Priloha €. 2 potvrdenia o prijati zmeny, ev. ¢.: 2026/02687-Z1B
Pisomna informacia pre pouZivatela

Cortovex 10 mg tablety
Cortovex 20 mg tablety
hydrokortizén

Pozorne si precitajte celd pisomnt informaciu predtym, ako za¢nete uZivat’ tento liek, pretoze

obsahuje pre vas délezité informacie.

- Tuto pisomnu informéaciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

- Ak mate akékol'vek d’alSie otazky, obrat'te sa na svojho lekéra alebo lekarnika.

- Tento liek bol predpisany iba vam. Nedavajte ho nikomu inému. M6zZe mu uskodit’, dokonca aj
vtedy, ak ma rovnaké priznaky ochorenia ako vy.

- Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi ti€inok, obrat’te sa na svojho lekara alebo lekarnika.
To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich ucinkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomne;j
informacii. Pozri ¢ast’ 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

Co je Cortovex a na ¢o sa pouziva

Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete Cortovex
Ako uzivat’ Cortovex

Mozné vedlajsie ucinky

Ako uchovavat’ Cortovex

Obsah balenia a d’alsie informacie

SNk L=

1. Co je Cortovex a na ¢o sa pouZiva

Cortovex obsahuje lie¢ivo hydrokortizon. Hydrokortizon patri do skupiny liekov nazgyvanych
kortikosteroidy.

Hydrokortizon je kopiou hormonu kortizolu. Kortizol sa prirodzene tvori v tele, v nadoblickach.
Cortovex sa uziva vtedy, ked’ nadobli¢ky nevyrabaja dostatok kortizolu, pretoze ¢ast’ nadoblic¢iek
nefunguje (adrenalna insuficiencia). Tento stav moze byt sposobeny dedi¢nym ochorenim nazyvanym
kongenitalna adrenalna hyperplazia.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete Cortovex
Neuzivajte Cortovex
o ak ste alergicky na hydrokortizon alebo na ktorukol'vek z d’alSich zlozZiek tohto lieku

(uvedenych v Casti 6).

Upozornenia a opatrenia
Predtym, ako zaénete uzivat’ Cortovex, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika, ak:

. mate adrenalnu krizu. Ak vraciate alebo sa citite vel'mi zle, mézete potrebovat’ injekciu
hydrokortizénu. Lekar vas zaskoli, ako si v pripade nudze injekciu podat’.
. sa necitite dobre alebo mate infekciu. Lekar méze docasne zvysit’ davku Cortovexu; ak sa

necitite dobre, obrat'te sa na svojho lekara. Ak vraciate alebo sa citite vel'mi zle, mdzete
potrebovat injekciu hydrokortizonu. Lekar vas zaskoli, ako si v pripade niidze injekciu podat’.

o mate naplanované oc¢kovanie. Uzivanie Cortovexu by vam nemalo zabranit' v o¢kovani.
Informujte svojho lekéra o termine vasho ockovania.

o mate naplanovany chirurgicky zakrok. Pred chirurgickym zakrokom informujte anestéziologa,
Ze uZzivate Cortovex.

o mate zvySent ¢innost’ Stitnej zl'azy (hypertyredza). Ak vasa §titna Zl'aza nefunguje normalne,

informujte o tom svojho lekara, pretoze moze byt potrebné upravit’ ddvku Cortovexu.
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Okamzite kontaktujte svojho lekara, ak po¢as uzivania hydrokortizonu pocitite svalovi slabost’, bolesti
svalov, kf¢e a stuhnutost. M6zu to byt priznaky stavu nazyvaného tyreotoxicka periodicka paralyza,
ktory sa mdze vyskytnat’ u pacientov so zvySenou ¢innost’'ou §titnej zl'azy (hypertyreoza) lieCenych
hydrokortizénom. Na zmiernenie tohto stavu moZete potrebovat’ d’alSiu liecbu.

Neprestante uzivat’ Cortovex bez odporacania lekara, pretoze vas zdravotny stav sa méze vel'mi rychlo
vazne zhorsit.

Ked'ze Cortovex nahradza prirodzeny hormodn, ktory vam chyba, vedlajsie G¢inky si menej Casté,

avsak:

. Niektori pacienti uzivajuci hydrokortizon pocitovali uzkost’, depresiu alebo zmétenost’. Ak sa
u vas po zacati lieCby Cortovexom objavi akékol'vek nezvyc€ajné spravanie, povedzte to svojmu
lekarovi (pozri Cast’ 4).

o U niektorych pacientov alergickych na iné lieky sa pozorovala alergia na hydrokortizon. Ak sa
u vas po podani Cortovexu objavi reakcia, ako je opuch alebo dychavi¢nost’, okamzite to
povedzte svojmu lekarovi (pozri Cast’ 4).

o Ak sa u vas vyskytne rozmazané videnie alebo iné poruchy zraku, obrat’te sa na svojho lekara.

Deti a dospievajuci

o Prilis vel'ké mnozstvo Cortovexu moze ovplyvnit rast vasho dietat’a, preto lekar upravi davku
v zavislosti od velkosti dietat’a a bude pozorne sledovat’ jeho rast. Informujte svojho lekara, ak
mate obavy o rast svojho dietat’a (pozri ¢ast’ 4).

o Prilis vel'ké mnozstvo Cortovexu mdze ovplyvnit’ kosti vaSho dietat’a, preto lekar upravi davku
v zévislosti od velkosti diet’at’a.
o Niektori dospeli pacienti uzivajtci hydrokortizon pocitovali tzkost, depresiu alebo zmétenost'.

Nie je zname, ¢i sa to mdze stat’ aj u deti, ale informujte lekara, ak u dietat’a po zacati lie¢by
Cortovexom spozorujete akékol'vek nezvycajné spravanie (pozri Cast’ 4).

o U deti s kongenitalnou adrenalnou hyperplaziou uzivajiacich hydrokortizén sa mézu objavit’
znaky pohlavného vyvoja alebo puberty skor, ako sa zvycajne ocakava. Pocas uzivania
Cortovexu bude lekar sledovat’ vyvoj vasho dietat’a.

Iné lieky a Cortovex
Ak teraz uzivate, alebo ste v poslednom case uzivali d’al$ie lieky, vratane lickov dostupnych bez

lekarskeho predpisu, povedzte to svojmu lekarovi alebo lekarnikovi.

Niektoré licky mozu ovplyvnit’ sposob, akym Cortovex ucinkuje a preto moéze byt potrebné, aby vas
lekar zmenil davku Cortovexu.

Lekar vam moéze zvysit davku Cortovexu, ak uzivate niektoré lieky, ktoré zahtnaja:

. Lieky pouzivané na liecbu epilepsie: fenytoin, karbamazepin a oxkarbazepin.

o Lieky pouzivané na liecbu infekcii (antibiotikd): rifampicin a rifabutin.

o Lieky nazyvané barbituraty, ktoré sa moézu pouzivat’ na liecbu ki¢ov (vratane fenobarbitalu
a primidonu).

. Lieky pouzivané na liecbu AIDS: efavirenz a nevirapin.

Lekar vam moéze znizit' davku Cortovexu, ak uzivate niektoré lieky, ktoré zahfiaja:

o Lieky pouzivané na liecbu hubovych ochoreni: itrakonazol, posakonazol a vorikonazol.
o Lieky pouzivané na liecbu infekcii (antibiotikd): erytromycin a klaritromycin.
o Lieky pouzivané na liecbu infekcie sposobenej virusom l'udskej imunitnej nedostatoc¢nosti

(human immunodeficiency virus, HIV) a AIDS: ritonavir.

Cortovex a jedlo a napoje

Niektoré potraviny a napoje mozu ovplyvnit’ spoésob akym Cortovex ucinkuje a moze byt potrebné,
aby vam lekar znizil vaSu davku. Patria sem:

o grapefruitova Stava

o sladké drievko.
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Tehotenstvo, dojcenie a plodnost’
Ak ste tehotnd alebo dojcite, ak si myslite ze ste tehotna alebo ak planujete otehotniet’, porad’te sa so
svojim lekdrom, predtym ako zac¢nete uzivat’ tento liek.

Hydrokortizon sa moze uzivat’ pocas tehotenstva a dojcenia, ak telo nevytvara dostatok kortizolu.
K dispozicii nie su ziadne informacie o ti¢inkoch Cortovexu na plodnost.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov
Neexistuju ziadne dokazy o vplyve Cortovexu na schopnost’ viest’' vozidl4 a obsluhovat’ stroje. To plati
aj pre pracu bez bezpecnostného istenia.

Cortovex obsahuje laktézu
Ak vam vas lekar povedal, ze neznaSate niektoré cukry, kontaktujte svojho lekara pred uZzitim tohto
lieku.

3. Ako uzZivat’ Cortovex

Vzdy uzivajte tento liek presne tak, ako vam povedal vas lekar. Ak si nie ste nie¢im isty, overte si to
u svojho lekara alebo lekarnika.

Vas lekar rozhodne o spravnej davke Cortovexu na zdklade vasej telesnej hmotnosti alebo velkosti
(plochy povrchu tela) a nasledne davku podl'a potreby upravi. Po¢as choroby, pri chirurgickych
zakrokoch alebo v obdobi nadmernej psychickej zat'aze vam moze lekar odporucit’ dodato¢né davky
Cortovexu a tiez moze odporucit, aby ste uzivali iné formy hydrokortizonu namiesto Cortovexu alebo
d’alsi hydrokortizon spolu s nim.

Sposob podavania
Tablety prehltnite a zapite tekutinou pocas jedla alebo ihned’ po jedle. Tableta sa moze rozdelit’ na
rovnaké davky.

Pouzitie u deti a dospievajucich

Lekar rozhodne o spravnej davke Cortovexu na zaklade telesnej hmotnosti alebo vel'kosti (plochy
povrchu tela) vasho dietata a nasledne bude davku upravovat’ podla rastu dietata. Informujte svojho
lekara alebo lekarnika, ak diet'a ochorie, je vystavené nadmernej zat'azi, utrpi tiraz alebo ma podstupit’
chirurgicky zékrok, pretoZe v tychto situdciach mdze byt potrebné, aby lekar zvysil davku Cortovexu
(pozri Cast’ 2).

Ak uZijete viac Cortovexu, ako mate
Ak uzijete viac Cortovexu, ako mate, ¢o najskor sa obratte na svojho lekara alebo lekarnika.

Ak zabudnete uzit’ Cortovex
Ak zabudnete uzit’ davku, uzite ju hned’, ako si na to spomeniete a d’alsiu davku uzite vo zvycajnom
Case, aj ked’ by to znamenalo, Ze uZzijete dve davky naraz.

Ak prestanete uzivat’ Cortovex
Neprestante uzivat’ Cortovex bez predchadzajiicej porady s vasim lekarom. Nahle ukoncenie uzivania
lieku méze sposobit’ rychle zhorsenie vasho zdravotného stavu.

Ak sa necitite dobre

Informujte svojho lekara alebo lekarnika, ak ochoriete, ste vystaveny nadmernej zat'azi, utrpite Graz
alebo mate podstupit’ chirurgicky zakrok, pretoze v tychto situdciach moze byt potrebné, aby lekar
zvysil davku Cortovexu (pozri Cast’ 2).

Ak mate akékol'vek d’alSie otdzky tykajuce sa pouzitia tohto lieku, opytajte sa svojho lekara alebo
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lekarnika.

4. Mozné vedPajSie ucinky
Tak ako vsetky lieky, aj tento lick méze sposobovat’ vedl'ajSie ti¢inky, hoci sa neprejavia u kazdého.

Ak u vas po uziti Cortovexu vyskytne akakol'vek reakcia ako opuch alebo dychavi¢nost’, ihned’
vyhPadajte lekarsku pomoc a ¢o najskor o tom informujte svojho lekara, pretoze to mozu byt
prejavy alergickej reakcie (pozri Cast’ 2).

Pri inych liekoch obsahujucich hydrokortizon, ktoré sa uzivali ako ndhrada kortizolu, boli hlasené
nasledujuice vedl'ajsie ucinky:

Castost’ vyskytu je neznama (neda sa odhadnut’ z dostupnych tudajov):
o Zmeny v spravani zahfiiajtice:
- stratu kontaktu s realitou (psycho6za) s pocitmi, ktoré nie s skuto¢né (halucinacie)
a dusevna zmétenost’ (delirium),
- nadmerné vzruSenie a hyperaktivita (mania),
- intenzivny pocit §t’astia a vzrusenia (euforia).
Ak u vés vyskytne vyrazna zmena v spravani, kontaktujte svojho lekara (pozri Cast’ 2).

o Bolest’ zaludka (gastritida) alebo pocit nevol'nosti (nauzea). Ak mate tieto problémy, kontaktujte
svojho lekara.

o Zmeny hladiny draslika v krvi, vediice k nadmernej zasaditosti tkaniv alebo telesnych tekutin
(hypokaliemicka alkal6za). Lekar bude sledovat’ vasu hladinu draslika, aby zistil pripadné
zmeny.

Dlhodoba lie¢ba hydrokortizonom méze byt spojend so zmenami vo vyvoji kosti a spomalenim rastu.
Vas lekar bude sledovat’ rast a vyvoj kosti vasho diet’ata (pozri Cast’ 2).

Hlasenie vedl’ajSich u¢inkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedlajsi uc¢inok, obratte sa na svojho lekara alebo lekarnika. To sa
tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich u€inkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informéacii. Vedlajsie
ucinky mozete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V. Hlasenim
vedrlajsich u¢inkov moézete prispiet’ k ziskaniu d’al§ich informacii o bezpecnosti tohto lieku.

5. Ako uchovavat’ Cortovex
Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Tento liek nevyzaduje ziadne zvlastne podmienky na uchovavanie.

Neuzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na Skatul’ke po EXP. Datum exspirécie sa
vzt'ahuje na posledny den v danom mesiaci.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vrat'te do lekarne.
Tieto opatrenia pomo6zu chranit’ zivotné prostredie.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie

- Liecivo je hydrokortizon.
Kazda tableta obsahuje 10 mg hydrokortizénu.
Kazda tableta obsahuje 20 mg hydrokortizonu.
- Dalsie zlozky st monohydrat laktozy, stearat hore¢naty, kukuriény $krob.


https://www.ema.europa.eu/en/documents/template-form/qrd-appendix-v-adverse-drug-reaction-reporting-details_en.docx
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Bicele az sivobiele ovalne ploché tablety so skosenymi hranami, s vyrazenym ¢islom ,,10“ na jednej
strane a deliacou ryhou na druhej strane. Tableta je priblizne 8,3 mm dlha a 5,3 mm Sirok4. Tableta sa
moze rozdelit’ na rovnaké davky.

Biele az sivobiele ovalne ploché tablety so skosenymi hranami, s vyrazenym ¢islom ,,20 na jednej
strane a deliacou ryhou na druhej strane. Tableta je priblizne 11 mm dlh4 a 7,1 mm Siroka. Tableta sa
moze rozdelit’ na rovnaké davky.

Biely nepriehl'adny blister z PVC-PVDC/AL.
Velkosti balenia: 20, 30, 50, 100 tabliet

Na trh nemusia byt’ uvedené vSetky velkosti balenia.

DrZzitel rozhodnutia o registracii
MAKPHARM d.o.0.

Trnjanska cesta 37/1

10000 Zagreb

Chorvatska republika

Vyrobca

Fairmed Healthcare GmbH
Maria-Goeppert-Strale 3
23562 Liibeck

Nemecko

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v juli 2026.



