy (mdnie, bludy halucinace a zhorSeni stavu u schizofreniki), poruchy
chovani, uzkostné stavy, zachvaty a poruchy rozpoznavani jako je zmatenost a ztrata paméti. Tyto
reakce jsou bézné a mohou se vyskytovat jak u dospélych, tak i u déti. U dospélych je Cetnost vyskytu

N 24

Neni znamo: Psychologické ucinky byly zaznamenany pti vysazeni kortikosteroidd, ale jejich Cetnost
neni znama. ZvysSeny intrakranialni tlak spolu s vyskytem edému papily byl zaznamenan u déti
(pseudotumor cerebri), obvykle po vysazeni 1é¢by hydrokortizonem.

Pfiznaky pfi vysazeni

Rychlé snizeni davkovani kortikosteroidi, které nasleduje po dlouhodobé 1é¢bé, mize vést k akutni
nedostatecnosti nadledvin, hypotenzi a smrti. Nicméné, tyto nezadouci u¢inky se vztahuji vice ke
kortikosteroidim indikovanym pro kontinualni 1écbu (viz bod 4.4).

Mezi projevy ,,syndromu vysazeni® rovnéz patii horeCka, myalgie, artralgie, rinitida, zanét spojivek,
bolestivé a svédivé kozni uzliny a tibytek hmotnosti.

HlaSeni podezieni na nezadouci ucinky

HlaSeni podezieni na nezadouci ucinky po registraci 1é€ivého piipravku je dilezité. Umoziiuje to
pokra¢ovat ve sledovani poméru p¥inost a rizik 1é&ivého p¥ipravku. Zadame zdravotnické pracovniky,
aby hléasili podezieni na nezadouci G¢inky na adresu:

Statni ustav pro kontrolu Ié¢iv

Srobéarova 48

100 41 Praha 10

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

4.9 Predavkovani

Akutni predavkovani hydrokortizonem nezpiisobuje klinické priznaky.
Hydrokortizon Ize odstranit dialyzou.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: kortikoidy pro systémovou aplikaci, glukokortikoidy, hydrokortizon,
ATC kéd: HO2ABO09

Terapeuticky ucinek ptipravku Hydrocortison VUAB je kvalitativné totozny s u¢inkem hydrokortizonu.
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Po proniknuti buné¢nou membranou tvori glukokortikoidy komplex se specifickymi cytoplazmatickymi
receptory. Tyto komplexy pronikaji do buné¢ného jadra, napojuji se na DNA (chromatin) a stimuluji
transkripci mRNA a naslednou proteinovou syntézu riznych enzymd, kterd je podle piedpokladi
nakonec odpovédna za systémové plusobeni glukokortikoidii. Maximalni farmakologicky uc¢inek lze
vykéazat uz pted dosazenim maximdlni koncentrace v krvi, coz nasvéd¢uje tomu, Ze u€innost léku lze
pripisovat spiSe enzymatické modifikaci nez jeho pfimému plisobeni.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Po intramuskulérni aplikaci je maximalni plazmatické koncentrace dosazeno za 30 — 60 minut.

40 — 90 % hydrokortizonu se vaze na plazmatické proteiny. VEtsi ¢ast se vaze na globulin (transkortin)
a jen mensi ¢ast na albumin. Volnd, nevazana frakce hormonu urcuje biologickou aktivitu, zatimco
vazana frakce slouzi jako rezerva.

Hydrokortizon se metabolizuje pfevazné v jatrech.

22 — 30 % intravenozné nebo intramuskularné podané davky se do 24 hodin vylouc¢i mo¢i.
Dévka je béhem 12 hodin téméf zcela eliminovana. Pro zachovani trvale vysoké koncentrace v krvi je
nutno intravenozni ¢i intramuskularni injekci opakovat po 4 — 6 hodinach.

5.3 Predklinické tidaje vztahujici se k bezpe¢nosti

Hydrokortizon byl zaveden do 1é¢by celosvetove jiz pred rokem 1948 i pres nepotvrzené a nekompletni
informace a zkuSenosti z ptedklinickych studii.

6. FARMACEUTICKE UDAJE
6.1 Seznam pomocnych latek

Dihydrat dihydrogenfosfore¢nanu sodného
Dodekahydrat hydrogenfosforecnanu sodného

6.2 Inkompatibility
Nejsou znamy.
6.3 Doba pouzitelnosti

Pred prvnim otevienim: 3 roky

Po prvnim otevieni: Piipravek musi byt pouzit bezprostiedné po otevieni lahvicky.

Po rekonstituci: Chemicka a fyzikalni stabilita po rekonstituci ptipravku byla prokazéna po dobu 24
hodin pfi teploté do 15 °C.

Z mikrobiologického hlediska ma byt pfipravek pouzit okamzité. Neni-li pouZzit okamzité, doba a
podminky uchovévani jsou v odpovédnosti uZivatele a norméln¢ by nemély pfi teploté¢ 2-8 °C
presahnout 24 hodin, pokud rekonstituce neprobéhla za kontrolovanych a aseptickych validovanych
podminek.

6.4 Zvlastni opatieni pro uchovavani

Uchovavejte lahvicku v krabi¢ce, aby byl ptipravek chranén pied svétlem.
Podminky uchovavani rekonstituovaného 1é¢ivého piipravku viz bod 6.3.

6.5 Druh obalu a obsah baleni
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Bezbarva sklenéna injek¢ni lahvicka, pryzova zatka, hlinikovy uzavér nebo hlinikovy uzavér
s plastovym odtrhovacim vi¢kem.

Velikost baleni:
1 x 100 mg, 10 x 100 mg, 20 x 100 mg

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.
6.6 Zvlastni opati‘eni pro likvidaci piipravku a pro zachazeni s nim

Veskery nepouzity 1é¢ivy ptipravek nebo odpad musi byt zlikvidovan v souladu s mistnimi
pozadavky.

7. DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI
VUAB Pharma a.s.

Vltavska 53

252 63 Roztoky

Ceska republika

tel.: +420 220 394 504
fax: +420 220 394 414

e-mail: office@vuab.cz

8. REGISTRACNI CiSLO
56/690/10-C
9. DATUM PRVNI REGISTRACE/ PRODLOUZENI REGISTRACE

Datum prvni registrace: 8. 9. 2010
Datum posledniho prodlouzeni registrace: 5. 10. 2016
10. DATUM REVIZE TEXTU

11.9.2019
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