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SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU

1. NAZOV LIEKU
Hydrocortison VUAB 100 mg

prasok na injek¢ény roztok

2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE
Jedna injekéna liekovka obsahuje 100 mg hydrokortizonu vo forme hydrokortizon-sukcinatu sodného.

Uplny zoznam pomocnych latok, pozri &ast 6.1.

3. LIEKOVA FORMA
Prasok na injek¢ny roztok

Biely alebo takmer biely prasok s jemnou az hrubou poréznou alebo krystalickou Struktarou.

4. KLINICKE UDAJE
4.1 Terapeutické indikacie

Injekény roztok Hydrocortison VUAB 100 mg je indikovany v pripadoch, ked’ nie je mozna peroralna
lie¢ba a pri akitnych stavoch pri nasledujicich ochoreniach:

- Endokrinné ochorenie
Primarna alebo sekundarna nedostato¢nost’ kory nadobli¢iek.

- Kolagenozy
Pri fulminantnej forme systémového lupus erythematosus.

- Dermatologické ochorenie
Tazka erythema multiforme (Stevensov-Johnsonov syndroém).

- Alergickeé stavy
Asthma bronchiale, anafylaktické reakcie.

- Gastrointestinalne ochorenie
Ulcerdzna kolidita, Crohnova choroba.

- Tyreotoxicka kriza.

- Akutne stavy spojené s nedostato¢nost’'ou kory nadobliciek
AIDS, trauma, popaleniny.
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Liecba kortikosteroidmi je doplnkovéa, nenahradza tradi¢nu liecbu.
4.2 Davkovanie a sposob podavania
Davkovanie

Zaciatocna davka predstavuje v zavislosti od zavaznosti stavu pacienta mnozstvo lieku zodpovedajuce 100
— 500 mg hydrokortizonu (no méze byt aj vyssia).

Tato davku mozno v 2, 4 alebo 6-hodinovych intervaloch opakovat’ v zavislosti od klinického stavu
pacienta a od jeho reakcie na liecbu.

Pri terapii vysokymi davkami kortikosteroidov je zvyc¢ajne potrebné pokracovat’ az do stabilizacie stavu
pacienta, ¢o vacSinou netrva dlhsie nez 48 — 72 hodin. Ak je nutné v terapii vysokymi davkami
hydrokortizénu pokracovat’ aj po uplynuti 48 — 72 hodin, méze sa vyvinat’ hypernatriémia. Za takychto
okolnosti je ziaduce nahradit’ hydrokortizon-sukcinat sodny metylprednizolon-sukcinatom sodnym, ktory
spdsobuje zadrziavanie sodika len v malej miere alebo vobec nie.

Starsi pacienti

Hydrocortison VUAB 100 mg sa pouziva najmaé pri akutnych kratkodobych stavoch. Nie su k dispozicii
ziadne informacie, ktoré by opravinovali zmeny davkovania u starSich pacientov. Pri planovani liecby
star§ich pacientov sa v§ak maju zohl'adnit’ vaznejSie nasledky beznych neziaducich uc¢inkov liecby
kortikosteroidmi v pokroc¢ilom veku a liecba ma prebiehat’ pod prisnym klinickym dohl'adom (pozri Cast’
44).

Pediatricka populdacia

U deti sa liek pouziva iba pri substitucnej terapii.

Kongenitalna hyperplazia nadobli¢iek: 5 — 7,5 mg/den

Hypofunkcia kory nadobli¢iek (Addisonova choroba): 12 — 15 mg/m?/dent

Sposob podavania

Liek mozno podéavat’ vo forme intraven6znej injekcie alebo infuzie, respektive vo forme intramuskularne;j
injekcie. V akutnych pripadoch sa ako prvé odportica intravenozne podanie. Po odzneni akutneho stavu je
potrebné zvazit, ¢i sa bude v d’al$ej lieCbe pokrac¢ovat’ pomocou dlhodobo posobiaceho injekéného alebo

peroralneho lieku.

Pokyny na rekonstituciu a riedenie lieku pred podanim pozri ¢ast’ 6.6.

4.3 Kontraindikacie

Precitlivenost’ na lie¢ivo alebo na ktorukol'vek z pomocnych latok uvedenych v Casti 6.1. V Case lieCby
kortikosteroidmi podavanymi v imunosupresivnych davkach sa nemaju aplikovat’ vakciny obsahujuce zivé
alebo oslabené mikroorganizmy.

Kontraindikécie, ktoré sa maji zohl'adnit’ v situaciach, pri ktorych indikacie hydrokortizonu nie su vitalne:
- nevyliecené systémové plesniové infekcie

- aktivna alebo latentna tuberkuléza

- herpes zoster ophthalmicus

- akutna psychoza

- myasténia gravis

- glaukém
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- nekompenzovany diabetes mellitus

- pepticky vred

- podozrenie na nahlu brusna prihodu

- asepticka osteonekroza

- Cerstveé Crevné anastomozy

- hojaci sa infarkt myokardu

- tromboflebitida

- koagulopatia s trombembolickymi komplikaciami

4.4 Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouZivani

Upozornenia a opatrenia:

v

v najkrat§om moznom c¢ase. Na stanovenie vhodného davkovania podl'a vyvoja ochorenia je nutné Casté
hodnotenie stavu pacienta (pozri ¢ast’ 4.2.).

2. Pocas dlhodobe;j terapie sa rozvija atrofia kory nadobliciek, ktord méze pretrvavat’ mesiace po ukonceni
liecby. U pacientov, ktori dostavali dlhsie nez 3 tyzdne vacsie davky systémovych kortikosteroidov nez st
davky fyziologické (priblizne 30 mg hydrokortizonu), ma vysadzovanie lieku prebichat’ postupne. Spdsob
zniZzovania davky zalezi prevazne od toho, ¢i by pri zniZzeni davky systémovych kortikosteroidov mohlo
dojst’ k recidive ochorenia. Pocas vysadzovania lieku sa ma vyvoj ochorenia hodnotit’. Ak nie je recidiva
ochorenia po vysadeni systémovych kortikosteroidov pravdepodobna, ale st obavy oh'adom mozného
potlacenia hypotalamo-hypofyzarne-adrenalnej osi (HPA-os), davku systémovych kortikosteroidov mozno
rychlo znizit' na fyziologickt davku. Ak sa dosiahne denna davka hydrokortizonu 30 mg, d’alSie
znizovanie davky ma byt uz pomalsie, aby sa mohla obnovit HPA-os.

Néhle vysadenie lieCby systémovymi kortikosteroidmi, ktoré¢ prebiehalo pocas az 3 tyzdiov, je vhodné az
po uvazeni, Ze recidiva ochorenia nie je pravdepodobna. Pri nahlom vysadeni davok, ktoré boli az 160 mg
hydrokortizénu pocas az 3 tyzdiov, nie je u vacSiny pacientov pravdepodobné, Ze by doslo ku klinicky
vyznamnej supresii HPA-osi.

V nasledovnych skupinach pacientov sa ma zvazit’ postupné vysadzovanie liecby systémovymi

kortikosteroidmi, a to dokonca aj v pripade, Ze liecba trvala tri tyZdne alebo aj kratsie:

e opakovana lie¢ba systémovymi kortikosteroidmi, najma dlh$ia nez tri tyzdne.

e kratka lieCba bola predpisana pocas jedného roka od skoncenia dlhodobej terapie (mesiace alebo
roky).

e upacienta st iné dovody pre nedostatocnost’ kory nadoblic¢iek nez exogénna liecba kortikosteroidom.
podavanie davky systémového kortikosteroidu vyssie nez 160 mg hydrokortizonu.

e opakované podavanie davok vecer.

3. Kortikosteroidy m6zu maskovat’ priznaky infekcii a v priebehu ich podavania sa mézu objavit’ nové
infekcie. Moze dojst’ ku znizeniu obranyschopnosti organizmu a imunitnych funkcii, kvoli ktorému sa
zvysSuje citlivost’ na infekcie sposobené plesiiami, virusmi a baktériami a ich zavaznost. Klinické priznaky
mozu byt Casto atypické a moézu dosiahnut’ pokrocilé Stadium predtym nez sa rozpoznaju.

4. U pacientov so znizenou obranyschopnostou organizmu méze mat’ ochorenie ovcie kiahne fatalne
nasledky, preto sa ma tejto moznosti venovat’ zvySeny zaujem. Pacienti (alebo rodi¢ia deti), ktori
neprekonali ov¢ie kiahne maju byt pou¢eni 0 moznom riziku a nemali by prist’ do kontaktu s chorymi

s ov¢imi kiahnami alebo s pasovym oparom. Ak doslo ku kontaktu s tymito ochoreniami maja urychlene
vyhladat’ lekdrsku pomoc. Pasivnu imunizaciu imunoglobulinom varicella/zoster (VZIG) je u pacientov
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so zniZzenou imunitou, ktori dostavaju systémové kortikosteroidy, alebo ktori ich dostévali v priebehu
predchadzajicich 3 mesiacov nutné vykonat’ v priebehu 10 dni od kontaktu s ov€imi kiahilami. Ak sa
diagnoza ovcich kiahni potvrdi, potom si ochorenie vyzaduje Specialnu starostlivost’ a akfitnu liecbu.
Podavanie kortikosteroidov sa nema prerusit’ a mozno bude potrebné zvysit’ ich davkovanie.

5. Pacienti sa maju vyvarovat’ kontaktu s osypkami. Ak by boli v kontakte s tymto ochorenim, maju
bezodkladne vyhl'adat’ lekara. Moze byt potrebna profylaxia intramuskularnym podanim normalneho
I'udského imunoglobulinu.

6. Zivé vakciny sa nemaju podavat’ jedincom so zniZenou obranyschopnostou (pozri ¢ast’ 4.3.). Odozva
protilatok na d’alsie vakciny nemusi byt dostato¢na.

7. Pouzitie lieku Hydrocortison VUAB 100 mg pri aktivnej tuberkuldze sa ma obmedzit’ na také pripady
fulminantnej alebo diseminovanej pl'icnej tuberkulézy, pri ktorych sa kortikosteroidy pouzivaju na liecbu
sucasne so zodpovedajucimi antituberkulotikami. Ak je podavanie kortikosteroidov odévodnené

u pacientov s latentnou tuberkul6zou alebo pozitivnou reakciou na tuberkulin, je nutné ich starostlivo
sledovat’, pretoze sa ochorenie moze reaktivovat. Pocas dlhodobej terapie kortikosteroidmi je nutné tymto
pacientom poskytovat’ chemoprofylaxiu.

8. Pocas parenteralnej terapie kortikosteroidmi sa zriedkavo vyskytuju anafylaktické reakcie. Lekari, ktori
liek podavaji, maja byt na tato skutoCnost’ pripraveni a pred aplikaciou steroidov vykonat’ nalezité
bezpecnostné opatrenia, najma ak ma pacient v anamnéze liekov alergiu.

9. Aj pri kratkodobom podévani vysokych davok hydrokortizonu méze zriedkavo dojst’ k rozvoju
peptického vredu. Mozno odporucit’ profylakticku liecbu antacidami.

10. Pacienti, ktori utrpeli vazny stres, sa maju po liecbe kortikoidmi starostlivo sledovat, aby sa
rozpoznali priznaky nedostatocnosti kdry nadobliciek.

11. U pacientov s hypertyredzou a s hypokaliémiou indukovanou hydrokortizonom méze dojst’

k tyreotoxickej periodickej paralyze (thyrotoxic periodic paralysis, TPP). U pacientov lieCenych
hydrokortizénom, ktori maju prejavy a priznaky svalovej slabosti, najmé u pacientov s hypertyre6zou, sa
musi vziat’ do vahy podozrenie na TPP.

V pripade podozrenia na TPP sa musia okamzite sledovat’ hladiny draslika v krvi a adekvatne sa musia
manazovat’, aby sa zaistila obnova normalnych hladin draslika v krvi.

Osobitné upozornenia:

Osobitna starostlivost’ a ¢asta kontrola pacienta sa pri lieCbe systémovymi kortikosteroidmi vyzaduje pri
nasledovnych podmienkach.

- Osteopordza (ohrozené st najma Zeny po menopauze).

- Hypertenzia alebo kongestivne tazkosti so srdcom.

- Ochorenia alebo predchadzajtice ochorenia s tazkymi afektivnymi poruchami (najmé predchadzajica
psychoza sposobena steroidmi).

- Diabetes mellitus (alebo diabetes vyskytujuci sa v rodinnej anamnéze).

- Prekonana tuberkulo6za.

- Glaukom (alebo glaukém vyskytujici sa v rodinnej anamnéze).

- Predosla myopatia vyvolana pdsobenim kortikosteroidov.

- Zlyhanie pecene alebo cirhoza.

- Nedostato¢nost’ obliciek.
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- Epilepsia.

- Pepticky vred.

- Nedavna ¢revna anastomoza.

- Predispozicia k zapalu zil.

- Absces alebo iné hnisavé infekcie.

- Ulcerativna kolitida.

- Divertikulitida.

- Myasténia gravis.

- O¢ny herpes simplex (hrozi perforacia rohovky).
- Hypotyreoza.

- Nedavny infarkt myokardu (bola popisana ruptura srdcovej steny).

U pacientov sa pri lie¢be kortikosteroidmi popisal vznik Kaposiho sarkomu. Prerusenie liecby
kortikosteroidmi moze viest’ k jeho klinickej remisii.

Hydrokortizon moze sposobovat’ zvysenie krvného tlaku, zvySenu retenciu soli a vody a zniZenie hladiny
draslika. Mo6ze byt potrebné zaviest’ diétu so znizenym obsahom soli a suplementaciu draslika. Vsetky
kortikosteroidy zvysuji vyluCovanie vapnika, u star§ich pacientov je vécsia pravdepodobnost’
hypokalciémie a méze byt vhodna suplementacia vapnika.

Pacienti a/alebo osetrovatelia maju byt upozorneni na moznost’ vyskytu zavaznych psychickych poruch,
ktoré sa mozu ako neziaduce u€inky vyskytnat pri lieCbe systémovymi steroidmi (pozri Cast’ 4.8).
Symptomy sa objavia typicky pocas niekol’kych dni alebo tyzditov od zacatia liecby. Riziko méze byt
zvysené pri vy$Som davkovani/systémovej expozicii (pozri aj Cast’ 4.5), priCom vySka davok sama o sebe
neumoziiuje predvidat’ zagiatok, typ, zavaznost' alebo dizku trvania portich. Mnoho neZiaducich G&inkov
odznie bud’ po znizeni davok, alebo po vysadeni liecby, pricom moze byt nutna Specificka liecba.
Pacienti/zdravotnicki pracovnici maju byt pouceni o riziku psychickych poruch a bezodkladne vyhl'adat’
lekara v pripade, Ze sa objavia znepokojujuce psychologické symptémy, najma ak sa predpokladaji
depresivne stavy alebo tendencia k samovrazde. Pacienti/zdravotnicki pracovnici maji byt upozorneni na
mozné psychické poruchy, ktoré sa moézu objavit’ bud’ pocas alebo bezprostredne po znizeni/vysadeni
systémovych steroidov, i ked’ sa tieto reakcie vyskytuju zriedkavo.

Osobitna starostlivost’ pri lieCbe systémovymi kortikosteroidmi sa vyzaduje u pacientov, ktori maju alebo
mali zavazné afektivne poruchy, alebo sa tieto poruchy vyskytuju alebo sa vyskytli u pribuzenstva prvého
stupnia. Toto zahtnia depresivnu alebo maniodepresivnu chorobu a skorsiu psychdzu spoésobenu steroidmi.

Pediatrickd populacia

Kortikosteroidy v detstve a pri dospievani spdsobujii spomalenie rastu, ktoré moéze byt nevratné. Liecba sa
mé obmedzit’' na miniméalne davkovanie s ¢o najkratSou moznou dizkou podavania.

Steroidy sa maju podavat len v najvaznejsich pripadoch.

Starsi pacienti

Bezné neziaduce Gcinky systémovych kortikosteroidov sa moézu u starSich pacientov spéjat’ so zdvaznymi
nasledkami, najma osteoporozou, hypertenziou, hypokaliémiou, diabetom, nachylnost'ou na infekcie

a stencovanim koze. Aby sa zabranilo reakciam, ktoré by mohli ohrozit’ zivot, u starSich pacientov sa
pozaduje zvySeny klinicky dohlad.

Kortikosteroidy sa nemaju pouzivat pri lieCbe tirazov hlavy alebo pri mftvici, pretoze nie je
pravdepodobné, Ze pouzitie kortikosteroidov bude mat’ prospesné ucinky a mohlo by byt’ dokonca
Skodlivé.
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4.5 Liekové a iné interakcie

- Sucasné pouzivanie kortikosteroidov a cyklosporinu moze spoésobovat’ kice. Pretoze sucasné podavanie
tychto lickov vedie k vzajomnej inhibicii metabolizmu, je pravdepodobnost’ vyskytu ki¢ov a d’alSich
neziaducich ucinkov, spojenych s uzivanim bud’ jedného alebo druhého lieku, vyssia.

- Lieky indukujtce peceiiové enzymy, ako je rifampicin, rifabutin, karbamazepin, fenobarbital, fenytoin,
primidén a aminoglutetimid zvysSuju metabolizmus kortikosteroidov, ¢im sa moze znizit’ ich lieCebny
ucinok.

- Lieky, ktoré inhibuju enzym CYP3 A4, ako je cimetidin, erytromycin, ketokonazol, itrakonazol,
diltiazem a mibefradil mézu znizovat rychlost’ metabolizmu kortikosteroidov, a tak zvySovat’ ich
koncentraciu v sére.

- Steroidy mé6zu znizovat’ u€inky inhibitorov acetylcholinesterdzy pri myasténia gravis. Kortikosteroidy
posobia proti pozadovanému ucinku hypoglykemickych liekov (vratane inzulinu), antihypertenziv

a diuretik a zvySuji hypokaliemicky G¢inok acetazolamidu, kl'u¢kovych diuretik, tiazidovych diuretik

a karbenoxolonu.

- U¢innost’ kumarinovych antikoagulancii sa moze zvysit' subeznym podavanim s kortikosteroidmi; aby sa
vylucilo riziko spontanneho krvacania, je nutné pravidelne kontrolovat’ protrombinovy ¢as alebo hodnoty
INR.

- Kortikosteroidy spdsobuju zvySovanie oblickového klirensu salicylatov a vysadenie steroidov moze
viest’ k intoxikacii salicylatom. Salicylaty a nesteroidné latky s protizapalovym ucinkom sa mozu pri
zvysenej opatrnosti pouZit’ spolu s kortikosteroidmi pri hypotrombinémii.

- Steroidy mozu vzajomne reagovat s nervovosvalovymi blokatormi, ako je pankuronium, s ¢iastocnym
zvratom nervovosvalového bloku.

- Zvysena starostlivost’ sa ma venovat’ pacientom, ktori uzivaju lieky na ochorenie srdca, ako je digoxin,
pretoze steroidy spdsobujil naruSenie rovnovahy elektrolytov/zniZenie hladiny draslika (pozri Cast 4.8.),
¢o moze mat’ za nasledok zvysenie toxicity digoxinu.

4.6 Fertilita, gravidita a laktacia

Gravidita
Schopnost’ kortikosteroidov prechadzat’ placentou sa medzi jednotlivymi liekmi 1i$i, hydrokortizon vSak
prechadza placentou I'ahko.

Podavanie kortikosteroidov brezivym zvieratam moze sposobit’ abnormality fetdlneho vyvoja, ako je
razstep chrbtice, spomalenie vnutromaternicového rastu a ovplyviiuje rast a vyvoj mozgu. Nie je vSak
dokazané, ze kortikosteroidy sposobuju zvyseny vyskyt vrodenych portch ako je razstep chrbtice u l'udi,
ak sa kortikosteroidy podavajt dlhodobo alebo opakovane poc¢as gravidity, mozu vsak zvysit’ riziko
spomalenia vnutromaternicového rastu. U novorodencov sa teoreticky moze vyskytnat’ nasledkom
prenatalneho vystavenia kortikosteroidom hypoadrenalizmus, ale zvycajne sa vyriesi spontanne po porode
a iba zriedkavo je klinicky vyznamny. Tak ako vSetky lieky, aj kortikosteroidy sa maju predpisat’ iba

v pripadoch, ked’ terapeuticky prinos pre matku a diet’a prevazi mozné rizika. Ak je podanie
kortikosteroidov nevyhnutné, tak mozno pacientky s normalnym priebehom gravidity lie¢it’ rovnako ako
keby neboli gravidné.



Priloha ¢. 1 potvrdenia prijatia oznamenia o zmene, ev. ¢.: 2025/03936-Z1A

Dojcenie

Kortikosteroidy sa vylucuju do materského mlieka, no pre hydrokortizon nie st k dispozicii ziadne udaje.
Pri davkach hydrokortizonu do 160 mg/den nie je pravdepodobné, Ze sa u doj¢iat objavia systémové
ucinky. Deti doj¢iacich matiek, ktoré uzivaji vyssie davky nez tieto, m6zu mat’ potlacenu funkciu
nadobliciek, ale prinosy doj¢enia pravdepodobne prevazia teoretické riziko.

4.7 Ovplyvnenie schopnosti viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje
Netyka sa.
4.8 Neziaduce ucinky

Ak je uzivanie lieku Hydrocortison VUAB 100 mg kratkodobé, vyskyt neziaducich uc¢inkov nie je
pravdepodobny, je vSak mozny.

Frekvencia vyskytu neziaducich uc¢inkov podl'a vyjadrenia terminologie MedDRA je definovana ako:
vel'mi Casté (>1/10)

casté (=1/100 az <1/10)

menej Casté (>1/1 000 az <1/100)

zriedkavé (>1/10 000 az <1/1 000)

vel'mi zriedkavé (<1/10 000)

nezname (z dostupnych tdajov).

Medzi neziaduce G¢inky patria:

Infekcie a ndkazy

Nezname: ZvySena nachylnost’ a zavaznost’ infekcii, spolu s potlatenim klinickych priznakov a prejavov,
oportunne infekcie, mozné potlacenie reakcii na kozné testy, opatovny vyskyt latentnej tuberkulozy (pozri
Cast’ 4.4).

Poruchy krvi a lymfatického systému
Nezname: Leukocytoza.

Poruchy imunitného systému
Menej Casté: hypersenzitivne a anafylaktické reakcie, ako je bronchospazmus, hypopigmentacia alebo
hyperpigmentacia, podkozna alebo kozna atrofia, sterilny absces, laryngeédlny edém a zihl'avka.

Poruchy endokrinného systému
Neznéme: Potlacenie hypotalamo-hypofyzarno-adrendlnej osi, spomalenie rastu v detstve a dospievani,
poruchy menstruacie a amenorea, mesiacikovita tvar typicka pre Cushingov syndrom, hirsutizmus.

Poruchy metabolizmu a vyZivy

Vel'mi Casté: ZvySena chut’ do jedla, prirastok telesnej hmotnosti, retencia sodika a vody, opuch ¢lenkov
a chodidiel, zvySena hladina cukru v krvi, znizena tolerancia sacharidov spojena so zvysenou potrebou
terapie antidiabetikami.

Neznéme: Elektrolytova nerovnovaha

Psychické poruchy
Vel'mi casté: Stavy podrazdenosti, poruchy spanku (nespavost’), zmeny nalady, emocionalne nestabilné
stavy.
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Casté: Pri vietkych kortikosteroidoch sa zaznamenal vyskyt §irokej 8kaly psychickych portch, medzi
ktoré patria afektivne poruchy (euforické stavy, depresivne stavy, psychologickd zavislost’ a
samovrazedné tendencie), psychotické stavy (mania, bludy, halucinacie a zhorSenie stavu pri schizofrénii),
poruchy spravania, izkostné stavy a kognitivne poruchy, ako je zmitenost’ a strata paméti. Tieto reakcie
su bezné a mozu sa vyskytnat’ u dospelych aj u deti. U dospelych je Castost’ vyskytu zadvaznejsich reakcii
5-6%.

Nezname: Psychologické ucinky sa zaznamenali pri vysadeni kortikosteroidov, no ich ¢astost’ nie je
znama. Zvyseny intrakranialny tlak spolu s vyskytom papiloedému sa hlasil u deti (pseudotumor cerebri),
obvykle po vysadeni liecby hydrokortizonom.

Poruchy oka

Vel'mi &asté: Sedy zakal

Nezname: Zvyseny vnutroo¢ny tlak, glaukom, papiloedém s moznym poskodenim o¢ného nervu,
stencovanie rohovky a bielka, exacerbacia o¢nej choroby spdsobenej virusmi alebo plesinami, exoftalmus.

Poruchy srdca a srdcovej €innosti
Nezname: Kongestivne srdcové tazkosti u citlivych pacientov. Ruptira srdcovej steny nasledkom infarktu
myokardu.

Poruchy ciev
Nezname: Hypertenzia, vendzna trombembolia.

Poruchy gastrointestindlneho traktu

Vel'mi Casté: Nevol'nost, poruchy travenia, palenie zahy

Nezname: Pepticky vred s nebezpecenstvom perforacie a krvacania do Criev, brusna distenzia, vred
pazeraka, kandidoza pazeraka, aktitna pankreatitida, perforacia ¢reva, krvacanie do zaludka, iporna
Stiktitavka spojena s vyssim davkovanim kortikosteroidov.

Poruchy koze a podkozného tkaniva

Vel'mi Casté: Spomalené hojenie ran

Nezname: Petechie a ekchymodzy, kozna atrofia, podliatiny, strie, zvy$ené potenie, rozsirenie kapilar,
akné. V priebehu terapie kortikosteroidmi sa popisal aj vznik Kaposiho sarkomu. Prerusenie liecby
kortikosteroidmi moze viest’ ku klinickej remisii.

Poruchy kostrovej a svalovej sustavy a spojivového tkaniva
Vel'mi Casté: Myopatie, osteopordza (pri dlhodobom uzivani), fraktiry stavcov a dlhych kosti
Nezname: Avaskularna osteonekroza, roztrhnutie §liach, asepticka nekroza.

Celkové poruchy a reakcie v mieste podania
Vel'mi Casté: Bolest’ hlavy, zavrat
Nezname: nevol'nost’, malatnost’.

Laboratérne a funkéné vySetrenia

Nezname: Zvysenie hladiny alaninaminotransferazy (ALT,), aspartataminotransferazy (AST,) a alkalickej
fosfatazy po liecbe kortikosteroidmi. Tieto zmeny st spravidla malé, nestvisia so Ziadnym klinickym
syndromom a po vysadeni liecby odzneji. ZniZenie hladiny draslika, hypokalemicka alkaloza.

Priznaky z vysadenia

Rychle znizenie davkovania kortikosteroidov, ktoré nasleduje po dlhodobej liecbe, mdze viest’ k akutnej
nedostato¢nosti nadobli¢iek, hypotenzii a smrti. Tieto neZziaduce G¢inky sa vSak viacej vztahuju ku
kortikosteroidom indikovanym na kontinualnu lie¢bu (pozri Cast’ 4.4.).
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Medzi prejavy ,,syndromu z vysadenia® patri aj horucka, myalgia, artralgia, rinitida, zapal spojoviek,
bolestivé a svrbivé kozné uzliny a strata telesnej hmotnosti.

Hlésenie podozreni na neziaduce reakcie

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie po registracii lieku je doélezité. Umoziuje priebezné
monitorovanie pomeru prinosu a rizika lieku. Od zdravotnickych pracovnikov sa vyzaduje, aby hlasili
akékol'vek podozrenia na neziaduce reakcie na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V.

4.9 Predavkovanie

Akutne predavkovanie hydrokortizon-sukcinatom sodnym nespdsobuje klinické priznaky.
Hydrokortizon mozno odstranit’ dialyzou.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: Kortikosteroidy na systémové pouzitie, glukokortikoidy, ATC kod:
H02AB09

Terapeuticky ucinok lieku Hydrocortison VUAB 100 mg je kvalitativne totozny s u¢inkom
hydrokortizénu.

Po prestupe bunkovou membranou tvoria glukokortikoidy komplex so $pecifickymi cytoplazmatickymi
receptormi. Tieto komplexy prenikaju do bunkového jadra, napajaji sa na DNA (chromatin) a stimuluju
transkripciu mRNA a néslednu syntézu proteinov réznych enzymov, ktora je podl'a predpokladov
nakoniec zodpovedna za systémové pdsobenie glukokortikoidov. Maximalny farmakologicky u¢inok
mozno dokazat’ uz pred dosiahnutim maximalnej koncentracie v krvi, ¢o nasvedcuje tomu, ze G¢innost’
lieku moZzno pripisat’ skér enzymatickej modifikacii nez jeho priameho posobenia.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Po intramuskuldrnom podani sa maximalna plazmaticka koncentracia dosiahne za 30 — 60 minut.

40 — 90 % hydrokortizonu sa viaze na plazmatické proteiny. Vac¢sia Cast’ sa viaze na globulin (transkortin)
a iba mensia Cast’ na albumin. VolI'nd, neviazana frakcia hormonu urcuje biologickl aktivitu, zatial’ ¢o
viazana frakcia sluzi ako rezerva.

Hydrokortizon sa metabolizuje prevazne v peceni.

22 — 30 % intravenozne alebo intramuskularne podanej davky sa do 24 hodin vyluci mocom.

Davka sa pocas 12 hodin takmer uplne vylaci. Na zachovanie trvale vysokej koncentracie v krvi je nutné
intravenozne alebo intramuskularne injekcie opakovat’ po 4 — 6 hodinach.

5.3 Predklinické udaje o bezpecnosti

Nie st zname.

6. FARMACEUTICKE INFORMACIE


https://www.ema.europa.eu/en/documents/template-form/qrd-appendix-v-adverse-drug-reaction-reporting-details_en.docx
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6.1 Zoznam pomocnych latok

Hydroxid sodny
Dihydrat dihydrogenfosforecnanu sodného

6.2 Inkompatibility
Neaplikovatel'né.
6.3 Cas pouZitelnosti

Pred prvym otvorenim: 3 roky

Po prvom otvoreni: Liek sa musi pouzit’ okamzite po otvoreni injekcnej liekovky.

Po riedeni: Chemicka a fyzikalna stabilita po nariedeni licku sa potvrdila na dobu 24 hodin pri teplote 2 —
8 °C.

Z mikrobiologického hl'adiska sa ma liek pouzit’ ihned’. Ak sa nepouzije ihned’, za Cas pouzitelnosti

a podmienky pred pouzitim je zodpovedny pouZzivatel’ a nemali by byt za normalnych okolnosti dlhsie ako
24 hodin pri teplote 2 — 8 °C, pokial’ sa rekonstitucia nevykona za kontrolovanych a validovanych
aseptickych podmienok.

6.4 Speciilne upozornenia na uchovavanie

Uchovavajte v povodnom obale na ochranu pred svetlom.
Podmienky na uchovavanie po prvom otvoreni lieku, po rekonstitucii lieku a po riedeni lieku, pozri cast’
6.3.

6.5 Druh obalu a obsah balenia
Bezfarebna sklenena injek¢na liekovka s objemom 4 ml (typ 1), gumova zatka, hlinikovy uzaver
s plastovym vyklapacim vieckom alebo bezfarebna sklenena injekéna liekovka s objemom 10 ml (typ

I alebo typ 1), gumova zatka, hlinikovy uzaver alebo hlinikovy uzaver s plastovym vyklapacim vieckom.

Velkost balenia: 1 x 100 mg, 10 x 100 mg

6.6 Specialne opatrenia na likvidaciu a iné zaobchadzanie s lieckom

Pokyny na rekonstituciu (a d’alSie riedenie)

Na intraveno6zne a intramuskuldrne injekéné pouZitie sa pripravi asepticky roztok pridanim maximalne
2 ml sterilnej vody na injekcie k obsahu jednej injekcnej liekovky lieku Hydrocortison VUAB 100 mg
a obsah injek¢nej liekovky sa premiesa.

Na intraven6znu inflziu sa najprv pripravi roztok pridanim maximalne 2 ml sterilnej vody na injekcie

k obsahu injekénej liekovky s liekom Hydrocortison VUAB 100 mg, tento roztok sa potom mdze riedit’ na
100 ml — 1000 ml (ale nie menej nez 100 ml) 5 % vodnym roztokom glukozy (alebo izotonickym
roztokom soli alebo 5 % roztokom glukdzy v izotonickom roztoku soli, ak u pacienta nedochadza

k retencii sodika).

Po rekonstitucii sa hodnota pH roztoku pohybuje od 7,0 do 8,0.
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Parenteralne pripravky musia byt pred podanim vizualne skontrolované ¢i neobsahuji Castice a ¢i nie st
zafarbené. Ak ano, nesmu byt’ pouzité.

Ziadne zvlastne poziadavky. Vietok nepouzity liek alebo odpad vzniknuty z lieku sa mé zlikvidovat
v sulade s ndrodnymi poziadavkami.

7. DRZITEL: ROZHODNUTIA O REGISTRACII

VUAB Pharma a.s.

Vltavska 53

252 63 Roztoky

Ceska republika

tel: +420 220394504

e-mail: office@vuab.cz

8. REGISTRACNE CiSLO

56/0647/11-S

9. DATUM PRVEJ REGISTRACIE/ PREDLZENIA REGISTRACIE

Déatum prvej registracie: 28. oktober 2011
Déatum posledného predlzenia registracie: 26. jul 2017

10. DATUM REVIZIE TEXTU

08/2025
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