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Ptibalova informace: informace pro pacienta

Hydrocortison VUAB 100 mg prasek pro injek¢ni roztok
hydrocortisoni natrii succinas

Prectéte si pozorné celou pribalovou informaci dfive, neZ za¢nete tento pripravek pouZivat,

protoZe obsahuje pro Vas dulezité udaje.

- Ponechte si ptibalovou informaci pro piipad, ze si ji budete potiebovat piecist znovu.

- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého 1ékare.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinku, sdélte to svému Iékaii nebo zdravotni
sestfe. Stejné postupujte v pripadé jakychkoli nezddoucich ucinkt, které nejsou uvedeny v této
pribalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této piibalové informaci

1. Co je Hydrocortison VUAB a k ¢emu se pouziva

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ za¢nete Hydrocortison VUAB pouzivat
3. Jak se Hydrocortison VUAB pouziva

4. Mozné nezadouci ucinky

5. Jak ptipravek Hydrocortison VUAB uchovavat

6. Obsah baleni a dalsi informace
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. Co je Hydrocortison VUAB a k ¢emu se pouZiva
Hydrocortison VUAB obsahuje 100 mg hydrokortisonu ve formé natrium-hydrokortison-sukcinatu.

Hydrokortison patii do skupiny 1ékt, které se nazyvaji kortikosteroidy nebo steroidy.
Kortikosteroidy jsou hormony, které se pfirozené tvori v téle a jsou dulezité pro mnoho télesnych funkeci.

Pokud télo, kvili poruse funkce nadledvin, nemtze produkovat dostatek kortikosteroidii, mohou byt
tyto hormony doplnény injekénim podanim ptipravku Hydrocortison VUAB. Piipravek Vam poda 1ékat
nebo zdravotni sestra.

Kortikosteroidy mohou byt pouzity pii 1é¢bé akutnich stavii, napiiklad po operacich ¢i zranénich, pii
1é¢be reakei z precitlivélosti (anafylaktické reakce) nebo pii jinych stresovych stavech postihujicich
fadu organd (plice, stievo, kuzi atd.).

2. Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete Hydrocortison VUAB pouZivat

NepouZivejte Hydrocortison VUAB:

Pokud se hydrokortison nepodava k zachran€ zivota, nesmi se pouzit:

- jestlize jste alergicky(4) na hydrokortison nebo kteroukoli dalsi slozku tohoto ptipravku (uvedenou
v bod¢ 6)

- jestlize mate tézkou nelécenou infekci

- jestlize mate Cushingliv syndrom (onemocnéni zpiisobené nadprodukci hormonil kiiry nadledvin
s ptiznaky jako mésicovity oblicej, zvyseni t€lesné hmotnosti s ukladanim tuku predevsim v oblasti
bricha, krku, tvare)

- jestlize mate onemocnéni kosti projevujici se odumiranim kostni tkané bez ptiznaki infekce

V prubéhu 1é¢by kortikosteroidy, které tlumi ¢innost imunitniho systému, nesmite byt o¢kovan (a)
vakcinou proti planym neStovicim ani Zddnymi Zivymi nebo oslabenymi vakcinami. Pokud mate byt



ockovan(a) jakoukoliv vakcinou, feknéte svému Iékafi nebo zdravotni sestfe, Ze podstupujete 1é¢bu
hydrokortisonem. Jeho podavani totiZ snizuje imunitu a tvorbu protilatek.

Jestlize jste nachylny(4) ke krvaceni z jakéhokoliv diivodu, nesmi Vam byt ptipravek podéan injekei do
svalu.

Upozornéni a opatieni

Pied pouzitim piipravku Hydrocortison VUAB se porad’te se svym lékafem nebo zdravotni sestrou.

Lékar ma sledovat Vasi 1éCbu se zvySenou pozornosti, pokud uzivate néjaké dalsi 1€ky.

Pokud se Vas tyka néktery z nasledujicich stavily, tak tuto skutecnost pfed zahajenim lécby oznamte

svému lékari:

- plané nestovice, spalnicky, o¢ni nebo pasovy opar. Pokud si myslite, Ze jste pfisli do kontaktu
s n¢kym, kdo ma plané nestovice, spalnicky nebo pasovy opar a pokud jste tyto nemoci jeste
neprod¢lali, nebo si nejste jisti, zda jste je prod¢€lali.

- Zalude¢ni vied

- osteoporoza

- cukrovka

- vysoky krevni tlak nebo jiné srde¢ni onemocnéni

- psychiatrické onemocnéni, a to i v minulosti

- epilepsie

- tuberkulodza, a to 1 v minulosti

- glaukom (zeleny zakal) v¢etn¢ vyskytu glaukomu v rodiné
- jaterni onemocnéni véetné cirhozy jater

- pasovy opar postihujici oblast oka

- jakékoliv onemocnéni traviciho traktu

- ptedpoklady ke vzniku zanétu zil nebo trpite-li tvorbou krevnich srazenin v cévach
- onemocnéni myastenia gravis

- snizena funkce §titné zlazy

- zvySena Cinnost §titné zlazy (hypertyredza)

- jakakoliv infekce

Lécba hydrokortisonem muze zptisobit zpomaleni ristu u déti. Pokud 1ékaf rozhodne o jeho podavani,
bude pouze kratkodobé a Iékatr bude Vase dité peclivé sledovat. Hydrokortison se nema pouzivat pfi
1é¢bé trazu hlavy a cévni mozkové prihody.

Pokud je hydrokortison podan pfed¢asné narozenému ditéti, je tieba sledovat funkéni a
strukturalni zmény srdce.
Pokud se u Vas objevi rozmazané vidéni nebo jina porucha zraku, obratte se na svého lékare.

Pokud béhem pouzivani hydrokortisonu pocitite svalovou slabost nebo bolesti, kiece ¢i ztuhlost svald,
okamzité kontaktujte svého lékafe. MUze se jednat o pfiznaky onemocnéni zvaného tyreotoxicka
periodickd paralyza, které se mulze vyskytnout u pacienti se zvySenou cCinnosti §titné zlazy
(hypertyredzou) lécenych hydrokortisonem. Ke zmirnéni tohoto stavu muizete potiebovat dalsi 1écbu.

DalSi 1é¢ivé pripravky a Hydrocortison VUAB
Informujte svého Iékate nebo Iékarnika o vSech lécich, které uzivate, které jste v nedavné dob¢ uzival(a)
nebo které mozna budete uzivat.



Soucasné pouzivani Hydrocortisonu VUAB a jinych 1ékti se miiZze navzajem ovliviiovat.

Pokud tyto 1éky pouzivate, 1ékai mize rozhodnout, Ze je tieba Vas peclivé sledovat. Zvlasté to plati u
pripravkll pouzivanych k 1écbé vysokého krevniho tlaku, mocopudnych 1€k, nekterych 1€kt k 1écbé
infekce HIV (ritonavir, kobicistat), 1ékt k 1é¢bé cukrovky a k sniZeni srazlivosti krve, dale nesteroidnich
protizénétlivych 1€k, nekterych antibiotik, barbiturati a 1¢kt k 1€¢bé epilepsie a onemocnéni myastenie
gravis.

Téhotenstvi, kojeni a fertilita
Pokud jste t€éhotna nebo kojite, domnivate se, ze miizete byt t€hotna, nebo planujete otehotnét, porad’te
se se svym lékafem nebo 1ékarnikem diive, nez zacnete tento ptipravek pouzivat.

Jako vsechny l€ky, tak i kortikosteroidy maji byt v t€hotenstvi pfedepsany jen v piipadech, kdy vyhody
z 1é¢by pro matku a dité pfevazi mozna rizika.

Rovnéz uvédomte svého 1ékare, pokud kojite, protoze mald mnozstvi kortikosteroidt mohou ptrechéazet
do matei'ského mléka.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji

Hydrokortison se obvykle podava pii pobytu v nemocnici. Pokud vSak dostavate injekce ambulantné
a vyskytnou se u Vas nezadouci u¢inky, jako kiece, zavraté nebo halucinace, netid’te a neobsluhujte
stroje.

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

3. Jak se Hydrocortison VUAB pouziva

Vzdy pouzivejte tento piipravek presné podle pokyni svého 1ékare. Pokud si nejste jisty(a), porad’te se
se svym lékafem.

Obvyklé davkovani

Ptesné davkovani a zptisob podani urci lékai podle Vaseho onemocnéni, zdravotniho stavu, télesné
hmotnosti a podle toho, jak reagujete na 1éCbu.

Dospéli

Hydrocortison VUAB Vam bude aplikovan bud’ nitroziln€ (intraven6zn€) nebo do svalu
(intramuskularng) 1ékafem nebo zdravotni sestrou. Obvykle se prvni davka aplikuje nitrozilng, zvIaste
v akutnich ptipadech. Aplikuje se pomalu v dob¢ trvani od 1 do 10 minut. V zavislosti na Vasem stavu
muze byt opakované davka aplikovana v intervalech od 2 do 6 hodin. Pfi 1é¢bé vysokymi ddvkami se
obvykle pokracuje jen po dva nebo tii dny.

Ptipravek se nejprve rozpousti ve sterilni vodé€ pro injekce. Pokud se ptipravek podava formou infuze,
tak se poté smicha s dalsim vhodnym infuznim roztokem..

Starsi pacienti

Lécba ma normalné probihat jako u dospélych pacientti. Nicméng, oSetfujici 1ékar Vas miize Castéji
kontrolovat, aby si ovéfil, jak reagujete na 1écbu.

Déti

Ptipravek se pouZziva u déti v davce zavislé na jejich veku, télesné hmotnosti, onemocnéni a podle
toho, jak reaguji na 1écbu. Zpisob podani a frekvenci davkovani vzdy uréi 1ékatr.

JestliZe jste pouzil(a) vice pripravku Hydrocortison VUAB, neZ jste mél(a)



Lékar urci vhodnou davku, ktera Vam bude podana. Neni proto pravdépodobné, Ze by doslo
k predavkovani timto ptipravkem.

JestliZe jste prestal(a) pouzivat piipravek Hydrocortison VUAB
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Dobu 1é¢by vzdy urci 1€kat. Pokud se 1éCite dlouhodobg, 1éCba nema byt ukoncena nahle, ale
postupnym snizovanim davky.

Mate-li jakékoli dalsi otazky tykajici se pouzivani tohoto pifipravku, zeptejte se svého lékafe nebo
1ékérnika.

7 we

4. Mozné nezadouci ucinky

Podobné jako vSechny léky, mize mit i tento piipravek nezadouci uCinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Nésledujici nezddouci ucinky jsou typické pro vSechny systémové kortikosteroidy. Jejich uvedeni
neznamena nutné, ze tyto nezaddouci t€inky byly pozorovany i u tohoto ptipravku.

Casté (mohou postihnout aZ 1 pacienta z 10):
- Cukrovka.

Cetnost vyskytu nasledujicich nezadoucich u¢inki neni znama (z dostupnych udajii nelze uréit):

- Zesileni nebo zakryti projevil infekéniho onemocnéni

- Poruchy krevniho obrazu

- Alergické reakce, snizeni imunitnich odpovédi, snizeni odolnosti vici infekcim rizného ptiivodu

- Poruchy menstruace, ptiznaky Cushingova syndromu (mésicovity obli¢ej), zpomaleni ristu u déti

- Poruchy rovnovahy dusiku v téle, poruchy rovnovahy soli a tekutin, zvySena potieba 1€ki k 1écbé
cukrovky vcetné inzulinu

- Halucinace, psychoza, euforie, zmény nalady, nespavost, neklid

- Bolest hlavy, zvySeny tlak uvnitf lebky, onemocnéni spojené s nahromadénim tukovych lozisek v
oblasti patete

- ZvySeny nitroo¢ni tlak, Sedy zakal, glaukom, poSkozeni rohovky nebo sitnice, rozmazané vidéni
- Zvétseni srde¢niho svalu (hypertroficka kardiomyopatie) u predé¢asné narozenych déti
- Arytmie, srdecni poruchy, infarkt myokardu, srdecni selhani

- Tukova embolie, vysoky tlak, zhorSeni aterosklerdzy, cévni mozkova ptihoda, vznik krevnich
sraZenin v cévach

- Bfisni a zaludecni obtize, zvysena nebo snizend chut’ k jidlu, zacpa, prijem, zanét jicnu, Zaludecni
viedy spojené s perforaci a krvacenim, perforace stiev pfi zanétlivém onemocnéni stfev, zanét
slinivky btisni

- Zhorsené hojeni ran, odumirani ktize nebo podkozni tkang, strie, alergické reakce na kiizi, projevy
podobné akné, kopfivka, Cervené skvrny v obliceji, svédéni, poceni, vyrazka

- Osteopordza, zlomeniny, ztrata svalové hmoty, slabost svalii, onemocnéni §lach, odumirani kostni
tkan¢ bez ptiznaki infekce

- Brnéni, paleni, mravenceni v misté podani injekce, absces v misté podani injekce, zakryti projevii
nahlé ptihody bfisni



- Snizeni citlivosti na kozni testy

- Zvysena télesna hmotnost

Hlaseni nezadoucich ucinki

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich Gcinkd, sdélte to svému Iékaii, 1ékarnikovi nebo
zdravotni sestte. Stejné€ postupujte v piipade jakychkoli nezddoucich uc€inkd, které nejsou uvedeny v této
pfibalové  informaci. @ Nezddouci ucinky muzete hlasit  prostfednictvim  webového
formulate sukl.gov.cz/nezadouciucinky

pripadn¢ na adresu:

Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv
Srobarova 49/48

100 00 Praha 10

e-mail: farmakovigilance@sukl.gov.cz.

Nahlasenim nezadoucich u¢inkd mazete ptispet k ziskani vice informaci o bezpecnosti tohoto piipravku.

5. Jak Hydrocortison VUAB uchovavat
Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

Nepouzivejte tento ptipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na obalu za "EXP". Doba
pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Pted prvnim otevienim:

Uchovavejte lahvicku v krabicce, aby byl 1éCivy piipravek chranén pted svétlem.

Po prvnim otevieni:

Ptipravek musi byt pouzit bezprostiedné po otevieni lahvicky.

Po rekonstituci:

Chemicka a fyzikalni stabilita po rekonstituci pfipravku byla prokazana po dobu 24 hodin pii teploté
2-8 °C.

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

Nevyhazujte zadné 1é¢ivé pripravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého
1ékarnika, jak nalozit s ptipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatieni pomahaji chranit zivotni prostredi.

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co pripravek Hydrocortison VUAB obsahuje

Lécivou latkou je hydrocortisonum 100 mg ve formé hydrocortisoni natrii succinas
v jedné injek¢éni lahviccee.

Pomocnymi latkami jsou dihydrat dihydrogenfosforecnanu sodného a dodekahydrat
hydrogenfosfore¢nanu sodného.

Jak Hydrocortison VUAB vypada a co obsahuje toto baleni
Hydrocortison VUAB je bily az témét bily prasek.


https://sukl.gov.cz/nezadouciucinky
mailto:farmakovigilance@sukl.gov.cz

Pripravek je balen v bezbarvé sklenéné injekéni lahvicce s pryZovou zatkou, hlinikovym uzavérem nebo
hlinikovym uzavérem s plastovym odtrhovacim vickem.

Velikost baleni: 1 x 100 mg, 10 x 100 mg, 20 x 100 mg
Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce
VUAB Pharma a.s.

Vltavska 53

252 63 Roztoky

Ceska republika

tel.: +420 220 394 504
fax: +420 220 911 036

e-mail: office@vuab.cz

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana 7. 8. 2025

Informace pro zdravotnické pracovniky:

Ptiprava roztoku

Pro intravendzni a intramuskularni injek¢ni pouZiti se pripravi asepticky roztok pfidanim maximalné 2
ml sterilni vody pro injekci k obsahu jedné lahvicky piipravku Hydrocortison VUAB a obsah lahvicky
se zamicha.

Pro intravenézni infuzi se nejprve ptipravi roztok pfidanim maximalné 2 ml sterilni vody pro injekci
k obsahu lahvicky s piipravkem Hydrocortison VUAB, tento roztok pak maze byt natedén 100 ml —
1000 ml (ale ne méné nez 100 ml) 5 % vodného roztoku glukdzy (nebo izotonickym roztokem soli nebo
5% roztokem glukozy v izotonickém roztoku soli, pokud u pacienta nedochazi k retenci sodiku).

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

Parenteralni pfipravky museji byt pfed pouzitim vizualné zkontrolovany, zda neobsahuji ¢astice a zda
nejsou zabarveny. Pokud ano, nesméji byt pouZity.


mailto:office@vuab.cz

