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SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU

1. NAZEV PRIPRAVKU

Hydrocortisone Panpharma 100 mg prasek pro injekéni roztok

2. KVANTITATIVNI A KVALITATIVNI SLOZENI
Jedna injek¢ni lahvicka obsahuje hydrocortisonum 100 mg (ve formé hydrocortisoni natrii succinas).
Pomocna latka se zndmym tcinkem: sodik < 1 mmol v 1 injekéni lahvicce

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3. LEKOVA FORMA
Prések pro injek¢ni roztok

Bily az téméf bily krystalicky prasek.

4. KLINICKE UDAJE
4.1. Terapeutické indikace

Pripravek Hydrocortisone Panpharma je indikovan pfi stavech, kdy je nezbytné rychlé podani
kortikosteroidu, jako jsou naptiklad:

— kratkodoba 1écba akutnich potizi pfi primarni nebo sekundarni insuficienci kiry nadledvin,

— lécba Sokovych stavii sekundarnich k insuficienci kliry nadledvin nebo Sokovych stavi
neodpovidajicich na konvencni 1é¢bu, kdy mtize byt pfitomna insuficience kiiry nadledvin,

— tézké spastické stavy prudusek, veetn€ astmatického zachvatu,
— akutni alergické stavy, véetn¢ Quinckeho edému a alergické reakce po podani lek,
— tézka erythema multiforme (Stevens-Johnsontiv syndrom),
— tyreotoxicka krize,
— kratkodoba 1écba akutnich potizi u ulcerdzni kolitidy a Crohnovy nemoci,
— fulminantni formy onemocnéni systémovy lupus erythematodes a dalsi kolagenozy,
— edém laryngu (postradiacni nebo postintubacni).
4.2. Davkovani a zptusob podani
Davkovani

Davka ptipravku ma byt stanovena individudlné podle indikace, stavu pacienta a jeho reakce na lécbu.
Uvodni davky, které se podavaji do té doby, nez se dosdhne pozadovaného terapeutického tcinku, jsou

pfetrvavajici ucinnost.
Dospeli

Jednotliva davka je obvykle 100 — 500 mg podavana pomalou intravendzni injekei po dobu jedné az
deseti minut (viz bod 4.4). Pokud je to vzhledem k zavaZznosti onemocnéni a odpovédi pacienta na
1écbu potrebné, davka se opakuje 3 az 4krat v pribeéhu 24 hodin (po dvou, ¢tyiech nebo Sesti
hodinach).
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Lécba vysokymi davkami kortikosteroidii obvykle netrva déle nez 48 - 72 hodin.

Pokud je nutné v 1é¢bé pokracovat i dale, doporucuje se se misto natrium-hydrokortison-sukcinatu
pouzit natrium-methylprednisolon-sukcinat, ktery ma nizsi natrium-retencni ti¢inek.

Pokud je to mozné, doporucuje se omezit délku a velikost davky kortikosteroidi vzhledem

k nebezpeci moznych komplikaci spojenych s jejich podavanim.

Deti

Davka se stanovuje individualn€ podle klinického stavu, odpovédi na 1é¢bu, véku a télesné hmotnosti.
Obvykle se pouzivaji nasledujici davky:

- Déti o télesné hmotnosti méné nez 10 kg: na ivod 25-50 mg pomalou injekci, poté 5-10 mg
kazdych 6 hodin,

- Déti o teélesné hmotnosti 10-25 kg: na tivod 50-100 mg pomalou injekci, poté 10-25 mg (nebo
4 mg/kg v piipadé 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 ptipade zivot ohrozujiciho astmatu) kazdych 6 hodin,

Pokud je to nezbytné, mohou byt davky vyssi.

Pokud je to mozné, nema se podavani hydrokortisonu ani ostatnich kortikosteroidli u novorozenct a
déti bezdtivodné prodluzovat, protoze mize zptsobit retardaci ristu. V prubéhu 1é¢by kortikosteroidy
je nutné sledovat rist a vyvoj ditéte.

Podavani hydrokortisonu déle nez 72 hodin mtize zpisobit zvyseni hladiny sodiku v krvi. M4 se proto
i u déti zvazit prevedeni z natrium-hydrokortison-sukcindtu na natrium-methylprednisolon-sukcinat,
ktery nezpisobuje retenci sodiku v organizmu.

Starsi pacienti

Dévkovani pro tuto vékovou skupinu nevyzaduje zadné dalsi opatieni. Pii stanoveni davky je nicméné
tteba piihlédnout k zvysené citlivosti starSich pacientt k vyskytu nezadoucich G¢inkt (viz body 4.4 a
4.8).

Pacienti s poruchou funkce jater a ledvin

Stejné jako u jinych 1ékt metabolizovanych v jatrech, mohou byt u pacientt s poruchou funkce jater
hladiny hydrokortisonu v krvi zvySeny. Proto se musi tito nemocni ¢asto sledovat. ZvySena opatrnost a
sledovani jsou rovnéz nezbytné u pacientti s poruchou funkce ledvin, vzhledem k tomu, ze metabolity
hydrokortisonu jsou vylu¢ovany moci.

Pozor!

Denni davka ma byt rozdélena na zakladé biologického rytmu vylu¢ovani hormond. Rano ma byt
podano 50 % denni davky mezi 6 a 8 hodinou, poledni a ve€erni davka ma Cinit 20 % resp. 30 % denni
davky.

Zpusob podani
Intraveno6zni a intramuskularni podani

Ptipravek lze podavat formou intravenozni injekce nebo infuze, pfipadné€ formou intramuskularni
injekce. Pokud se podavaji opakované davky intramuskularné, doporucuje se ménit misto aplikace.

V akutnich ptipadech se jako prvni doporucuje intravendzni injekce. Po odeznéni akutniho stavu je
tteba zvazit, zda se bude v dalsi 1é¢b¢ pokracovat pomoci dlouhodob¢ pusobiciho injekéniho nebo
peroralniho pfipravku.

Navod k rekonstituci tohoto 1é¢ivého pripravku pred jeho podanim je uveden v bodé€ 6.6.
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4.3. Kontraindikace

Podava-li se tento 1éCivy pripravek v akutnich piipadech a pti akutnim ohrozeni zivota, nema
kontraindikace, zvlaste pii predpokladané kratkodobé 1é¢b¢ (24-36 hodin).

V ostatnich pripadech kontraindikace zahrnuji:

— hypersenzitivita na 1éCivou latku nebo na pomocnou latku uvedenou v bod¢€ 6.1.nebo na jiné
kortikosteroidy,

— systémové infekce, pokud se nepodava specialni antibioticka 1écba,

—  Cushingtiv syndrom,

— asepticka osteonekroza,

— upacientll uzivajicich imunosupresivni davky kortikosteroidi je kontraindikovano o¢kovani
zivymi nebo oslabenymi vakcinami (viz bod 4.4),

— intramuskularni podani u stavli nachylnych ke krvaceni (napf. idiopatickd trombocytopenie,
purpura).

4.4. Zvlastni upozornéni a opatireni pro pouZiti
Zvl1astni upozornéni

V prubéhu lécby glukokortikoidy jsou oslabeny imunitni reakce a mize tak byt snizena produkce
protilatek.

Vyskyt nezadoucich u¢inkli se mize zmirnit podavanim nejnizs$i mozné davky po co nejkratsi dobu.
Aby se stanovila nejvhodnéjsi davka k zvladnuti onemocnéni, ma se pacient Casto sledovat (viz bod 4.2)

Pii dlouhodobé 1é¢bé hydrokortisonem se muze vyvinout insuficience kiiry nadledvin, ktera muze
pretrvavat i po n€kolik mésict po ukonceni 1écby.

Pti dlouhodobé 1écbe nesmi byt podavani ukonceno néhle, protoze se mohou projevit ptiznaky akutni
insuficience kiry nadledvin.

U pacientii s hypertyredzou a s hypokalemii vyvolanou hydrokortisonem se miize vyskytnout tyreotoxicka
periodicka paralyza (TPP). Podezieni na TPP je nutno zvazit u pacientt Ié¢enych hydrokortisonem, ktefi
vykazuji znamky nebo ptiznaky svalové slabosti, zejména pak u pacientd s hypertyre6zou.

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.

Pokud se béhem dlouhotrvajici 1é¢by vyskytne jakéhokoliv dalsi onemocnéni, dojde ke zranéni Ci je
nutny chirurgicky zakrok, je tfeba do¢asné zvysit ddvku hydrokortisonu.

Hydrokortison mize maskovat ptiznaky plisiiovych, virovych i bakterialnich infekci a v prubéhu jeho
aplikace se mohou objevit nové infekce. Potlaceni zanétlivych a imunitnich reakci muize vést k rozvoji
dalsich infekci s nezvyklym klinickym pritbéhem.

Plané nesStovice predstavuji vazné nebezpeci a pifi oslabené imunité, zplUsobené¢ podavanim
hydrokortisonu, mohou byt i Zivot ohrozujici. Pacienti nebo jejich oSetfovatelé maji byt pouceni, ze
nemaji pfijit do kontaktu s nemocnymi s planymi nestovicemi nebo s pasovym oparem. Pokud nicméné
ke kontaktu dojde, maji okamzit€ vyhledat svého 1ékare. U pacientii se snizenou imunitou je tfeba zvazit
pasivni imunizaci imunoglobulinem varicella/zoster (VZIG) do 10 dnii od kontaktu s planymi
nestovicemi.

Pokud je pacient 1é¢eny vysokymi davkami kortikosteroidil infikovan virem varicella zoster, pak
vyzaduje specidlni péci a akutni 1écbu.

Pouziti kortikosteroidii spolu s antimykobakterialni 1écbou ma byt omezeno pouze na piipady
fulminantni nebo diseminované tuberkul6zy.

Pokud je podavani kortikosteroidu u pacientd s latentni tuberkul6zou nebo pozitivni reakci na tuberkulin
oduvodnéné, maji se peclivé sledovat, protoze se nemoc muze reaktivovat. Behem dlouhodobé terapie
kortikosteroidy je nutné t€émto pacientim podavat 1éky proti tuberkuloze.

Pokud se ptipravek podava intraven6zné, injekce ma byt pomald po dobu od jedné do deseti minut.
Rychlé intraven6zni injekce mize zvysit nebezpeci nezadoucich tcinkd.
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Béhem parenteralni terapie hydrokortisonem, zvlasté u pacientti s 1ékovou alergii v anamnéze, se ziidka
vyskytuji tézké alergické reakce. Pred aplikaci se predevsim u téchto pacientli maji ucinit nalezita
bezpecnostni opatieni.

4/10



Vzhledem k tomu, Ze hydrokortison ovliviiuje rovnovahu elektrolyt (viz bod 5.1), je u pacienti se
srde¢nim onemocnénim nezbytné ¢asté monitorovani plazmatickych hladin sodiku a drasliku. Soub&zné
uzivani hlavng¢ diuretik mtize byt spojeno s nerovnovahou elektrolytu.

Kortikoidy zvyS$uji vylu€ovani vapniku.

Ocekava se, ze soubézna 1écba s inhibitory CYP3A, vcetné 1é¢ivych ptipravki obsahujicich kobicistat,
zvySuje riziko systémovych nezddoucich ucinkl. Je nutné vyvarovat se pouzivani této kombinace,
pokud piinos neptevazi zvySené riziko vzniku systémovych nezadoucich tc¢inkt kortikosteroidt. V
takovém piipadé je tieba pacienty sledovat z hlediska systémovych nezadoucich u¢inkt kortikosteroida.

Vzhledem k natrium reten¢nim a kalium deplecnim vlastnostem se Hydrocortisone Panpharma
doporucuje pouze ke kratkodobé 1€¢bé akutnich potizi u Crohnovy choroby a ulcerdzni kolitidy.

Porucha zraku

U systémového i lokalniho pouziti kortikosteroidit muze byt hlasena porucha zraku. Pokud se u
pacienta objevi symptomy, jako je rozmazané vidéni nebo jiné poruchy zraku, ma byt zvazeno
odeslani pacienta k ocnimu 1ékaii za uc¢elem vysetfeni moznych pricin, mezi které patii katarakta,
glaukom nebo vzacnd onemocnéni, napf. centralni ser6zni chorioretinopatie (CSCR), ktera byla
hlasena po systémovém i lokalnim pouziti kortikosteroidu.

Zvlastni opatfeni pro pouziti

Zvlastni péce a Casta kontrola je pii [éCbe systémovymi kortikosteroidy vyzadovana u pacientt
s nasledujicim onemocnénim:

— aktivni nebo latentni pepticky vied,

osteoporoza (rizikovou skupinou jsou piedevsim zeny po menopauze),
— hypertenze nebo kongestivni srde¢ni potize,

— diabetes mellitus,

— vazné afektivni poruchy i v anamnéze (zvlasteé diivéjsi psychoza zpiisobena steroidy),
— epilepsie,

— tuberkul6za v anamnéze,

— glaukom (nebo glaukom v rodinné anamnéze),

— selhani jater nebo cirhoza jater,

— ulcerace sliznice traviciho traktu, véetné ulcerdzni kolitidy,

— divertikulitida,

— nedavna stfevni anastomoza,

— predispozice k tromboflebitid€ nebo tromboembolickd onemocnéni,

— myasthenia gravis nebo myopatie,

— ocni herpes simplex,

— hypotyreoza,

infekce.

Kortikosteroidy nemaji byt pouzivany pii lécbé urazt hlavy nebo cévni mozkové piihody, protoze je
nepravdépodobné, Ze by pouziti kortikosteroidii mélo prospésné ucinky a mohlo by byt dokonce
Skodlivé.
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Pediatricka populace

Tvvr

davku. Rust a vyvoj ditéte se ma peclive sledovat.

Po podani hydrokortisonu pfedcasné narozenym détem byla hlasena hypertroficka kardiomyopatie, a
proto je tieba provést piislusné diagnostické vyhodnoceni a sledovat funk¢éni a strukturalni zmény srdce.

PouZziti u starsich pacientii

Obvyklé nezadouci u€inky doprovazejici 1écbu kortikosteroidy, pfedevsim osteopordza, hypertenze,
hypokalemie, diabetes, citlivost na infekce, atrofie kiize, mohou mit u starSich pacientll vyznamng;jsi

nasledky. Je potieba tyto pacienty pecliveé sledovat, aby se zabranilo zivot ohrozujicim reakcim.

Tento 1é¢ivy ptipravek obsahuje méné nez 1 mmol (23 mg) sodiku v 1 injekéni lahvicce, to znamena,

Ze je v podstat¢ ,,bez sodiku®.

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

Pokud se hydrokortison podava kratkodobé (24 — 36 hodin) v akutnich ptipadech a pii ohrozeni zZivota,
nepovazuji se 1ékové interakce za dostatecné dilezité. V ptipade delsi 1écby miize hydrokortison
zmirnit nebo zesilit G€inek soucasné podavanych 1éka.

Léciva latka

Interakce

Potiebna opatieni

Cyklosporin

Bylo hlaSeno snizeni clearance
kortikosteroidl a zvySeni
hladiny cyklosporinu v plazmé
zpusobené vzajemnou inhibici
metabolismu. U pacientli
uzivajicich vysoké davky
kortikosteroidt spolu s
cyklosporinem byly hlaseny
ktece.

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

Peclivé sledovat stav pacienta

Kortikosteroidy zesiluji ztratu

Sledovat hladiny drasliku

Digoxin , Y oy 4
& drasliku, coz muze vést k
zvySené toxicité digoxinu.
Estrogeny Clearance kortikosteroidd mize | Pokud je to potfebné, snizit

byt snizena

davku kortikosteroidu

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

Clearance kortikosteroidi mize
byt zvysena disledkem
zrychleni metabolismu

Pokud je to potiebné, zvysit
davku kortikosteroidu

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

Clearance kortikosteroidii mtze
byt snizena disledkem
zpomaleného metabolismu.
Mize byt zvyseno riziko
systémovych nezadoucich
ucinki (viz bod 4.4.)

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

Isoniazid

Kortikosteroidy mohou zrychlit
jaterni metabolismus a/nebo
eliminaci isoniazidu

Sledovat terapeuticky ucinek
isoniazidu

Peroralni antikoagulancia
(kumarinového typu)

Kortikosteroidy mohou snizit
nebo zvysit antikoagulacéni

Monitorovat INR parametry a
upravit davku antikoagulacni
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ucinky 1éCiv

1é¢by, pokud je to nutné

Diuretika zptsobujici ztratu
drasliku (napf. thiazidy,
furosemid, kyselina etakrynova)

Potenciace hypokalemického
ucinku kortikosteroida

Sledovat hladiny drasliku a v
ptipad¢ nutnosti jej doplnit

Antidiabetika (vCetn¢ inzulinu)

Kortikosteroidy mohou snizit
ucinnost antidiabetik

Peclive sledovat glykemii a je-li
je to pottebné, upravit davku
obou 1éCiv

Léky snizujici krevni tlak
(antihypertensiva)

Kortikosteroidy mohou snizit
ucinnost antihypertensiv

Pacient se ma sledovat a
v pfipad¢ potieby se ma upravit
davka obou 1ékd.

Neuromuskuléarni blokatory
(napt. pankuronium,
vekuronium, atrakurium)

1) Ucinnost
neuromuskularnich blokatorti
muze byt zeslabena

2) U pacientti na
mechanické ventilaci je
zvySené riziko myopatie

1) Sledovat ucinnost
neuromuskularnich blokatort
2) Pravideln¢ hodnotit
vyskyt myopatie, snizit dobu
neuromuskularni blokady na
minimum

~~~~~

(NSAID)

1) Zvyseni clearance
salicylatd,

2) zvySeni rizika vyskytu
gastrointestinalnich
nezadoucich G¢inkl

1) Sledovat ucinnost NSAID
a zamg¢fit se na moznost
intoxikace vysokymi
davkami salicylati po
vysazeni hydrokortisonu.

2) Uzit selektivni COX-2
inhibitory misto
neselektivnich NSAID.

4.6. Téhotenstvi a kojeni

Tehotenstvi

Studie na zvitatech prokazaly, Ze kortikosteroidy mohou zpusobit poruchy vyvoje plodu (viz bod 5.3).
Prestoze nebyly provedeny adekvatni klinické studie u lidi, existuji diikazy, Zze podavani
kortikosteroid po dlouhou dobu nebo opakované béhem téhotenstvi, miize zvysit riziko zpomaleni
nitrodélozniho rustu. LéCivy ptipravek se muze pouzit béhem téhotenstvi pouze tehdy, kdy si je 1ékar
jist, ze predpokladané terapeutické vyhody pro matku ptevazi mozna rizika pro plod. T¢hotné Zeny s
preeklampsii se maji bedlive sledovat s ohledem na rovnovahu vody a elektrolyt. Hydrokortison
prochazi placentou. Novorozenci matek, které uzivaly hydrokortison v prib&hu té¢hotenstvi, maji byt

sledovani s ohledem na riziko vyskytu insuficience kiiry nadledvin.

Kojeni

Kortikosteroidy se vylucuji do matetského mléka. Nejsou vsak k dispozici zadné udaje o prestupu
hydrokortisonu do matetského mléka po exogennim podani matce. Podle Svétové zdravotnické
organizace je podani jednotlivé davky hydrokortisonu slucitelné s kojenim. Pii dlouhodobém podavani
vysSich davek by teoreticky mohlo dochazet ke snizeni ptirozeného vylucovani kortikosteroidu,
zpomaleni ristu, event. dalsim nezadoucim uc¢inklim. Pti nutnosti dlouhodobé&;jsi 1é¢by je proto vhodné
zvolit jiny kortikosteroid, o kterém je k dispozici vice tdaji. Pii podavani vyssich davek se
doporucuje prerusit kojeni po dobu 1éCby.

4.7. Utinky na schopnost ¥idit a obsluhovat stroje

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

4.8. Nezadouci ucinky

Cetnost vyskytu predpoklddanych nezddoucich uginki véetné potladeni hypotalamo-hypofyzarng-
adrenalni osy odpovida relativni ti¢innosti, davce, dob€ podavani a délce 1écby.

Vzhledem k tomu, Ze se Hydrocortisone Panpharma podava pouze kratkodobé¢, je nepravdépodobné, ze
k nezddoucim ucinkiim dojde, nicméné je tieba vzit v ivahu nezadouci ucinky vyskytujici se pti 1écbe

kortikosteroidy.
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Nezadouci u€inky jsou sefazeny podle tiid orgdnovych systémi MedDRA a podle frekvence vyskytu.
Ta je definovana podle nasledujici konvence:

velmi Casté (>1/10); ¢asté (>1/100 az <1/10); mén¢ casté (=1/1 000 az <1/100); vzacné (=1/10 000 az
< 1/1 000); velmi vzacné (<1/10 000); neni znamo (z dostupnych udaja nelze urcit).

Tiida organovych systému

Frekvence

Nezadouci uéinek

Infekce a infestace

Neni znamo

Zesileni nebo maskovani projevt infekce

Poruchy krve a lymfatického
systému

Neni znamo

Leukocytéza, lymfopenie

Poruchy imunitniho systému

Neni znamo

Hypersenzitivni a anafylaktické reakce, snizeni
imunitnich odpoveédi, sniZeni rezistence vici
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 rastu u déti, sekundarni
potlaceni hypotalamo-hypofyzarné-adrenalni osy,
hirsutismus

Poruchy metabolismu a vyZzivy

Casté

Diabetes mellitus

Neni znamo

Negativni rovnovaha dusiku zpisobena zvysenym
katabolismem proteint, sniZzena tolerance
sacharidd se zvySenou potiebou inzulinu nebo
antidiabetik, hypercholesterolemie, retence sodiku
a vody, ztrata drasliku, hypokalemicka alkal6za,
hypokalcemie

Psychiatrické poruchy

Neni znamo

Halucinace, psychoza, euforie, zmény nalady,
insomnie, motoricky neklid

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 zndmo | Arytmie, ischemicka choroba srdecni, infarkt

myokardu, méstnavé srdecni selhani u
predisponovanych pacienti

Hypertroficka kardiomyopatie u pfed¢asné
narozenych déti

Cévni poruchy

Neni znamo

Tukova embolie, akcelerace arteriosklerozy, zilni
tromboembolie, hypertenze, cévni mozkova
ptihoda

Gastrointestinalni poruchy

Neni znamo

Br1i$ni a zalude¢ni obtize, ztrata télesné hmotnosti,
zvySena chut k jidlu vedouci k piibirani na vaze,
zacpa nebo prlijem, podrazdéni zaludku a zanét
jicnu doprovazeny viedy, pepticky vied s
nebezpecim perforace a krvaceni, perforace
tenkého 1 tlustého stfeva, zv1aste pri zanctlivém
onemocnéni stiev, pankreatitida

Poruchy kiize a podkozni tkané

Neni znamo

Potlaceni fibroblastickych procesti s pomalym
hojenim ran, strie, zhmoZdéni a purpura, petechie
a krevni vyron, erytém na obliceji, erupce podobné
akné, koptivka, vasomotoricky edém, atrofie ktize
nebo podkozni tkdn€, zvysené poceni, svédeéni,
vyrazka

Poruchy svalové a kosterni
soustavy a pojivové tkané

Neni znamo

Avaskularni nekroza kosti, tendinopatie, svalova
slabost, steroidni myopatie, svalova atrofie,
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osteoporodza, idiopatické fraktury spojené
s kompresnimi frakturami patefe a patologické
fraktury dlouhych kosti

Celkové poruchy a reakce v Neni znamo | Sterilni absces v misté podani, paleni, brnéni a
miste aplikace mravenceni v misté intravendzni injekce,
maskovani projevii ndhlé ptihody bfisni

Vysetteni Neni zndmo | SniZeni citlivosti na kozni testy
Zvysena télesna hmotnost

Syndrom z vysazeni

Syndrom z vysazeni se vyskytuje po nahlém vysazeni hydrokortisonu po dlouhodobé 1écbé. Je
zpusoben akutni insuficienci nadledvin a mize byt fatalni.

Mezi projevy syndromu z vysazeni byly déale hlaSeny: horecka, bolest svali, kloubi, zanét nosni
sliznice, zanét spojivek, bolestivé kozni uzliny a ubytek na vaze.

HlaSeni podezieni na nezddouci ucinky

Hlaseni podezieni na nezadouci u¢inky po registraci 1éCivého pripravku je dilezité. Umoziuje to
pokracovat ve sledovani poméru pfinosii a rizik 1é¢ivého piipravku. Zadame zdravotnické pracovniky,
aby hlasili podezfeni na nezadouci G¢inky na adresu:

Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

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

4.9, Predavkovani

Akutni predavkovani zptsobuje klinické problémy jen zcela vzacné i v piipad€ podani vysoké davky
hydrokortisonu.

V piipadé dlouhodobého podavani vysokych davek kortikosteroidil je nutné snizovat davku
postupné, aby se predeslo akutnim projevim insuficience nadledvin (syndrom z vysazeni) nebo
k relapsu onemocnéni, pro jehoz 1écbu byl piipravek predepsan.

Neexistuje specifické antidotum hydrokortisonu. Je-li to povazovano za nutné, ma byt 1é¢ba
piedavkovani podptrna a symptomaticka.

Hydrokortison lze odstranit dialyzou.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

5.1. Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: glukokortikoidy, hydrokortison
ATC kod: HO2AB09

Mechanismus uéinku a farmakodynamické uéinky

Hydrokortison vykazuje jak glukokortikoidni, tak v mensi mife i mineralokortikoidni aktivitu. Ma
protizanétlivé, antialergické a imunosupresivni ucinky.

Po proniknuti bunéénou membranou tvori glukokortikoidy komplex se specifickymi
cytoplazmatickymi receptory. Tyto komplexy pronikaji do bunéného jadra, napojuji se na DNA,
ovliviluji ptisobeni glukokortikoidy regulovanych genii a specifické procesy transkripce a translace. To
ovliviiuje syntézu specifickych proteinti a enzymi odpovédnych za systémové plisobeni
glukokortikoidi.
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Hydrokortison, jako slaby mineralokortikoid, ve vysokych davkach zvySuje rendlni 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 mediatorti zanétu
(jako jsou kininy, histamin, prostaglandiny, leukotrieny), coz vede k podstatné redukci ¢asnych
projevil zanétlivého procesu. Hydrokortison inhibuje migraci zanétlivych bunék do loziska zanétu,
zaroven snizuje dilataci a prostupnost cév v této oblasti, ¢imz snizuje pfisun mediatorti zanétlivého
procesu; vasopresoricka aktivita redukuje oblast extravazace a snizuje otok. Hydrokortison vykazuje
imunosupresivni u€inky a snizuje imunitni odpoveéd’ organismu. Reguluje imunitni odpovéd’ na
bunécné i transkripcni Grovni.

5.2. Farmakokinetické udaje

Natrium-hydrokortison-sukcinat je dobie rozpustny ve vodé€. 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 intramuskularnim 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 prechazi 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 jedinct po podani 20
mg davky hydrokortisonu intravendzné.

Biotransformace a eliminace

Hydrokortison je metabolizovan v jatrech a vétSing tkani na hydrogenované a degradované formy,
jako je tetrahydrokortison a tetrahydrokortizol. Ty jsou pak vylu€¢ovany moci, predevsim ve forme
glukuronati, spole¢né s malym mnozstvim nezménéného hydrokortisonu. Plazmaticky polocas je 1,5
— 2 hodiny a clearance 20/1/h.

5.3. Piedklinické udaje vztahujici se k bezpec¢nosti

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

Byl pozorovan rozstép patra a retardace intrauterinniho rastu.

6. FARMACEUTICKE UDAJE
6.1. Seznam pomocnych latek
Hydrogenfosfore¢nan sodny

6.2. Inkompatibility

Tento 1éCivy pfipravek nesmi byt misen s jinymi lé¢ivymi piipravky s vyjimkou téch, které jsou
uvedeny v bodé¢ 6.6.

6.3. Doba pouzitelnosti
Pted prvnim otevienim: 3 roky
Po prvnim otevieni: Pfipravek musi byt pouzit bezprostiedné po otevieni lahvicky.

Uchovavani po rekonstituci: Chemicka a fyzikalni stabilita po rekonstituci ptipravku byla prokazana
po dobu 24 hodin pii teploté 18 °C — 25 °C a 48 hodin pfi teplote 2 °C — 8 °C.
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Z mikrobiologického hlediska ma byt pripravek pouzit okamzité. Neni-li pouzit okamzité, doba a
podminky uchovavani jsou v odpovédnosti uzivatele a normalné by nemély pii teploté 18 °C — 25 °C
presahnout 24 hodin a pfi teploté 2 °C — 8 °C 48 hodin, pokud rekonstituce neprob¢hla za
kontrolovanych a validovanych aseptickych podminek.

6.4. Zvlastni opati‘eni pro uchovavani

Tento 1éCivy ptipravek nevyzaduje zadné zvlastni teplotni podminky uchovavani. Uchovavejte
lahvicku v krabicce, aby byl ptipravek chranén pied svétlem.

Podminky uchovévani tohoto 1é¢ivého piipravku po jeho rekonstituci jsou uvedeny v bodé 6.3.
6.5. Druh obalu a velikost baleni

Injekéni sklenénd lahvicka (tfida III), pryzova zatka potazena teflonovou vrstvou, hlinikovy kryt
s plastovym odtrhovacim vickem (flip-off), krabicka.

1 x 10 lahvicek
6.6. Navod k pouziti pripravku, zachazeni s nim

Lyofilizovany prasek se rozpusti ve 2 ml sterilni vody na injekci nebo sterilniho nepyrogenniho
fyziologického roztoku; pokud se podava v infuzi, rozpusti se rovnéz nejdiive ve 2 ml sterilni vody na
injekci a teprve pak se natedi 5% roztokem glukdzy a to v rozmezi nejméné 100 — 1000 ml.

Veskery nepouzity 1éCivy pripravek nebo odpad musi byt zlikvidovan v souladu s mistnimi pozadavky.

7. DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI
Panpharma, ZI du Clairay — 35 133 Luitre, Francie

8. REGISTRACNI CiSLO
56/468/69 — C

9. DATUM PRVNI REGISTRACE/PRODLOUZENI REGISTRACE
Datum prvni registrace: zaii 1969

Datum posledniho prodlouzeni registrace: 17.5.2017

10. DATUM POSLEDNI REVIZE TEXTU
11.7.2025
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