Priloha €. 1 potvrdenia prijatia oznamenia o zmene, ev. ¢.: 2025/03832-Z1A

SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU

1. NAZOV LIEKU

HYDROCORTISONE MEDOCHEMIE 100 mg

prasok na injek¢ny/infazny roztok

2.  KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE

Jedna injek¢na liekovka obsahuje 100 mg hydrokortizonu (ako hydrokortizonsukcinat sodny).
Pomocna latka so zndmym ucinkom

Jedna injek¢na liekovka obsahuje < 1 mmol sodika.
Uplny zoznam pomocnych latok, pozri ¢ast’ 6.1.

3. LIEKOVA FORMA

Prasok na injek¢ény/infuzny roztok
Biely alebo takmer biely prasok

4. KLINICKE UDAJE
4.1 Terapeutické indikacie

Protizapalova latka
HYDROCORTISONE MEDOCHEMIE je indikovany v pripadoch potreby rychleho a intenzivneho
kortikosteroidného ucinku:

e Endokrinné poruchy: primarna alebo sekundarna adrenokortikalna insuficiencia (nadoblickova
nedostatocnost’)
Kolagénové ochorenia: systémovy lupus erythematosus
Kozné ochorenia: zavazna forma erythema multiforme a Stevensov-Johnsonov syndrém
Alergické ochorenia: bronchialna astma, anafylaktické reakcie
Gastrointestinalne ochorenia: ulcerdzna kolitida, Crohnova choroba
Respiracné ochorenia: vdychnutie obsahu zaludka
Akutne stavy: HYDROCORTISONE MEDOCHEMIE je indikovany na lie¢bu sekundarneho
Soku pri adrenokortikalnej insuficiencii alebo Soku neodpovedajuceho na Standardnt1 liecbu,
ked’ moze byt pritomna adrenokortikalna insuficiencia.

4.2 Davkovanie a sposob podavania

Davkovanie

Vyska davky kolise od 100 mg do 500 mg v zavislosti od zavaznosti ochorenia. Podava sa formou
vnutrozilovej injekcie pocas 1 az 10 minut. Tato davka sa moze opakovat v intervaloch 2, 4 alebo

6 hodin podl'a odpovede pacienta alebo podl'a klinického stavu.

Podavanie vysokych davok kortikosteroidnej liecby ma pokracovat, kym sa pacientov stav
nestabilizuje - zvyc€ajne nie viac ako 48 — 72 hodin. Ak lie¢ba hydrokortizonom musi trvat’ dlhsie ako
48 — 72 hodin, je mozny vyskyt hypernatriémie (zvySené¢ho obsahu sodika v krvi), preto je potrebné
zvazit nahradenie HY DROCORTISONE MEDOCHEMIE inym kortikosteroidom (napriklad
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metylprednizolonsukcinatom sodnym), ktory sposobuje malé alebo Ziadne zadrziavanie sodika. Hoci
neziaduce ucinky su pri vysokych davkach kratkodobej liecby kortikosteroidmi zriedkavé, moze sa
vyskytnut’ pepticka ulcerdcia. Odporuca sa sicasna profylaktickd liecba antacidami.

U pacientov liecenych kortikoidmi, ktori s vystaveni vysokému stresu, sa odportaca dosledne
sledovat’ vyskyt prejavov a priznakov adrenokortikalnej insuficiencie.

Liecba kortikoidmi je doplnkom, nie ndhradou $tandardne;j liecby.

U pacientov s ochorenim pecene moze byt zvyseny ucinok (pozri cast’ 4.4), je mozné vziat'’ do tivahy
znizenie davkovania.

Starsi pacienti
HYDROCORTISONE MEDOCHEMIE je indikovany hlavne pre kratkodobé akutne pripady.

Neexistuju informacie, ktoré by naznacovali, Ze je potrebna iprava davkovania u starSich pacientov.
Liecba starSich pacientov sa v§ak mé planovat’ s ohl'adom na to, Ze bezné neziaduce Gcinky
kortikosteroidov st u starSich pacientov CastejSie a menej tolerované, a preto sa vyzaduje dosledné
klinické monitorovanie (pozri tiez Cast’ 4.4).

Pediatrickd populacia

Pri dojcatach a det'och sa moze davkovanie znizit, ale je potrebné riadit’ sa skor zavaznost'ou stavu

a reakciou pacienta ako vekom ¢i hmotnostou. Davka ale nema byt’ nizsia ako 25 mg denne (pozri tiez
Cast’ 4.4).

Sposob podavania

HYDROCORTISONE MEDOCHEMIE sa podava intravendznou injekciou, intravendznou infuziou,
alebo intramuskuldrnou injekciou, preferovanou metdédou pre pociatocné nidzové pouZzitie je
intravenozna injekcia. Po po¢iatocnom nidzovom obdobi, je potrebné zvazit’ pouzitie dlhsie
posobiaceho injekéného lieku alebo peroralneho lieku. Pokyny na rekonstituciu a zriedenie lieku pred
podanim, pozri Cast’ 6.6.

4.3 Kontraindikacie

e Precitlivenost na liecivo alebo na ktortikol'vek z pomocnych latok uvedenych v ¢asti 6.1

e Precitlivenost’ na akykol'vek iny liek obsahujtci kortikosteroidy

e Systémové mykotické infekcie v pripade, ak nie je pacient lieceny Specifickou protiinfekénou
liecbou

e Podanie zivych alebo Zivych atenuovanych vakcin u pacientov lie¢enych imunosupresivnymi
davkami kortikosteroidov

4.4 Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouZivani

Upozornenia a opatrenia

1. Neziaduce uc¢inky mozno minimalizovat’ pri uzivani najnizsich u¢innych davok pocas ¢o
najkratSieho obdobia. Je potrebné pozorne sledovat’ pacienta pre vhodnt titraciu davky s ohl'adom na
priebeh ochorenia (pozri tiez Cast’ 4.2).

2. Adrenalna kortikalna atrofia sa vyvija pocas dlhodobej lieCby a méze pretrvavat’ niekol’ko mesiacov
po ukonceni lieCby. U pacientov, ktori dostavali vyssie ako fyziologické davky systémovych
kortikosteroidov (priblizne 30 mg hydrokortizonu) dlhsie ako 3 tyzdne, nesmie byt ukoncenie lieCby
nahle. Ako znizovat’ davku zavisi vo velkej miere od toho, ¢i ochorenie pravdepodobne relapsuje, ked’
sa znizi davka systémovych kortikosteroidov. Pocas vysadzovania moze byt potrebné hodnotenie
aktivity ochorenia. Ak je nepravdepodobné, ze sa ochorenie po vysadeni systémovych
kortikosteroidov vrati, ale existuje neistota o potlacovani HPA, systémové davky kortikosteroidu sa
mézu rychlo zredukovat’ na fyziologické davky. Ked sa dosiahne davka 30 mg hydrokortizénu raz za
den, znizovanie davky ma byt pomalSie, aby sa umoznila obnova HPA osi.

Nahle vysadenie systémovej liecby kortikosteroidmi, ktora trvala do 3 tyzdnov je vhodné, ak sa
predpoklada, ze relaps choroby je nepravdepodobny. Pri ndhlom vysadeni davok do 160 mg
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hydrokortizénu pocas 3 tyzdilov je u vacSiny pacientov nepravdepodobné, Ze by viedlo ku klinicky
vyznamnému potlaceniu HPA osi. V nasledujucich skupinach pacientov sa ma zvazit’ postupné
ukoncenie systémovej liecby kortikosteroidmi aj ak liecba trvala 3 tyzdne alebo mene;j:

e Pacienti, ktori opakovane absolvovali liecbu systémovymi kortikosteroidmi, najmaé ak trvala

dlhsie ako 3 tyzdne.

e Ak bola kratka liecba predpisana do jedného roka od ukoncenia dlhodobe;j terapie (mesiace
alebo roky).

e Pacienti, ktori m6zu mat’ iné pri¢iny adrenokortikalnej nedostatocnosti ako exogénna liecba
kortikosteroidmi.

e Pacienti dostavajuci davky systémovych kortikosteroidov vyssie ako 160 mg hydrokortizonu
e Pacienti opakovane uzivajuci davky vecCer

3. Pacienti maju nosit’ kartu "Steroidova liecba", ktora poskytuje jasné pokyny o opatreniach, ktoré
treba prijat, aby sa minimalizovalo riziko a ktord poskytuje podrobné informacie o oSetrujucom
lekarovi, lieku, davkovani a trvani liecby.

4. Kortikosteroidy mozu maskovat’ niektoré prejavy infekcii a pocas ich uzivania sa moézu objavit’
nové infekcie. Potlacenie zapalovej odpovede organizmu a imunitnej funkcie zvysuje citlivost’ na
mykotické, virusové a bakterialne infekcie a ich zavaznost’. Klinické prejavy mozu byt ¢asto atypické
a infekcie sa mozu dostat’ do pokroc¢ilého Stadia skor ako st diagnostikované.

5. Normalne menej zdvazné ochorenie ovcie kiahne méze mat’ u imunosupresivnych pacientov
smrtel'ny priebeh. Pacienti (alebo rodicia deti), ktori neprekonali ov¢ie kiahne, sa maju vyhnat
uzkemu kontaktu s osobami infikovanymi virusom ov¢ich kiahni alebo pasovym oparom (herpes
zoster) a pokial’ pridu do kontaktu s takymito osobami, maju okamzite vyhladat’ lekarsku pomoc.

U exponovanych neimtinnych pacientov, ktory dostavaji systémové kortikosteroidy alebo ich uzivali
pocas predchadzajucich troch mesiacov, je potrebna pasivna imunizacia imunoglobulinom proti
varicella/zoster (varicella/zoster immunoglobin, VZIG) v lehote do 10 dni od expozicie ovéim
kiahniam. Ak sa diagnoza ov¢ich kiahni potvrdi, potom si ochorenie vyzaduje Specialnu starostlivost’
a akutnu liecbu. Podavanie kortikosteroidov sa nema prerusit’ a mozno bude potrebné zvysit ich
davkovanie.

6. Je potrebné vyhnut’ sa kontaktu s osypkami. Je potrebné vyhladat’ lekarska pomoc ihned’ po
expozicii. MoZe byt potrebna profylaxia normalnym intramuskularnym imunoglobulinom.

7. Zivé vakciny sa nemaji podavat’ pacientom so slabou imunitnou odozvou. Tvorba protilatok na iné
vakciny moZze byt oslabena.

8. Pouzivanie kortikosteroidov pri aktivnej tuberkul6ze sa méa obmedzit’ na pripady fulminantnej alebo
diseminovanej tuberkulézy, kedy sa kortikosteroid podava spolu s prislusSnym antituberkuloznym
rezimom. Ak su kortikosteroidy indikované u pacientov s latentnou tuberkul6zou alebo
tuberkulinovou reaktivitou, musia byt pozorne sledovani, pretoze méze dojst’ k reaktivacii ochorenia.
Pocas dlhodobej lie¢by kortikosteroidmi maju pacienti dostavat’ chemoprofylaxiu.

9. U pacientov lieCenych parenteralne poddvanymi kortikosteroidmi doslo k zriedkavym pripadom
vzniku anafylaktoidnych alebo anafylaktickych reakcii. Lekari predpisujuci takyto liek maja byt
pripraveny na takuto moznost’. Pred podanim lieku je potrebné vykonat’ zodpovedajlice preventivne
opatrenia, predovsetkym ak ma pacient v anamnéze idaj o alergii na akékol'vek liecivo.

10. Pozornost’ treba venovat’ pacientom uzivajucim kardioaktivne lieciva ako napriklad digoxin,
pretoze steroidy vyvolavaji nerovnovahu elektrolytov/stratu draslika (pozri Cast’ 4.8).

11. Hydrokortizon méze mat’ zvySent ucinnost’ u pacientov s ochorenim pecene, pretoze
metabolizmus a eliminacia hydrokortizonu je u tychto pacientov vyrazne znizena.
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12. Terapia kortikosteroidmi bola spojena s vyskytom centralnej serdznej chorioretinopatie, ktora
moze viest’ k naruSenie sietnice.

13. Pri dlhodobom uzivani kortikosteroidov pri vysokych davkach boli u pacientov hlasené pripady
epiduralnej lipomatozy.

14. U pacientov s hypertyre6zou a s hypokaliémiou indukovanou hydrokortizonom méze dojst’

k tyreotoxickej periodickej paralyze (thyrotoxic periodic paralysis, TPP). U pacientov lieCenych
hydrokortizonom, ktori maju prejavy a priznaky svalovej slabosti, najma u pacientov s hypertyreo6zou,
sa musi vziat’ do tvahy 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 opatrenia

ZvySena opatrnost’ sa vyzaduje pri zvazovani podavania systémovych kortikosteroidov u pacientov
s nasledovnymi stavmi a je nevyhnutné casté monitorovanie pacienta:

1. Osteopordza (rizikovou skupinou su Zeny v obdobi postmenopauzy)

2. Hypertenzia alebo kongestivne srdcové zlyhanie

3. Zavazné afektivne poruchy v sucasnosti alebo v minulosti (obzvlast’ predchadzajuce vyskyty
psychoz vyvolanych uzivanim steroidnych latok)

4. Diabetes mellitus (alebo cukrovka v rodinnej anamnéze)

5. Tuberkul6za v anamnéze

6. Glaukom (vyskyt glaukému v rodinnej anamnéze)

7. Myopatia v minulosti vyvolana kortikosteroidmi

8. Zlyhanie pecene alebo cirhdza

9. Oblickova nedostatocnost’

10. Epilepsia

11. Pepticky vred

12. Cerstvé anastomozy ¢riev

13. Predispozicia k tromboflebitide

14. Absces alebo ina pyogénna infekcia

15. Ulcerodzna kolitida

16. Divertikulitida

17. Myasténia gravis

18. Okularny herpes simplex (pre moznu perforaciu rohovky)

19. Hypotyreoidizmus

20. Nedavny infarkt myokardu (bola hlasena ruptura myokardu)

21. Kaposiho sarkom hlaseny u pacientov liecenych kortikosteroidmi. Vysadenie kortikosteroidov
mdze viest’ ku klinickej remisii.

22. Po podani systémovych kortikosteroidov bola hlasena feochromocytémova kriza, ktora, méze byt’
fatalna. Pacientom s podozrenim na feochromocytom alebo s diagnostikovanym feochromocytémom
sa maju podavat’ kortikosteroidy len po starostlivom zvazeni pomeru rizika/prinosu.

23. Hydrokortizon méze sposobit’ zvysenie krvného tlaku, retenciu soli a vody a zvySenu exkréciu
draslika. Moze byt potrebné obmedzenie prijmu soli stravou a doplnenie draslika. Vsetky
kortikosteroidy zvysuji vyluCovanie vapnika.

24. Pacienti a/alebo osoby, ktoré ich maju na starosti, maju byt’ upozorneni na mozné neziaduce
psychické reakcie, ktoré sa mozu vyskytnat’ pocas lieCby systémovymi steroidmi (pozri Cast’ 4.8).
Symptomy sa zvycajne objavia po niekol'kych dinoch az tyzdioch od zaciatku liecby. Riziko méze byt
zvySené pri vy$Som davkovani /systémovej expozicii (pozri tiez Cast’ 4.5), pricom vyska davok sama
o sebe neumozituje predvidat’ zadiatok, typ, zavaznost alebo dizku trvania poruch. Vagsina reakcii
odznie po znizeni davky alebo ukonceni liecby. Niektoré pripady si vyzaduju Specidlnu lieCbu. Pri
rozvinuti psychickych priznakov, hlavne pri depresiach alebo samovrazednych predstavach, maja
pacienti a/alebo osoby, ktoré ich maju na starosti vyhl'adat’ lekarsku pomoc. Pacienti a/alebo osoby,
ktoré ich maju na starosti, maji byt pouceni o moznych dusevnych poruchach, ktoré sa mozu
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vyskytnut’ pocas alebo bezprostredne po zmene alebo ukonceni liecby systémovymi steroidmi. Takéto
reakcie vSak boli zaznamenané zriedkavo.

Zvlastnu pozornost’ treba venovat’ uzivaniu systémovych kortikosteroidov u pacientov, ktori sami
alebo ich priami pribuzni, maju alebo mali zdvaznymi afektivnymi poruchami, ako napriklad depresie
alebo manicko-depresivne poruchy a predchadzajuce psychozy vyvolané uzivanim steroidnych latok.

Pediatrickd populacia

Kortikosteroidy mozu spdsobit’ spomalenie rastu dojciat, deti a dospievajucich, ktoré méze byt’
nezvratné. LieCba ma byt obmedzend na minimalne dévky a ¢o najkratS$i mozny Cas. Pouzitie
steroidov je potrebné obmedzit’ na najzévaznejsie pripady.

Po podani hydrokortizénu pred¢asne narodenym detom bola hlasena hypertroficka kardiomyopatia,
preto je potrebné vykonat’ prislusné diagnostické vyhodnotenie a monitorovat’ funkciu a Struktaru
srdca.

Starsi pacienti

Casté neziaduce uginky systémovych kortikosteroidov mozu mat’ vo vy$som veku zavaznejsie
nasledky, hlavne osteoporoza, hypertenzia, hypokalciémia, cukrovka, nachylnost’ k infekciam

a sten¢ovanie koze. Vyzaduje sa prisny lekarsky dohl'ad, aby sa vyhlo zivotu ohrozujlicim reakciam.
Systémové kortikosteroidy nie su indikované, a preto sa nemaji pouzivat’ ako liecba pri poraneniach
hlavy alebo mozgovom infarkte. Ich uzitie v tychto pripadoch pravdepodobne nepoméze, ale moze
stav eSte zhorsit’.

Poruchy videnia
Poruchy videnia m6zu byt hldsené pri systémovom a lokadlnom pouziti kortikosteroidov. Ak sa

u pacienta objavia symptomy, ako je rozmazané videnie alebo iné poruchy videnia, pacient ma byt
odporuceny k oftalmoldgovi na posudenie moznych pricin, medzi ktoré moéze patrit’ sivy zakal,
glaukém alebo zriedkavé ochorenia, ako je napriklad centralna ser6zna chorioretinopatia (CSCR),
ktoré boli hlasené po pouziti systémovych a lokalnych kortikosteroidov.

HYDROCORTISONE MEDOCHEMIE 100 mg obsahuje sodik
Tento liek obsahuje menej ako 1 mmol sodika (23 mg) v jednej injek¢nej lickovke, tj. v podstate
zanedbatel'né mnozstvo sodika.

4.5 Liekové a iné interakcie

1. Pri sibeznom podavani cyklosporinu a kortikosteroidov bol zaznamenany vyskyt ki¢ov. Pretoze
subezné podanie tychto latok vedie ku vzajomnej inhibicii ich metabolizmu, je mozna tendencia
vzniku kf¢ov a inych neziaducich tc€inkov suvisiacich s individualnym uZzivanim oboch liekov.

2. Lieky, ktoré s induktormi hepatickych enzymov, ako rifampicin, rifabutin, karbamazepin,
fenobarbiton, fenytoin, primidén a aminoglutetimid, zrychl'uju metabolizmus kortikosteroidov a ich
terapeutické €inky mozu byt’ znizené.

3. Ocakava sa, ze siibezna liecba inhibitormi CYP3A vratane lickov obsahujucich kobicistat zvysuje
riziko systémovych vedl'ajsich t¢inkov. Kombinacii sa treba vyhnut,, ak prinos neprevysuje zvysené
riziko vzniku systémovych vedl'ajsich uc¢inkov kortikosteroidov. V takomto pripade treba pacientov
sledovat’ z hl'adiska systémovych vedl'ajsich ucinkov kortikosteroidov. Lieky, ktoré st inhibitormi
enzymu CYP3A4, ako cimetidin, erytromycin, ketokonazol, itrakonazol, diltiazem a mibefradil, mozu
spomalit’ metabolizmus kortikosteroidov a tak zvysit’ ich koncentraciu v sére.

4. Steroidy mozu znizit’ G¢inok inhibitorov acetylcholinesterazy pri myasténii gravis. Kortikosteroidy
posobia antagonisticky proti u¢inku hypoglykemizujtcich latok (vratane inzulinu), antihypertenziv

a diuretik a zvySuju hypokaliemizujuci u¢inok acetazolamidu, kl'u¢kovych diuretik, tiazidovych
diuretik a karbenoxolonu.

5. Stibezné podavanie kortikosteroidov méze zvysit’ G¢inok antikoagulancii (kumarinovych derivatov).
Z dovodu zvyseného rizika spontanneho krvacania sa vyzaduje starostlivé monitorovanie

5/13



Priloha €. 1 potvrdenia prijatia oznamenia o zmene, ev. ¢.: 2025/03832-Z1A

terapeutického antikoagulacného ucinku (INR - International Normalised Ratio) alebo
protrombinového Casu.

6. Kortikosteroidy zvysuju obli¢kovy klirens salicylatov a vysadenie steroidov moze vyustit’ do
intoxikacie salicylatmi. U pacientov s hypotrombinémiou sa salicylaty a nesteroidné protizapalové
latky maja uzivat’ opatrne v kombinacii s kortikosteroidmi.

7. Pri podavani steroidov bola zaznamenan4 interakcia s latkami blokujicimi neuromuskularny
prenos, ako pankurdnium, s ¢iastoénym zvratom neuromuskuldrneho bloku.

4.6 Fertilita, gravidita a laktacia

Gravidita

Schopnost’ kortikosteroidov prechadzat’ cez placentu je medzi jednotlivymi liekmi rdzna, avSak
hydrokortizén prechadza cez placentu 'ahko.

Podavanie kortikosteroidov gravidnym zvieratam moze sposobit’ abnormality vo vyvoji plodu vratane
razstepu podnebia, vnitromaternicovej rastovej retardacie a poruchy v raste a rozvoji mozgu.
Neexistuju ziadne dokazy o tom, Ze kortikosteroidy maju za nésledok zvyseny vyskyt vrodenych
abnormalit, ako je razstep podnebia u cloveka, avSak ak sa podavaju dlhodobo alebo opakovane pocas
tehotenstva, kortikosteroidy mézu zvysit riziko vnutromaternicovej rastovej retardacie.

U novorodencov po prenatalnej expozicii kortikosteroidmi sa moze vyskytnit’ hypoadrenalizmus, ale
zvyc¢ajne po narodeni spontanne vymizne a len zriedkavo je klinicky vyznamny. Tak ako vSetky lieky,
aj kortikosteroidy sa maju predpisovat’ len vtedy, ked’ prinosy pre matku a diet’a prevazuju nad
rizikami. V pripade nevyhnutnosti podania kortikosteroidov, pacientky s fyziologickym priebehom
tehotenstva su liecené, ako keby neboli tehotné.

Dojcenie

Kortikosteroidy sa vylucuju do materského mlieka, hoci nie st k dispozicii ziadne tdaje pre
hydrokortizon. Nie je pravdepodobné, Ze by denné davky hydrokortizonu do 160 mg mali systémové
ucinky u dojéiat. U doj¢iat matiek, ktoré uzivaju vyssie davky steroidov je moznost’ vzniku urcitého
stupna potlacenia funkcie nadobliciek, ale prinosy doj¢enia su pravdepodobne prevazujice nad
akymkol'vek teoretickym rizikom.

Fertilita

V studiach na zvieratach bolo preukazané, ze kortikosteroidy zhorsuju fertilitu. Nepriaznivé ucinky na
fertilitu potkanov s kortikosteronom sa pozorovali len u samcov a boli reverzibilné (pozri Cast’ 5.3).
Klinicky vyznam tychto informacii je nejasny.

4.7 Ovplyvnenie schopnosti viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje

Vplyv kortikosteroidov na schopnost’ viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje nebol systematicky hodnoteny.
Po liecbe kortikosteroidmi sa m6zu objavit’ neziaduce ucinky, ako st synkopa, vertigo a kice. Ak sa
objavia pacienti nemaju viest’ vozidla ani obsluhovat’ stroje.

4.8 Neziaduce tucinky

Kedze hydrokortizon sa zvy¢ajne pouziva kratkodobo, je nepravdepodobné, ze by sa vyskytli
neziaduce ucinky. Moznost’ vzniku neziaducich ucinkov stivisiacich s liecbou kortikosteroidmi je vSak

potrebné vziat’ do uvahy (pozri Cast’ 4.4). Tieto neziaduce tcinky zahfiiaju (frekvencia vyskytu
neziaducich G¢inkov je definovana ako: vel'mi ¢asté (>1/10), ¢asté (>1/100 az <1/10, menej Casté
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(=21/1 000 az <1/100), zriedkavé (=1/10 000 az <1/1 000), vel'mi zriedkavé (<1/10 000), nezname

(z dostupnych udajov)):
Triedy Vel'mi Casté Casté Menej Casté Nezname (z dostupnych
organovych udajov)
systémov
podla
databazy
MedDRA
Infekcie Maskovana infekcia
a nakazy Oportinna infekcia
(s akymkol'vek
patogénom,
v akomkol'vek mieste
v tele, od miernej aZ po
smrtel'nu)
Infekcia (vratane zvysSene]
nachylnosti a zdvaznosti
infekcii; znovuobjavenie
latentnej tuberkuldzy)
Benigne Kaposiho sarkom (bol
a maligne hlaseny vyskyt
nadory, vrdtane u pacientov lieCenych
nespecifikovany kortikosteroidmi)
ch novotvarov
(cysty a polypy)
Poruchy krvi Leukocyt6za
a lymfatického
systému
Poruchy Anafylakticka Potlacenie reakcii na
imunitného reakcia, kozné testy
systemu bronchidlny
spazmus
Poruchy Zvysena chut do Priznaky Cushingovho
endokrinného jedla, narast syndromu
systému hmotnosti, Supresia osi hypofyza
poruchy a nadoblicky
glukézovej
tolerancie
a zvysené
poziadavky na
antidiabetick
liecbu
Poruchy Retencia sodika Hypokalemicka alkal6za
metabolizmu a vody ZniZena glukozova
a vyzivy tolerancia
Zvysena chut do jedla
Zvysenie telesnej
hmotnosti
Psychickeé Podrazdenost, Pri liecbe
poruchy poruchy spanku kortikosteroidmi
bol opisany vyskyt
Sirokej skaly
dusevnych poruch,
ako emocné
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Triedy
organovych
systémov
podla
databazy
MedDRA

Vel’mi ¢asté

Casté

Menej casté

Nezname (z dostupnych
udajov)

prejavy
(podrazdené,
euforické,
depresivne nalady,
psychicka
zavislost

a samovrazedné
myslienky),
psychotické
reakcie (bludy,
halucinacie

a zhorSenie
schizofrénie),
poruchy spravania,
strach, zachvaty
a kognitivna
porucha vratane
zméitenosti

a amnézie.
Priznaky

su u dospelych aj
deti rovnaké.
Frekvencia
priznakov sa

u dospelych
odhaduje na
5-6%.

Poruchy
nervového
systéemu

Narast intrakranialneho
tlaku (s tvorbou
papiloedému)

Benigna intrakranialna
hypertenzia

Ktce

Epiduralna lipomatoza
(pozri cast’ 4.4)

Poruchy oka

Katarakta (Sedy
ocny zakal)

Glaukom

Exoftalmus

Zvysenie vnutroocného
tlaku s moznym
poskodenim zrakového
nervu

Stencenie rohovky alebo
skléry

Zhorsenie ocnych
virusovych alebo
hubovych ochoreni
Rozmazané videnie (pozri
tiez Cast’ 4.4)
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Triedy
organovych
systémov
podla
databazy
MedDRA

Vel’mi ¢asté

Casté

Menej casté

Nezname (z dostupnych
udajov)

Centralna ser6zna
chorioretinopatia (pozri
Cast 4.4)

Poruchy srdca
a srdcovej
Cinnosti

Kongestivne zlyhanie
srdca (pri citlivych
pacientoch)

Ruptara myokardu po
infarkte myokardu
Hypertroficka
kardiomyopatia

u predcasne narodenych
deti

Poruchy ciev Hypertenzia
Tromboembdlia
Poruchy Ckanie
dychacej
sustavy,
hrudnika
a mediastina
Poruchy Dyspepsia Pepticka ulceracia
gastrointestinal (s moznou perforaciou
neho traktu a krvacanim)
Zalado&né krvacanie
Pankreatitida
Abdomindlna distenzia
Ezofagialna ulcerécia
Ezofagialna kandid6za
Perforacia ¢reva
Nauzea
Poruchy koze Spomalené Hypopigmentacia | Petéchie
a podkozného hojenie alebo Telangiektazia
tkaniva hyperpigmentécia, | Ekchymozy
sterilny absces, Atrofia koze alebo
edém alebo podkozného tkaniva
urtikaria Kozné strie
Hirzutizmus
Akné
Hyperhidréza
Poruchy Proximalna Svalova slabost’
kostrovej myopatia, Osteonekroza
a svalovej osteoporoza, Rastova retardacia
sustavy zlomeniny dlhych
a spojivového kosti a stavcov
tkaniva
Poruchy Nepravidelna menstrudcia
reprodukcného Amenorea
systemu
a prsnikov
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Triedy VePmi casté Casté Menej ¢asté Nezname (z dostupnych
organovych udajov)

systémov

podla

databazy

MedDRA

Celkove Zhorsené hojenie
poruchy Sterilny absces

a reakcie

v mieste

podania

Laboratorne ZniZena tolerancia

a funkcné sacharidov

vySetrenia ZvySena potreba inzulinu

(alebo peroralne
aplikovanych
hypoglykemickych latok
u diabetikov)

Pokles hladiny draslika
v krvi

Negativna bilancia dusika
(z d6évodu katabolizmu
bielkovin)

Zvysena hladina vapnika
v mo¢i

Zvysenie hladiny
alaninaminotransferazy
Zvysenie hladiny
aspartataminotransferazy
Zvysenie alkalickej

liecebného
postupu

fosfatazy v krvi
Zvysenie telesnej
hmotnosti
Urazy, otravy Spinalna kompresna
a komplikacie zlomenina

Ruptara §lachy (najméa
Achillovej §lachy)
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Priznaky z vysadenia

Prilis$ rychle zniZenie davky kortikosteroidov v nadvéznosti na dlhodobu liecbu méze viest k aktitne;j
nadobli¢kovej nedostato¢nosti, hypotenzii a smrti. Toto je vSak pravdepodobnejsie pri nepretrzitej
kortikosteroidovej liecbe (pozri Cast’ 4.4).

Priznaky z vysadenia mozu tiez zahimat’ horicku, myalgiu, artralgiu, rinitidu, konjuktivitidu, bolestivé
svrbiace uzliky na kozi a stratu telesnej hmotnosti.

U deti bol zvyc€ajne po ukonceni liecby hydrokortizénom pozorovany zvyseny intrakranialny tlak

s edémom papily (pseudotumor cerebri).

HIlésenie 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

Nie je znamy klinicky syndrom akutneho predavkovania hydrokortizonom. Hydrokortizon je
dialyzovatel'ny.

5.  FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: Kortikosteroidy na systémové pouzitie, glukokortikoidy
ATC kod: HO2AB09

Mechanizmus ucinku

Hydrokortizonsukcinat sodny ma rovnaké metabolické a protizapalové ucinky ako hydrokortizon. Je
to glukokortikosteroid. Pouzitim vo farmakologickych davkach, svojim posobenim potlaca klinické
prejavy ochoreni v Sirokom rozsahu poruch.

Farmakologia kortikosteroidov je zlozita a lieCiva ovplyviiujua takmer vsetky telesné systémy.
Kortikosteroidy maju niekol’ko mechanizmov G¢inku, vratane protizapalové aktivity,
imunosupresivneho a antiproliferativneho ucinku.

Hydrokortizon je glukokortikoidny hormon, ktory ma protizapalové a sol’ zadrzujice vlastnosti.
Hydrokortizon sa viaze na glukokortikoidny receptor v cytosole. Po naviazani na receptor sa
novovytvoreny komplex receptor-ligand premiestni do bunkového jadra, kde sa viaze na véizobné
miesta pre glukokortikoidy (glucocorticoid response elements - GRE) v promotorovej oblasti
cielovych génov. DNA vizobny receptor potom interaguje so zakladnymi transkripénymi faktormi, ¢o
spdsobuje zvysenie expresie Specifickych cielovych génov. Dva hlavné produkty zapalu -
prostaglandiny a leukotriény - st tak posobenim glukokortikoidov inhibované. Glukokortikoidy tiez
stimuluju uvolnovanie lipocortinu-1 do extracelularneho priestoru, kde sa viaze na membranové
receptory leukocytov a vo farmaceutickych davkach inhibuje klinické prejavy ochoreni, ako st
epitelova adhézia alebo fagocytoza.

Rozpustna sol’ prirodzeného I'udského glukokortikoidu hydrokortizonu je vhodna na parenteralne
pouzitie. Mineralokortikoidny Gi¢inok je pri porovnani s ostatnymi liekmi tejto skupiny pomerne
vysoky, vel'mi rychlo nastupuje a rychlo odznieva.

Vysoké davky (megadavky) maja vlastny farmakoterapeuticky u¢inok s vazodilaticiou v oblasti
mikrocirkulacie a so zlepSenim tkanivovej perfizie; su stabilizatormi membran.

Stredné a nizke davky maju hlavne imunologicky, substitu¢ny, antifibrinoplasticky a protizapalovy
ucinok.
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5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Dvanést’ zdravych subjektov dostavalo 100, 200 a 400 mg hydrokortizénu intraven6zne.
Vysledky radio-imunologického testu boli nasledovné:

Davka (mg) Cmax (ng /100 ml) Tmax (hod) 12 hod AUC
(mg/100 ml x hod)

100 132,3 0,35 418,0

200 231,8 0,25 680,0

400 629,8 0,37 1 024,0

V inej §tadii pri davke 1 mg/kg hydrokortizon podany i.m. vrcholil po 30 — 60 minatach

s plazmatickym Cpax 80 mg/100 ml.

Pri analyze metabolizmu hydrokortizénu bola pri ddvke 25 mg podanej i.v. vysledna koncentracia

v plazme zien vysSia ako u muzov.

5.3 Predklinické udaje o bezpecnosti

Hydrokortizon nebol mutagénny v bakterialnych testoch, ale vyvolal aberaciu chromozémov l'udskych
lymfocytov in vitro a mysi in vivo. Hydrokortizén nezvysil vyskyt nadorov u samcov a samic
potkanov pocas obmedzeného 2-ro¢ného obdobia Studie karcinogenity.

Ukazalo sa, ze kortikosteroidy znizujui plodnost’ pri podavani potkanom. Neziaduce t€inky
kortikosteronu na fertilitu u potkanov sa pozorovali iba u samcov a boli reverzibilné. Pozorovalo sa
tiez znizenie hmotnosti a mikroskopické zmeny v prostate a semennych vezikulach. Pocet implantacii
a zivych plodov bol znizeny a tieto ti€inky neboli pritomné po pareni na konci obnovovacej periody.
6. FARMACEUTICKE INFORMACIE

6.1 Zoznam pomocnych latok

hydrogenfosfore¢nan sodny, bezvody
dihydrogenfosfore¢nan sodny, monohydrat

6.2 Inkompatibility
Nie s zname.
6.3 Cas pouzitelnosti

2 roky
Nariedeny roztok sa skladovanim znehodnocuje a ma byt pouzity okamzite po priprave.

6.4 Speciilne upozornenia na uchovavanie

Uchovavajte pri teplote do 25 °C.
Podmienky na uchovavanie po rekonstitucii a riedeni lieku, pozri ¢ast’ 6.3.

6.5 Druh obalu a obsah balenia

Sklen4 injek¢na liekovka typ III, gumova zatka, hlinikovy uzéaver s odklapacim vieckom.
Velkosti balenia: 1, 10, 25, 50 a 100 injekénych liekoviek.

Na trh nemusia byt uvedené vsetky velkosti balenia.
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6.6 Specialne opatrenia na likvidaciu a iné zaobchadzanie s lieckom

Nepouzivajte iné ako dole uvedené rozpustadla. Pred pouzitim vizualne skontrolujte parenteralny
injek¢ny roztok, i je ¢iry a neobsahuje ziadne cudzorodé Castice.
Priprava roztoku
e Roztok pre intravenoznu alebo intramuskularnu injekciu sa pripravi asepticky pridanim nie
viac ako 2 ml sterilnej vody na injekciu k obsahu jednej injekcnej liekovky
HYDROCORTISONE MEDOCHEMIE 100 mg. Pred pouzitim potriast’ a nasat’ do
strieckacky.
e Roztok pre intraven6znu infuziu sa pripravi pridanim nie viac ako v 2 ml sterilnej vody na
injekciu k obsahu injekénej liekovky; tento roztok sa potom moze riedit’ na 100 ml — 1 000 ml
(ale nie menej nez 100 ml) 5 % vodnym roztokom glukézy (alebo izotonickym roztokom
chloridu sodného alebo 5 % roztokom glukoézy v izotonickom roztoku chloridu sodného,
pokial’ nema pacient obmedzeny prijem sodika).

Hodnota pH pripraveného roztoku je v rozsahu od 6,5 do 8,0.
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