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SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU

1. NAZEV PRIPRAVKU

Hydrocortison VUAB 100 mg prasek pro injekéni roztok

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI

Jedna injek¢ni lahvicka obsahuje hydrocortisonum 100 mg ve formé hydrocortisoni natrii succinas.
Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3. LEKOVA FORMA

Prasek pro injekeni roztok.

Bily az téméf bily prasek.

4. KLINICKE UDAJE

4.1 Terapeutické indikace

Ptipravek Hydrocortison VUAB je indikovan pti stavech, kdy je nezbytné rychlé podani
kortikosteroidu, jako jsou napiiklad:

- kratkodoba lécba akutnich potizi pfi priméarni nebo sekundarni insuficienci ktiry nadledvin

- lé¢ba Sokovych stavli sekundarnich k insuficienci kiiry nadledvin nebo Sokovych stavii
neodpovidajicich na konvencni 1écbu, kdy mtize byt ptitomna insuficience ktiry nadledvin

- tézké spastické stavy pridusek, véetné astmatického zachvatu

- akutni alergické stavy, véetné Quinckeho edému a alergické reakce po podani 1éka
- tézka forma erythema multiforme (Stevenstv-Johnsontv syndrom)

- tyreotoxicka krize

- kratkodobd lécba akutnich potizi u ulcerdzni kolitidy a Crohnovy nemoci

- fulminantni formy onemocnéni systémovy lupus erythematodes a dal$ikolagenozy

- edém laryngu (postradiacni nebo postintubacni)
4.2 Davkovani a zpisob podani

Déavkovani

Pocatecni davka piedstavuje v zavislosti na zavaznosti stavu pacienta mnozstvi pripravku odpovidajici
100 — 500 mg hydrokortisonu (ale miize byt i vyssi).

Tuto davku Ize ve 2, 4 ¢i 6hodinovych intervalech opakovat v zavislosti na klinickém stavu pacienta a
na jeho odezvé na 1écbu.

V terapii vysokymi davkami kortikosteroidii je zpravidla nutno pokracovat az do stabilizace stavu
pacienta, coz vétSinou netrva déle nez 48 — 72 hodiny. Je-li nutno v terapii vysokymi davkami
hydrokortisonu pokracovat i po uplynuti 48 — 72 hodin, mtize dojit k hypernatremii. Za takovychto
okolnosti je zddouci nahradit hydrokortison natrium-methylprednisolon-sukcinatem, ktery zpusobuje
zadrzovani sodiku jen v malé mife nebo vibec ne.

Starsi pacienti
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Hydrocortison VUAB je pouzivan zejména pii akutnich kratkodobych stavech. Nejsou k dispozici
zadné informace, které by opraviiovaly zmény davkovani u starSich pacientti. Nicméné pfi planovani
1écby starSich pacientl je tfeba brat v ivahu vaznéjsi nasledky béznych nezadoucich ucinka 1écby
kortikosteroidy v pokrocilém veku a 1é¢ba ma probihat pod ptisnym klinickym dozorem (viz bod 4.4.).

Pediatricka populace

Davka hydrokortisonu méa byt u kojencti a déti snizena, ale ma se fidit spiSe zavaznosti stavu a reakci
pacienta, nez jeho vékem.

Obvykle se pouzivaji nasledujicidavky:

- Déti o telesné hmotnosti méné nez 10 kg: na tivod 25-50 mg pomalou injekct, poté 5-10 mg
kazdych 6 hodin,

- Déti o télesné hmotnosti 10-25 kg: na tivod 50-100 mg pomalou injekci, poté 10-25 mg (nebo 4
mg/kg v pripadé Zivot ohrozujiciho astmatu) kazdych 6 hodin.

- Déti o télesné hmotnosti vétsi nez 25 kg: na tvod 100-200 mg pomalou injekci, poté 25 mg (nebo
4 mg/kg v pripade€ zivot ohrozujiciho astmatu) kazdych 6 hodin,

Pokud je to nezbytné, mohou byt davkyvyssi.

Pokud je to mozné, nema se podavani hydrokortisonu ani ostatnich kortikosteroidii u novorozenci a
déti bezdtivodné prodluzovat, protoze miize zptisobit retardaci rustu. V priubéhu 1é¢by
kortikosteroidy je nutné sledovat rist a vyvoj ditéte.

Podavani hydrokortisonu déle nez 72 hodin mtize zptisobit zvyseni hladiny sodiku v krvi. M4 se proto
1 u déti zvazit prevedeni z hydrokortisonu na natrium-metylprednisolon sukcinat, ktery nezplsobuje
retenci sodiku vorganizmu.

Pacienti s poruchou funkce jater a ledvin

U pacientd s poruchou funkce jater mohou byt hladiny hydrokortisonu v krvi zvy$eny. Proto se musi
tito pacienti Casto sledovat. Zvysend opatrnost a sledovani jsou rovn€z nezbytné u pacienti s
poruchou funkceledvin.

Zpusob podani

Ptipravek lze podavat formou intravenodzni injekce nebo infuze, pfipadné formou intramuskularni
injekce. V akutnich ptipadech se jako prvni doporucuje intravenozni podani. Po odeznéni akutniho stavu
je tieba zvazit, zda se bude v dalsi 1é¢be pokracovat pomoci dlouhodobé ptisobiciho injekéniho nebo
peroralniho pfipravku.

Navod k rekonstituci tohoto 1é¢ivého pripravku pted jeho podanim je uveden v bodé 6.6.

4.3 Kontraindikace

Podava-li se tento 1éCivy piipravek v akutnich pfipadech a pfi akutnim ohrozeni zivota, nema
kontraindikace, zv1aste pti predpokladané kratkodobé 1écbé (24-36 hodin).

- hypersenzitivita na 1éCivou latku nebo na pomocnou latku uvedenou v bodé 6.1.nebo na jiné
kortikosteroidy,

- systémové infekce, pokud se nepodava specialni antibioticka lécba,

- Cushingliv syndrom,

- asepticka osteonekroza,

- u pacientt uzivajicich imunosupresivni davky kortikosteroidu je kontraindikovano o¢kovani
zivymi nebo oslabenymi vakcinami (viz bod 4.4),

- intramuskularni podani u stavii nachylnych ke krvaceni (napf. idiopaticka trombocytopenie,
purpura).
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4.4 Zv1astni upozornéni a opatieni pro pouZiti

Upozornéni a opatieni:

Svwr

nejkrats$i dobu. Pro stanoveni vhodného davkovani podle vyvoje onemocnéni je nutné ¢asté hodnoceni
stavu pacienta (viz bod 4.2).

2. Béhem dlouhodobé terapie se rozviji insuficience kliry nadledvin, kterd mize pfetrvavat mésice po
ukonéeni 1écby. U pacientll, ktefi dostavali po vice nez 3 tydny vétsi davky systémovych
kortikosteroidli, nez jsou davky fyziologické (pfiblizné¢ 30 mg hydrokortisonu), je tfeba pripravek
vysazovat postupné. Zpiisob snizovani davky zalezi pfevazné na tom, zda by pfi snizeni davky
systémovych kortikosteroidi mohlo dojit k recidivé onemocnéni. Béhem vysazovani léku ma byt vyvoj
onemocnéni hodnocen. Pokud neni recidiva onemocnéni po vysazeni systémovych kortikosteroidi
pravdépodobna, ale jsou obavy ohledn€ mozného potlaceni hypotalamo-hypofyyzo-adrenélni osy (HPA
— osa), davka systémovych kortikosteroidi mtize byt rychle sniZzena na fyziologickou davku. Pokud je
dosazena denni davka hydrokortisonu 30 mg, dalsi snizovani davky ma byt pomalejsi, aby mohlo dojit
k obnoveni osy HPA.

Nahlé vysazeni 1écby 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 hydrokortisonu po dobu 3 tydnt, je u vétSiny pacientii nepravdépodobné, ze by doslo ke klinicky

vyznamné supresi osy HPA.

U naésledujicich skupin pacienti ma byt zvazeno postupné vysazovani lécby systémovymi

kortikosteroidy, a to dokonce i v ptipadé, Ze 1écba trvala tfi tydny nebo i méng:

e opakovana lécba systémovymi kortikosteroidy, zvlaste po dobu delsi nez tfi tydny.

e kratka 1écba byla pfedepsana béhem jednoho roku od skonceni dlouhodobé terapie (méesice nebo
roky).

e u pacienta jsou jiné divody pro insuficienci kliry nadledvin nez exogenni 1éCba kortikosteroidem.

e podavani davky systémového kortikosteroidu vyssi nez 160 mg hydrokortisonu.

e opakované podavani davky vecer.

3. Kortikosteroidy mohou skryt ptiznaky infekci a v pritbéhu jejich aplikace se mohou objevit nové
infekce. Miize dojit ke snizeni obranyschopnosti organismu a imunitnich funkei, kvili kterému se
zvySuje citlivost k infekcim zptisobenym plisnémi, viry a bakteriemi a jejich zavaznost. Klinické
ptiznaky mohou byt Casto atypické a mohou dosdhnout pokrocilého stadia predtim, nez budou
rozpoznany.

4. U pacientt se sniZenou obranyschopnosti organismu by onemocnéni planymi neStovicemi mohlo mit
fatalni nasledky, proto je tfeba této moznosti vénovat zvySenou pozornost. Pacienti (nebo rodice déti),
kteti neprodélali plané nestovice, maji byt pouceni o0 mozném riziku a neméli by pfijit do kontaktu
s nemocnymi s planymi nestovicemi nebo s pasovym oparem. Pokud byli témto onemocnénim
vystaveni, maji urychlené¢ vyhledat Iékafskou pomoc. Pasivni imunizaci imunoglobulinem
varicella/zoster (VZIG) je u pacientl se snizenou imunitou, ktefi dostavaji systémové kortikosteroidy,
nebo ktefi je dostavali béhem predchozich 3 mésict nutné provést béhem 10 dnd od kontaktu s planymi
nestovicemi. Pokud se diagno6za planych neStovic potvrdi, pak onemocnéni vyzaduje specialni péci a
akutni lécbu. Podéavani kortikosteroidi nema byt preruseno a moznd bude potieba zvysit jejich
davkovani.

5. Pacienti se maji vyvarovat kontaktu se spalnickami. Pokud by byli vystaveni tomuto onemocnéni,
maji neprodlené vyhledat 1ékaie. Mize byt potieba profylaxe intramuskularnim podanim normalniho
lidského imunoglobulinu.

6. Zivé vakciny nesmi byt podavany jedinciim se sniZenou obranyschopnosti (viz bod 4.3). Odezva
protilatek na dalsi vakciny nemusi byt dostatecna.
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7. Pouziti ptipravku Hydrocortison VUAB pfi aktivni tuberkul6ze ma byt omezeno na takové piipady
fulminantni nebo diseminované plicni tuberkul6zy, pti kterych jsou kortikosteroidy pouzivany k 1écbé
soucasné s odpovidajicimi antituberkulotiky. Pokud je podavani kortikosteroidu odivodnéné u pacientt
s latentni tuberkul6zou nebo pozitivni reakci na tuberkulin, je nutno je peclivé sledovat, protoze se
onemocnéni muze reaktivovat. Béhem dlouhodobé terapie kortikosteroidy je nutno témto pacientim
poskytovat chemoprofylaxi.

8. Béhem parenteralni terapie kortikosteroidy se vzacn¢ vyskytuji anafylaktické reakce. Lékati, ktefi 1€k
podavaji, si maji byt této skute¢nosti védomi a ptred aplikaci steroidi u€init nalezitd bezpecnostni
opatieni, zejména pokud ma pacient v anamnéze lékovou alergii.

9. I pii kratkodobém podavani vysokych davek hydrokortisonu mtze vzacné dojit k rozvoji peptického
viedu. Lze doporucit profylaktickou antacidni 1écbu.

10. Pacienty, ktefi utrp€li vazny stres, je po terapii kortikoidy nutno pecliveé sledovat, aby se rozpoznaly
ptiznaky insuficience kliry nadledvin.

11. Ocekava se, ze soubeézna 1écba s inhibitory CYP3A, vcetné 1é¢ivych piipravki obsahujicich
kobicistat, zvysuje riziko systémovych nezadoucich u€inkd. Je nutné vyvarovat se pouzivani této
kombinace, pokud pfinos neptevazi zvysené riziko vzniku systémovych nezadoucich tc¢inki
kortikosteroidt. V takovém piipad¢ je tieba pacienty sledovat z hlediska systémovych nezadoucich
ucinki kortikosteroidu.

12. Vzhledem k tomu, ze hydrokortison ovliviiuje rovnovahu elektrolyti (viz bod 5.1), je u pacientii se
srde¢nim onemocnénim nezbytné ¢asté monitorovani plazmatickych hladin sodiku a drasliku.
Soubézné uzivani hlavn¢ diuretik miize byt spojeno s nerovnovahou elektrolyta.

13. U pacientt s hypertyre6zou a s hypokalemii vyvolanou hydrokortisonem se mtize vyskytnout
tyreotoxicka periodicka paralyza (TPP). Podezieni na TPP je nutno zvazit u pacientt [éCenych
hydrokortisonem, kteti vykazuji znamky nebo ptiznaky svalové slabosti, zejména pak u pacientl s
hypertyredzou.

Pokud existuje podezieni na TPP, je nutno ihned sledovat hladiny drasliku v krvi a adekvatné je
upravit, aby se zajistilo obnoveni normalnich hladin drasliku v krvi.

Zv14stni upozornéni:

Zvlastni péCe a castd kontrola je pfi lécbe systémovymi kortikosteroidy vyzadovana u pacientii
s nasledujicimi onemocnénimi:

- aktivni nebo latentni pepticky vied
- osteoporoza (rizikovou skupinou jsou pfedevsim zeny po menopauze)
- hypertenze nebo kongestivni srde¢ni selhani
- diabetes mellitus
- epilepsie
- tuberkul6za v anamnéze
- glaukom (nebo glaukom v rodinné anamnéze)
- selhani jater nebo cirhdza jater
- ulcerace sliznice traviciho traktu, véetn€ ulcerdzni kolitidy
- divertikulitida
4/12



- nedavna stfevni anastomoéza

- predispozice k tromboflebitidé nebo tromboembolicka onemocnéni
- myasthenia gravis nebo myopatie

- o¢ni herpes simplex
- hypotyredza

- infekce

Hydrokortison mtze zptisobovat zvyseni krevniho tlaku, zvySenou retenci soli a vody a snizeni hladiny
drasliku. Mize byt potfeba zavést dietu se snizenym obsahem soli a dopliovani drasliku. VSechny
kortikosteroidy zvysSuji vylucovani vapniku, u starSich pacientil je pravdépodobnost hypokalcemie vyssi
a miize byt vhodna suplementace vapniku.

Pacienti a/nebo oSetfujici maji byt upozornéni na moznost vyskytu zavaznych psychickych poruch, které
se mohou jako nezddouci ucinky vyskytnout pii 1€cbé systémovymi steroidy (viz bod 4.8). Symptomy
se objevi typicky béhem nékolika dni nebo tydnti od zahdjeni 1€cby. Riziko mtze byt zvysené pii vysS§im
davkovani/systémové expozici (viz také bod 4.5 Interakce, které mohou zvysit riziko nezadoucich
ucink), ackoli vyse davek sama o sobé neumoziuje piedvidat pocatek, typ, zavaznost nebo délku trvani
poruch. Mnoho nezadoucich u€inkl vymizi bud’ po snizeni davek, nebo po vysazeni 1é€by, ackoli mize
byt nutna specifickd 1é¢ba. Pacienti/oSetfovatelé maji byt pouceni o riziku psychickych poruch a
neprodlené vyhledat 1€kate v ptipadé, ze se objevi znepokojujici psychologické symptomy, zvlasté kdyz
se predpokladaji depresivni stavy nebo sebevrazedné tendence. Pacienti/oSetfovatelé maji byt
upozornéni na mozné psychické poruchy, které se mohou objevit bud’ béhem nebo bezprostfedné po
sniZeni/vysazeni systémovych steroidil, ackoli tyto reakce se vyskytuji vzacne.

Zvlastni péce pii 1écbe systémovymi kortikosteroidy je vyzadovana u pacienti, ktefi maji nebo méli
zavazné afektivni poruchy, nebo se tyto poruchy vyskytuji nebo se vyskytly v pfibuzenstvu prvniho

vvvvvv

Porucha zraku

U systémového i lokalniho pouziti kortikosteroidii miize byt hlaSena porucha zraku. Pokud se u pacienta
objevi symptomy, jako je rozmazané vidéni nebo jiné poruchy zraku, ma byt zvazeno odeslani pacienta
k o¢nimu 1ékafi za ucelem vysetieni moznych pticin, mezi které patii katarakta, glaukom nebo vzacna
onemocnéni, napt. centralni ser6zni chorioretinopatie (CSCR), ktera byla hlasena po systémovém i
lokalnim pouziti kortikosteroidu.

Pouziti u déti: Po podani hydrokortisonu piedcasné narozenym détem byla hlasena hypertroficka
kardiomyopatie, a proto je tieba provést ptislusné diagnostické vyhodnoceni a sledovat funkéni

a strukturalni zmény srdce. Kortikosteroidy v détstvi a v dospivani zptisobuji zpomaleni ristu, které
muze byt nevratné. Lécba ma byt omezena na minimalni davkovani po nejkrat§i moznou dobu.
Steroidy se maji podavat jen v nejvaznéjsich ptipadech.

Pouziti u starSich pacienti: Bézné nezadouci ucinky systémovych kortikosteroidi mohou byt u starSich
pacientli spojeny se zavaznymi nasledky, zvlasté osteopordzou, hypertenzi, hypokalemii, diabetem,
nachylnosti k infekcim a ztenCovani klize. Aby se zabranilo reakcim, které by mohly ohrozit zivot, je u
starSich pacientll pozadovan zvySeny klinicky dohled.

Kortikosteroidy nemaji byt pouzivany pii 1é¢b¢ trazi hlavy nebo cévni mozkové piihody, protoze je
nepravdépodobné, Ze by pouziti kortikosteroidii mélo prospésné ucinky a miize byt dokonce Skodlivé.

Tento 1éCivy piipravek obsahuje méné nez 1 mmol (23 mg) sodiku v 1 injekéni lahvicce, to znamena,
Ze je v podstaté ,,bez sodiku*.

4.5 Interakce s jinymi lé¢ivymi pripravky a jiné formy interakce
Pokud se hydrokortison podava kratkodob¢ (24 — 36 hodin) v akutnich ptipadech a pii ohrozeni zivota,
nepovazuji se 1ékové interakce za dostate¢né dilezité. V pripadé delsi 1éEby mize hydrokortison
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zmirnit nebo zesilit 0¢inek soucasné podavanych léki.

Léciva latka

Interakce

Potiebna opatieni

Cyklosporin

Bylo hlaseno snizeni clearance
kortikosteroidl a zvySeni
hladiny cyklosporinu v plazmé
zpusobené vzajemnou inhibici
metabolismu. U pacientl
uzivajicich vysoké davky
kortikosteroidii spolu s
cyklosporinem byly hlaSeny
kiece.

Sledovat hladinu cyklosporinu.

Pokud je to nutné, ma se davka
obou latek upravit.

Inhibitory acetylcholinesterazy
(naptiklad. neostygmin)

Kortikosteroidy mohou snizit
ucinky anticholinesteraz u
myasthenia gravis

Peclive sledovat stav pacienta

Kortikosteroidy zesiluji ztratu

Sledovat hladiny drasliku

byt snizena

Digoxin , v Tau
& drasliku, coz muze vést k
zvysené toxicité digoxinu.
Estrogeny Clearance kortikosteroidii miize | Pokud je to potiebné, snizit

davku kortikosteroidu

Léky indukujici jaterni
enzymy, napt. barbituraty,
fenytoin, rifabutin, rifampicin,
amino-glutethimid, primidon,
karbamazepin

Clearance kortikosteroidii maze
byt zvySena disledkem
zrychleni metabolismu

Pokud je to potiebné, zvysit
davku kortikosteroidu

Inhibitory CYP 3A4, napf.
erythromycin, klarithromycin,
ketokonazol, kobicistat

Clearance kortikosteroidi mize
byt snizena disledkem
zpomaleného metabolismu.
Muize byt zvyseno riziko
systémovych nezadoucich
uéinkd (viz bod 4.4.)

Je tieba se vyvarovat
soubéznému uzivani. Pokud to
neni mozné, ma se sledovat
mozny vyskyt systémovych
nezadoucich ucink.

Isoniazid

Kortikosteroidy mohou zrychlit
jaterni metabolismus a/nebo
eliminaci isoniazidu

Sledovat terapeuticky G¢inek
isoniazidu

Peroralni antikoagulancia
(kumarinového typu)

Kortikosteroidy mohou snizit
nebo zvysit antikoagulacni
ucinky 1é¢iv

Monitorovat INR parametry a
upravit davku antikoagulacni
1€¢by, pokud je to nutné

Diuretika zptisobujici ztratu
drasliku (napf. thiazidy,
furosemid, kyselina

etakrynova)

Potenciace hypokalemického
ucinku kortikosteroida

Sledovat hladiny drasliku a v
pfipadé nutnosti jej doplnit

Antidiabetika (vCetn€ inzulinu)

Kortikosteroidy mohou snizit
ucinnost antidiabetik

Peclivé sledovat glykemii a je-
li je to potfebné, upravit davku
obou léciv

Léky snizujici krevni tlak
(antihypertensiva)

Kortikosteroidy mohou snizit
ucinnost antihypertensiv

Pacient se ma sledovat a
v piipad€ potfeby se ma upravit
davka obou 1éku.

Neuromuskularni blokatory
(napt. pankuronium,
vekuronium, atrakurium)

1) Uginnost
neuromuskularnich blokatora
muze byt zeslabena

1) Sledovat u¢innost
neuromuskularnich blokatord
2) Pravideln¢ hodnotit
vyskyt myopatie, snizit dobu
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2) U pacientti na neuromuskularni blokady na
mechanické ventilaci je minimum
zvySené riziko myopatie
Nesteroidni protizanétlivé latky | 1) Zvyseni clearance 1) Sledovat u¢innost NSAID
(NSAID) salicylatd, a zam¢fit se na moznost
2) zvyseni rizika vyskytu intoxikace vysokymi
gastrointestinalnich davkami salicylatl po
nezadoucich u€inkt vysazeni hydrokortisonu.
2) Urzit selektivni COX-2
inhibitory misto
neselektivnich NSAID.

4.6 Fertilita, téhotenstvi a kojeni

Tehotenstvi

Studie na zvifatech prokazaly, Ze kortikosteroidy mohou zptsobit poruchy vyvoje plodu (viz bod
5.3). Prestoze nebyly provedeny adekvatni klinické studie u lidi, existuji dikazy, ze podavani
kortikosteroidl po dlouhou dobu nebo opakované béhem teéhotenstvi, mtize zvysit riziko zpomaleni
nitrodélozniho ristu. LéCivy ptipravek se miize pouzit béhem téhotenstvi pouze tehdy, kdy si je
1€kat jist, Zze predpokladané terapeutické vyhody pro matku prevazi mozna rizika pro plod. T¢hotné
zeny s preeklampsii se maji bedlivé sledovat s ohledem na rovnovahu vody a elektrolytt.
Hydrokortison prochdzi placentou. Novorozenci matek, které uzivaly hydrokortison v pribéhu
tehotenstvi, maji byt sledovani s ohledem na riziko vyskytu insuficience kliry nadledvin.

Kojeni

Kortikosteroidy se vylucuji do matetského mléka. Nejsou vSak k dispozici zadné tidaje o prestupu
hydrokortisonu do matetského mléka po exogennim podani matce. Podle Svétové zdravotnické
organizace je podani jednotlivé davky hydrokortisonu slucitelné s kojenim. Pfi dlouhodobém
podavani vyssich davek by teoreticky mohlo dochazet ke snizeni pfirozeného vylu¢ovani
kortikosteroidli, zpomaleni ristu, event. dalSim nezadoucim uc¢inkim. Pfi nutnosti dlouhodob¢jsi
1é¢by je proto vhodné zvolit jiny kortikosteroid, o kterém je k dispozici vice udajt. Pii podavani
vysSich davek se

doporucuje prerusit kojeni po dobu 1écby.

4.7 U&inky na schopnost Fidit a obsluhovat stroje

Studie hodnotici vliv hydrokortisonu na schopnost tidit a obsluhovat stroje nebyly provedeny. Po
podani kortikosteroidid se mohou vyskytnout nezadouci ucinky, jako jsou kiece, halucinace nebo
zéavraté. Pokud se tak stane, pacient nema4 fidit ani obsluhovat stroje.

4.8 Nezadouci ucinky

Frekvence vyskytu predpokladanych nezadoucich u€inkli véetn€ potlaceni hypotalamo-hypofyzo-
adrenalni osy odpovida relativni G¢innosti, davce, dobé podavani a délce 1écby.

Pokud je pouzivani ptipravku Hydrocortison VUAB kratkodobé, je vyskyt nezadoucich
ucinkt

nepravdépodobny, nicméné mozny.

Nezadouci ucinky jsou sefazeny podle tfid organovych systémi MedDRA a podle frekvence
vyskytu. Frekvence vyskytu nezadoucich ucinki je definovana podle nésledujici konvence:
velmi ¢asté (>1/10);

casté (=1/100 az <1/10);
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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 udaji nelze urcit).

Mezi nezadouci tc€inky patfi:

Tiida organovych systému

Frekvence

Nezadouci ucinek

Infekce ainfestace

Neni znamo

Zesileni nebo maskovani projevil infekce

Poruchy krve alymfatického
systému

Neni znamo

Leukocytéza, lymfopenie

Poruchy imunitnihosystému

Neni znamo

Hypersenzitivni a anafylaktické reakce, snizeni
imunitnich odpovédi, snizeni rezistence viici
bakterialnim, virovym, mykotickym a
parazitarnim infekcim, reaktivace latentni
tuberkul6zy, oportunni infekce (viz bod 4.4)

Endokrinni poruchy

Neni znamo

Poruchy menstruace, ptiznaky Cushingova
syndromu, retardace ristu u déti, sekundarni
potlaceni hypotalamo-hypofyzarné-adrenalniosy,
hirsutismus

Poruchy metabolismu avyzivy

Casté

Diabetes mellitus

Neni znamo

Negativni rovnovaha dusiku zptisobena zvySenym
katabolismem proteinti, sniZena tolerance
sacharidd se zvysenou potiebou inzulinunebo
antidiabetik, hypercholesterolemie, retence sodiku
a vody, ztrata drasliku, hypokalemickaalkaloza,
hypokalcemie

Psychiatrické poruchy

Neni znamo

Halucinace, psychoza, euforie, zmény nalady,
insomnie, motorickyneklid

Poruchy nervového systému

Neni znamo

Bolest hlavy, zvySeny nitrolebni tlak
s papiloedémem (pseudotumor cerebri);

Poruchy oka

Neni znamo

Zvyseny nitroo¢ni tlak, glaukom, exoftalmus,
poskozeni o¢niho nervu, zadni subkapsularni
katarakta, ulcerace rohovky, centralni ser6zni
chorioretinopatie, rozmazané vidéni

Srdec¢ni poruchy

Neni znamo

Arytmie, ischemicka choroba srde¢ni, infarkt
myokardu, méstnavé srdecni selhani u
predisponovanych pacientl

Hypertroficka kardiomyopatie u pred¢asné
narozenych déti

Cévni poruchy

Neni znamo

Tukova embolie, akcelerace arteriosklerdzy, zilni
tromboembolie, hypertenze, cévni mozkova
pfihoda

Gastrointestinalni poruchy

Neni znamo

Bfi$ni a zalude¢ni obtiZe, ztrata t€lesné hmotnosti,
zvySena chut k jidlu vedouci k nardstutélesné
hmotnosti, zacpa nebo prijem, podrazdéni
zaludku a zanét jicnu doprovazeny viedy,
pepticky vied s nebezpe¢im perforace a krvaceni,
perforace tenkého i tlustého stfeva, zvlaste pii
zanétlivém onemocnéni stfev, pankreatitida
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Poruchy kiize a podkozni tkan¢

Neni znamo

Potlaceni fibroblastickych procest s pomalym
hojenim ran, strie, zhmozdéni a purpura, petechie
a krevni vyron, erytém na obliceji, erupce podobné
akné, koptivka, vasomotoricky edém, atrofie kiize
nebo podkozni tkang, zvysené poceni, svédéni,
vyrazka

Poruchy svalové akosterni Neni znamo Avaskularni nekrdza kosti, tendinopatie, svalova
soustavy a pojivovétkané slabost, steroidni myopatie, svalovaatrofie,
osteopordza, idiopatické fraktury spojené
s kompresnimi frakturami patefe a patologické
fraktury dlouhych kosti
Celkové poruchy a reakce v misté [Neni znamo Sterilni absces v misté podani, paleni, brnéni a
aplikace mravenceni v misté intravendzni injekce, maskovani
projevl nahlé pfihody bfisni
Vysetieni Nenizndmo  [SniZeni citlivosti na kozni testy

ZvysSena télesnd hmotnost

Syndrom z vysazeni

Syndrom z vysazeni se vyskytuje po nahlém vysazeni hydrokortisonu po dlouhodobé 1écbé. Je
zpusoben akutni insuficienci nadledvin a miize byt fatalni.
Nicméné, tyto nezadouci ucinky se vztahuji vice ke kortikosteroidiim indikovanym pro

kontinualni 1é¢bu (viz bod 4.4).

Mezi projevy ,,syndromu vysazeni* rovnéZ patii horecka, myalgie, artralgie, rinitida, zanét
spojivek, bolestivé a svédivé kozni uzliny a ubytek télesné hmotnosti.

HlaSeni podezieni na nezadouci uéinky

HIlaseni podezieni na nezaddouci u¢inky po registraci 1éCivého ptipravku je dilezité. Umoziuje to
pokracovat ve sledovani poméru piinosu a rizik 1é¢ivého ptipravku. Zaddme zdravotnické
pracovniky, aby hlasili podezieni na nezadouci u€inky prostfednictvim webového formulate

pfipadné na adresu:

Statni Gstav pro kontrolu lé¢iv
Srobarova 49/48
100 00 Praha 10

e-mail: farmakovigilance@sukl.gov.cz

4.9 Predavkovani

Akutni predavkovani zptsobuje klinické problémy jen zcela vzacné i v pfipad€ podani vysoké

davky
hydrokortisonu.

V piipadé dlouhodobého podéavani vysokych davek kortikosteroidii je nutné snizovat
davku postupné, aby se piedeslo akutnim projevim insuficience nadledvin (syndrom z
vysazeni) nebo k relapsu onemocnéni, pro jehoz 1éCbu byl pripravek predepsan.

Neexistuje specifické antidotum hydrokortisonu. Je-li to povazovano za nutné, ma bytlécba
predavkovani podpiirna a symptomaticka.

Hydrokortison lze odstranit dialyzou.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

9/12



mailto:farmakovigilance@sukl.gov.cz

5.1 Farmakodynamické vlastnosti
Farmakoterapeutické skupina: kortikoidy pro systémovou aplikaci, glukokortikoidy,

hydrokortison,
ATC kod: HO2AB09

Mechanismus u¢inku a farmakodynamické uéinky

Hydrokortison vykazuje jak glukokortikoidni, tak v mensi mife i mineralokortikoidni aktivitu. M4

rrrrr

Po proniknuti bunéénou membranou tvofi glukokortikoidy komplex se specifickymi
cytoplazmatickymi receptory. Tyto komplexy pronikaji do buné¢ného jadra, napojuji se na DNA,
ovliviiji ptisobeni glukokortikoidy regulovanych gent a specifické procesy transkripce a translace.
To ovliviiuje syntézu specifickych proteini a enzymi odpovédnych za systémové pisobeni
glukokortikoidu.

Hydrokortison, jako slaby mineralokortikoid, ve vysokych davkach zvySuje renalni tubularni
reabsorpci sodiku, coz vede k zadrzovani tekutin, stejné jako podporuje vylu¢ovani drasliku a
vapniku a snizovani absorpce vapniku ve stieve.

Jeho protizanétlivé ucinky jsou spojeny se snizenim produkce, uvoliiovani a aktivity medidtort
zanétu (jako jsou kininy, histamin, prostaglandiny, leukotrieny), coz vede k podstatné redukci
¢asnych projevii zanétlivého procesu. Hydrokortison inhibuje migraci zanétlivych bunék do loziska
zanétu, zaroven snizuje dilataci a prostupnost cév v této oblasti, ¢imz snizuje ptisun mediatorti
zanétlivého procesu; vasopresoricka aktivita redukuje oblast extravazace a snizuje otok.
Hydrokortison vykazuje imunosupresivni u¢inky a snizuje imunitni odpovéd’ organismu. Reguluje
imunitni odpovéd na bunécné i transkripcni Grovni.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Natrium-hydrokortison-sukcinat je dobfe rozpustny ve vode. Pripravek miize byt podavan
intravenozni nebo intramuskularni injekei nebo infuzi.

Absorpce

Ve studii na 8 zdravych dobrovolnicich bylo po intraven6znim podani 50 mg hydrokortisonu
dosazeno maximalni plazmatické koncentrace 2500 nmol/l za 30 minut.

Po intramuskuldrnim podani je absorpce ve vodé rozpustného esteru natrium-hydrokortison-
sukcinatu rychla. Ve studii s 12 pacienty s Addisonovou chorobou bylo maximalni plazmatické
koncentrace 3000 nmol/l dosaZeno po intramuskularnim podani 100 mg hydrokortisonu za 1
hodinu.

Distribuce

Hydrokortison ptechazi placentalni bariéru. Pfiblizné z 90% se vaze na plazmatické proteiny.
Distribu¢ni objem se odhaduje na 34 1 na zaklad¢ studie provedené u 8 zdravych jedincd po podani
20 mg davky hydrokortisonu intravendzné.

Biotransformace a eliminace

Hydrokortison je metabolizovéan v jatrech a vétsin€ tkani na hydrogenované a degradované formy,
jako je tetrahydrokortison a tetrahydrokortizol. Ty jsou pak vylu¢ovany moci, pfedev§im ve forme
glukuronatti, spole¢n¢ s malym mnozstvim nezmeénéného hydrokortisonu. Plazmaticky polocas je
1,5

— 2 hodiny a clearance 20/1/h.
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5.3 Predklinické udaje vztahujici se k bezpe¢nosti

Hydrokortison, stejn¢ jako ostatni kortikosteroidy, ma ve vysokych davkach u laboratornich zvirat
teratogenni a embryotoxicky potencial.

Byl pozorovan rozstép patra a retardace intrauterinniho rtstu.

6. FARMACEUTICKE UDAJE
6.1 Seznam pomocnych latek

Dihydrat dihydrogenfosforecnanu sodného
Dodekahydrat hydrogenfosfore¢nanu sodného

6.2 Inkompatibility
Nejsou znamy.
6.3 Doba pouzitelnosti

Pred prvnim otevienim: 3 roky

Po prvnim otevieni: Pfipravek musi byt pouzit bezprostfedné po otevieni lahvicky.

Po rekonstituci: Chemickd a fyzikalni stabilita po rekonstituci pfipravku byla prokézana po dobu
24 hodin pfi teplote 2-8 °C.

Z mikrobiologického hlediska ma byt piipravek pouzit okamzité. Neni-li pouzit okamzité, doba
a podminky uchovavani jsou v odpovédnosti uzivatele a normalné by nemély pii teploté¢ 2-8 °C
presahnout 24 hodin, pokud rekonstituce neprobé¢hla za kontrolovanych a aseptickych validovanych
podminek.

6.4 Zvlastni opatieni pro uchovavani

Uchovavejte lahvicku v krabicce, aby byl pripravek chranén pred svétlem.
Podminky uchovavani rekonstituovaného lécivého piipravku viz bod 6.3.

6.5 Druh obalu a obsah baleni

Bezbarva sklenéna injek¢ni lahvicka o objemu 4 ml, pryzova zatka, hlinikovy uzavér s plastovym
odtrhovacim vickem nebo bezbarva sklenéna injekeni lahvicka o objemu 10 ml, pryzova zatka,
hlinikovy uzavér nebo hlinikovy uzavér s plastovym odtrhovacim vickem.

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

Na trhu nemusi byt vS§echny velikosti baleni.

6.6 Zvlastni opatieni pro likvidaci pripravku a pro zachazeni s nim

Pokyny k rekonstituci (a dalSimu fedéni)

Pro intravenozni a intramuskularni injekéni pouziti se piipravi asepticky roztok pridanim maximalné

2 ml sterilni vody na injekci k obsahu jedné lahvicky ptipravku Hydrocortison VUAB a obsah
lahvicky se zamicha.

Pro intravendzni infuzi se nejprve pfipravi roztok ptidanim maximalné 2 ml sterilni vody na injekci
k obsahu lahvi¢ky s pripravkem Hydrocortison VUAB, tento roztok pak mize byt nafedén 100 ml
— 1000 ml (ale ne méné nez 100 ml) 5 % vodného roztoku glukézy (nebo izotonickym roztokem soli
nebo 5% roztokem glukdzy v izotonickém roztoku soli, pokud u pacienta nedochazi k retenci sodiku).
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Po rekonstituci se hodnota pH roztoku pohybuje od 7,0 do 8,0.

Parenteralni ptipravky museji byt pfed pouzitim vizualn€ zkontrolovany, zda neobsahuji ¢astice a zda
nejsou zabarveny. Pokud ano, nesméji byt pouzity.

Veskery nepouzity 1é¢ivy pripravek 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

7.8.2025

12/12


mailto:office@vuab.cz

