Priloha €. 2 potvrdenia prijatia oznamenia o zmene, ev. ¢.: 2025/03832-Z1A

Pisomna informacia pre pouZivatela

HYDROCORTISONE MEDOCHEMIE 100 mg
prasok na injek¢ny/infazny roztok

hydrokortizon

Pozorne si precitajte celd pisomnu informaciu predtym, ako za¢nete pouZivat’ tento liek, pretoze
obsahuje pre vas dolezité informacie.
e Tuto pisomnu informaciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.
o Ak mate akékol'vek d’alSie otazky, obratte sa na svojho lekara alebo zdravotn sestru.
e Ak sau vas vyskytne akykol'vek vedlajsi ucinok, obratte sa na svojho lekara alebo zdravotnil
sestru. To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich uc¢inkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomne;j
informacii. Pozri Cast’ 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

1. Co je HYDROCORTISONE MEDOCHEMIE a na ¢o sa pouziva

2. Co potrebujete vediet predtym, ako pouzijete HYDROCORTISONE MEDOCHEMIE
3. Ako pouzivatt HYDROCORTISONE MEDOCHEMIE

4. Mozné vedlajsie u€inky

5. Ako uchovavat HYDROCORTISONE MEDOCHEMIE

6. Obsah balenia a d’alSie informacie

1. Co je HYDROCORTISONE MEDOCHEMIE a na &o sa pouZiva

HYDROCORTISONE MEDOCHEMIE obsahuje lie¢ivo hydrokortizon (vo forme
hydrokortizénsukcinatu sodného).

Hydrokortizon patri do skupiny latok s nazvom kortikosteroidy alebo steroidy. Kortikosteroidy sa
vytvaraju prirodzene v tele a su dolezité pre mnozstvo telesnych funkcii.

Kortikosteroidy ako HYDROCORTISONE MEDOCHEMIE st podavané lekarom alebo zdravotnou
sestrou, v pripade, ak vaSe telo neprodukuje dostatok kortikosteroidov pri znizeni funkcie nadobli¢iek
(adrenokortikalnej insuficiencii).

Kortikosteroidy sa mozu pouzit’ pri poopera¢nom Soku, urazoch, anafylaktickych reakciach

(z precitlivenosti) a d’alSich stresovych situaciach, zapalovych alebo alergickych stavoch
ovplyviujtcich:

Traviaci systém
e napr. Crohnova choroba (zapal Criev) alebo ulcerdzna kolitida (zapal dolnej Casti Criev).

Dychaci systém
e napr. bronchialna astma alebo zapaly zapricinené vdychnutim zvratkov alebo obsahu zalidka.

Kozu
e napr. zavazna forma erythema multiforme (kozné ochorenie, ktorého prejavy st Cervené
vyrazky alebo pl'uzgiere na kozi a slizniciach), Stevensov-Johnsonov syndrom (zavazna
porucha koze a sliznic s tvorbou pluzgierov a odlupovanim koze ako reakcia na liek alebo
infekciu) alebo systémovy lupus erythematosus (zavazné autoimunitné ochorenie
s postihnutim viacerych organov — koze, kibov, obli¢iek, krvnych buniek a nervového
systému).
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HYDROCORTISONE MEDOCHEMIE méze byt predpisany aj v inych ako uvedenych pripadoch,
napr. pri adrenalnej insuficiencii (nedostato¢nost’ nadobli¢iek) a pri inych zdravie ohrozujticich
stavoch spojenych so Sokom.

Pokial’ si nie ste isty preco ste dostali tento liek, necitite sa lepSie alebo sa citite horSie, opytajte sa
vasho lekéra.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouZijete HYDROCORTISONE MEDOCHEMIE

Nepouzivajte HYDROCORTISONE MEDOCHEMIE
e ak ste alergicky na hydrokortizon alebo ste mali alergickt reakciu (precitlivenost’) alebo
akykol'vek iny typ reakcie na hydrokortizon, akykol'vek iny liek obsahujuci kortikosteroidy
alebo na ktorukol'vek z d’alSich zloziek tohto lieku (uvedenych v Casti 6). Alergicka reakcia
moze spdsobit’ koznu vyrazku alebo zalervenanie, opuch tvéare alebo pier alebo dychavi¢nost’
e ak mate akékol'vek neliecené hubové infekcie (mykozy)
e ak vam boli alebo maju byt podané ,,zivé* alebo ,,zivé oslabené* vakciny

Ak sa vas nieCo z vyssie uvedeného tyka, ihned’ kontaktujte svojho lekara.

Upozornenia a opatrenia
Predtym, ako zacnete pouzivat HY DROCORTISONE MEDOCHEMIE, obrat’te sa na svojho lekara
alebo zdravotnu sestru. Ak mate alebo ste v minulosti mali nasledujtice ochorenia, oznamte to svojmu
lekarovi. Vas lekar vas moze v priebehu liecby tymto liekom CastejSie sledovat’. Méze byt potrebna
zmena davkovania alebo nahrada inym lickom.
e poranenie mozgu pri Uraze alebo mrtvica
e ovcie kiahne, osypky, pasovy opar alebo herpesova o¢na infekcia alebo ak ste boli v kontakte
s osobou s ov¢imi kiahfiami, osypkami alebo pasovym oparom a neprekonali ste tieto
ochorenia v minulosti, alebo ak si nie ste isty, ¢i ste ich mali v minulosti
e zavazné stavy depresie alebo maniodepresie (bipolarna porucha) a predchddzajuce psychozy
aj vyvolané uzivanim liekov s obsahom steroidov ako hydrokortizon, alebo ak niekto z vasej
rodiny mal tieto ochorenia.
diabetes mellitus - cukrovka (alebo vyskyt cukrovky v rodinnej anamnéze)
epilepsia
glaukom (zeleny zakal, zvyseny tlak v oku) alebo vyskyt glaukomu v rodine
ak ste nedavno mali infarkt myokardu (odumretie ¢asti srdcového svalu)
srdcové zlyhanie
hypertenzia (vysoky krvny tlak)
hypotyreoidizmus (znizena ¢innost’ §titnej zl'azy)
hypertyredza (nadmerne aktivna Stitna zl'aza)
Kaposiho sarkom (typ rakoviny koze)
ochorenie oblic¢iek (nedostatocnost’ oblic¢iek) alebo pecene (vratane zlyhania pecene a cirhdzy)
svalové problémy (svalova bolest alebo slabost’) ak boli v minulosti zaznamenané pri uzivani
steroidnych liekov
myasténia gravis (vyrazna svalova slabost, ktora niekedy vedie az k neschopnosti pohybu)
osteoporoza (krehkeé kosti - kosti, ktoré sa I'ahko lamu)
feochromocytom (zriedkavé nadorové ochorenie nadobliciek)
hnisavy zéapal (absces koze - dutina vzniknutd zdpalom a vyplnend hnisom) alebo iné infekcia
s tvorbou hnisu
zalido¢ny a dvanastnikovy vred (defekt sliznice zaludka alebo Criev — dvanastnika)
e tromboflebitida alebo predispozicia k tromboflebitide - ochorenie zil zapric¢inené trombami
(krvnou zrazeninou v zilach), ktoré vedie k zapalu zil (ich zaCervenaniu, opuchu a krehnutiu)
e tuberkuldza alebo ak ste mali tuberkulozu v minulosti
e (erstvé anastomodzy (anatomické spojenie) Criev

2/10



Priloha €. 2 potvrdenia prijatia oznamenia o zmene, ev. ¢.: 2025/03832-Z1A

e ulcerdzna kolitida (zapalové ochorenie hrubého ¢reva)
o divertikulitida (zapalové ochorenie vydutiniek ¢reva)

Kontaktujte svojho lekara v pripade, ak sa u véas objavi rozmazané videnie alebo iné poruchy videnia.
Pri uzivani kortikosteroidov treba postupovat’ opatrne, pretoze mozu spdsobit’ poruchy funkcie oka
(centralna serdzna chorioretinopatia), kde dochadza k nahromadeniu tekutiny pod svetlocitlivou
vrstvou tkaniva v zadnej Casti vo vnutri oka (sietnice), spdsobujtice poSkodenie zraku a moze viest’

k oddeleniu sietnice.

Dlhodoba lie¢ba vysokymi davkami kortikosteroidov moze sposobit’ neobvyklé hromadenie tukovych
zasob v priestore chrbticového kanala (epiduralna lipomatéza).

Ak sa hydrokortizén podéva pred¢asne narodenému dietatu, moze byt potrebné sledovanie funkcie

a Struktary srdca.

Okamzite kontaktujte svojho lekara, ak sa u vas objavi svalova slabost’, bolest’ svalov, kice a stuhnutie
pocas pouzivania hydrokrotizonu. M6zu to byt priznaky stavu nazyvaného tyreotoxicka periodicka
paralyza, ku ktorej modze dojst’ u pacientov s nadmerne aktivnou §titnou zl'azou (hypertyre6za)
lieCenych hydrokortizonom. Mozno budete potrebovat’ d’al§iu lie€bu na zmiernenie tohto stavu.

Iné lieky a HYDROCORTISONE MEDOCHEMIE

Ak uzivate alebo ste v poslednom case uzivali, ¢i prave budete uzivat’ d’alsie lieky vratane liekov,
ktorych vydaj nie je viazany na lekarsky predpis, povedzte to svojmu lekarovi.

Niektoré lieky mozu zvysit u¢inky HYDROCORTISONE MEDOCHEMIE a lekér vas mozno bude
musiet’ pozorne sledovat’, ak uzivate tieto lieky (vratane niektorych liekov na HIV: ritonavir,
kobicistat).

Informujte svojho lekara, ak uzivate niektoré z nasledujucich lieCiv, pretoze ich ti€inok a uc€inok lieku

HYDROCORTISONE MEDOCHEMIE sa m6zu navzajom ovplyviiovat’:
e acetazolamid (na liecbu glaukomu alebo epilepsie)

aminoglutetimid (na lie¢bu rakoviny)

antikoagulancia (lieciva na zriedenie krvi ako acenokumarol, fenindion a warfarin)

anticholinesterazy (lie¢iva na lieCbu myasténie gravis ako distigmin a neostigmin)

antibiotika (napriklad erytromycin)

kyselina acetylsalicylova (aspirin) a nesteroidné protizapalové lieCiva ako ibuprofén na lieCbu

miernych alebo strednych bolesti

barbituraty, karbamazepin, fenytoin a primidon (na lie¢bu epilepsie)

e karbenoxoldn a cimetidin (na liecCbu palenia zahy a traviacich problémov)

e cyklosporin (na lie¢bu stavov ako su zavazna reumatoidna artritida, zavazna psoriaza alebo
stav po transplantacii organu alebo kostnej drene)

e digoxin (na liecbu srdcového zlyhania a/alebo na upravu srdcového rytmu)

e diltiazem alebo mibefradil (pouzivané pri srdcovych ochoreniach alebo vysokom krvnom
tlaku)

e diuretikd (tiez nazyvané ako lieky na odvodnenie)

e ketokonazol alebo itrakonazol (na liecbu hubovych infekcii)

e pankurdnium alebo iné latky blokujiice neuromuskularny prenos pouzivané pri niektorych
chirurgickych zakrokoch

e rifampicin a rifabutin (antibiotik4 pouzivané pri liecbe tuberkul6zy)

e vakciny - informujte svojho lekara alebo zdravotnt sestru o nedavnych alebo planovanych
ockovaniach. Nesmiete dostat’ ,,zivé* vakeciny, pokial’ je vam podavany tento liek, u¢inok
d’al$ich vakcin moZe byt oslabeny.

Ak dlhodobo uZivate iné lieky
V pripade liecby cukrovky, vysokého krvného tlaku alebo zadrziavania tekutin (opuchy) informujte
svojho lekara, mozno bude potrebné upravit’ davku lieku na liecbu tychto stavov.
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Pred akoukol’vek operaciou
Informujte lekéra, zubéra alebo anestéziologa, ze je vdm podavany tento liek.

V pripade akychkol'vek laboratornych testov u vasho lekara alebo v nemocnici
Je dolezité informovat’ lekéra alebo zdravotnu sestru, Ze je vam podavany HYDROCORTISONE
MEDOCHEMIE. Tento liek méze ovplyvnit’ vysledky niektorych testov.

Tehotenstvo a dojcenie

Ak ste tehotnd alebo dojcite, ak si myslite, Ze ste tehotna alebo ak planujete otehotniet’, porad’te sa so
svojim lekarom predtym, ako za¢nete uzivat’ tento liek.

Tak ako vSetky lieky, aj kortikosteroidy mozno v tehotenstve a pocas dojcenia predpisat’ iba

v pripadoch, ze vyhody lieCby pre matku a diet'a prevdzia mozné rizika.

Hydrokortizon prechadza cez placentu I'ahko. Dlhodobé alebo opakované podavanie kortikosteroidov
v priebehu tehotenstva moze zvySovat riziko spomalenia rastu diet’ata.

Ak dojcite, povedzte to svojmu lekarovi, pretoze malé mnozstva kortikosteroidov mézu prechadzat’ do
materského mlieka. Ak budete pokra¢ovat’ v dojceni a zaroven sa liecite tymto lieckom, je potrebné
venovat dietat'u zvySent lekarsku starostlivost, aby ste sa uistili, Ze diet’a nie je tymto liekom
ovplyvnené.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov

Neuskutocnili sa ziadne §tidie o tcinkoch lieku na schopnost’ viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje.

V suvislosti s uzivanim tohto lieku sa vSak vyskytli vedlajsie uCinky ako su mdloby, vertigo (pocit
tocenia hlavy), zachvaty. Ak sa u vas objavi akykol'vek z tychto vedl'ajsich G¢inkov, nesmiete viest’
vozidlo ani obsluhovat’ stroje.

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

3. Ako pouzivatt HYDROCORTISONE MEDOCHEMIE

Karta ,,Steroidova lie¢ba“

Lekar vam moéze poskytnat’ kartu ,,Steroidova lie¢ba“, ktora obsahuje podrobné udaje o lieku, vratane
jeho davkovania a dizky lie¢by kortikosteroidmi. Pogas uZivania tohto lieku sa odporaéa nosit’ tiito
kartu so sebou a informovat’ o tom kazdého, kto vim poskytuje liecbu (ako je lekar, zdravotna sestra
alebo zubny lekar) a to pocas 3 mesiacov po podani poslednej injekcie lieku.

Ak ste prijaty do nemocnice, vzdy povedzte lekarovi alebo zdravotnej sestre, Ze uzivate tento liek.
Mozete tiez nosit’ medicinsky vystrazny naramok alebo privesok, aby zdravotnicky personal vedel, ze
uzivate steroid v pripade nehody alebo straty vedomia.

Sposob podavania

HYDROCORTISONE MEDOCHEMIE podava lekar alebo zdravotna sestra do zily (vnutroZilovou
injekciou alebo infaziou) alebo do svalu (vnutrosvalovou injekciou).

Liek sa najskor rozpusti v sterilnej vode na injekciu. Na infizne podavanie (s pouzitim infizne;j
pumpy alebo samospadom) sa potom roztok zmiesa s d’als$im vhodnym roztokom. Do infizneho
roztoku sa nesmu pridavat’ iné lieciva.

Davkovanie

Davkovanie a miesto podania injekcie uréi vas lekar v zavislosti od ochorenia a jeho zavaznosti. Na
efektivnu ul'avu od priznakov vas lekar predpise ¢o najkrat§iu dobu uzivania a najniz§iu moznu Géinni
davku.
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Dospeli

Prva davka sa zvyc€ajne, hlavne pri akutnych stavoch, podava vo forme vnutrozilovej injekcie.
Zaciato¢na davka predstavuje v zavislosti od zavaznosti stavu pacienta mnozstvo lieku zodpovedajice
100 — 500 mg hydrokortizonu (ale moZe byt aj vyssia). Podéva sa pomaly pocas 1 — 10 minut. Dalsia
davka moéze byt podl'a reakcie pacienta podana v intervale od 2 do 6 hodin. Vysoké davky lieku sa
mozu podavat’ iba pocas dvoch az troch dni. Liecba kortikoidmi je doplnkova a nie je nahradou
Standardne;j lieCby.

Stars$i pacienti
Liecba prebicha obyc¢ajne rovnako ako u mladsich dospelych. AvSak lekdr moze CastejSie kontrolovat
vas stav.

Pouzitie u deti a dospievajucich

v

a ¢o najkratsi mozny cas.

Pacienti vystaveny vysokému stresu
Ak ste pocas lieCby vystaveny vysokému stresu je u vas potrebné sledovat’ vyskyt prejavov
a priznakov nedostatoc¢nosti nadobliciek.

Pacienti s ochorenim pecene
Ak mate ochorenie pecene, mozno vam bude potrebné znizit’ ddvkovanie.

Ak pouzijete viac HYDROCORTISONE MEDOCHEMIE, ako mate
Ak si myslite, Ze ste dostali viac davok tohto lieku ako ste mali, kontaktuje ihned’ vasho lekara.

AK prestanete pouZzivat’/ vam znizZia ddvky HYDROCORTISONE MEDOCHEMIE

O ukonceni liecby rozhodne lekar.

Pocas dlhodobe;j liecby sa mdze rozvinit atrofia (zmensenie) kory nadobliciek a potlacenie
hypotalamickej-hypofyzarnej-adrenalnej osi. Pri ndhlom vysadeni davok lieku, ktoré boli az 160 mg
hydrokortizénu pocas 3 tyzdnov, je u vacsiny pacientov nepravdepodobné, Ze by k tymto ucinkom
doslo.

Ak ste dostavali davky vyssie ako su fyziologické davky systémovych (posobiacich v celom tele)
kortikosteroidov (priblizne 30 mg hydrokortizéonu) dlhsie ako 3 tyZdne, nesmie byt ukoncenie liecby
nahle. Liecbu je potrebné ukoncit’ pomalym zniZovanim davky, aby sa predislo priznakom z vysadenia
liecby. Pri ukoncovani lieCby sa m6zu objavit’ nasledovné priznaky: svrbenie koze, horucka, bolesti
svalov a kibov, nadcha, zalepenie o¢i, potenie a zniZenie telesnej hmotnosti. Informujte lekara, ak sa
pri znizovani davky lieku vratia priznaky, alebo ak sa vas stav zhorsi.

Postupné ukoncenie systémovej lieCby kortikosteroidmi bude u vas mozno potrebné aj ak liecba
trvala 3 tyzdne alebo menej a to v tychto pripadoch:
e ak ste opakovane boli lieCeni systémovymi kortikosteroidmi, najma ak lieCba trvala dlhsie ako
3 tyzdne.
e ak ste v poslednom roku pred zacatim tejto lieCby uz podstupili dlhodobu lie¢bu (mesiace,
roky) kortikosteroidmi (v tabletkach alebo injekciach)
e ak ste pred zacatim tejto lieCby uz mali problémy s nadoblickovymi ZI'azami ak ste dostavali
lie¢bu s viac ako 160 mg systémovych kortikosteroidov
e ak uzivate kortikosteroidy opakovane vecer

Psychické poruchy pri HYDROCORTISONE MEDOCHEMIE
Pri liecbe steroidmi ako je HYDROCORTISONE MEDOCHEMIE sa mézu vyskytnat’ psychické
poruchy (pozri tiez Cast’ 4. Mozné vedlajsie ucinky).

e Tieto ochorenia moézu byt zavazné.
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e Zvycajne sa objavia do niekol’kych dni alebo tyzdnov po zacati lieCby.

e Ich vyskyt je pravdepodobnejsi pri liecbe s vysokymi davkami lieku.

e Vicsina tychto problémov odznie po znizeni davky alebo ukonceni liecby. Niektoré z tychto

portch si mozu vyzadovat’ liecbu.

Informujte lekéra ak sa pri uzivani tohto lieku u vas (alebo u niekoho, kto uziva tento liek) objavia
akékol'vek prejavy psychickych portach. Pozornost’ treba predovSetkym venovat’ depresivnym stavom
alebo samovrazednym myslienkam. V niekol’kych pripadoch boli zaznamenané psychické poruchy pri
znizovani ddvky/ukoncovani liecby alebo po ukoncéeni liecby.
Ak méte akékol'vek d’alSie otazky tykajice sa pouzitia tohto lieku, opytajte sa svojho lekara alebo
zdravotnej sestry.

4. Mozné vedPajsie u¢inky

Tak ako vSetky lieky, aj tento liek modze spdsobovat’ vedl'ajsie €inky, hoci sa neprejavia u kazdého.
Vas lekar vam poda tento liek na liecbu stavu, ktory ak by nebol spravne lieceny, mohol by byt vazny.
Kedze hydrokortizon sa zvyc¢ajne pouziva kratkodobo, je nepravdepodobné, ze by sa vyskytli
vedrlajsie u¢inky. Moznost’ vzniku vedl'aj$ich ucinkov stvisiacich s lie¢bou kortikosteroidmi je vSak
potrebné brat’ do tivahy.

V ur¢itych situaciach sa uzivanie lieckov ako HYDROCORTISONE MEDOCHEMIE (steroidov)
nesmie nahle ukondit’. Ak mate niektory z nasledujiicich priznakov, vyhl’adajte okamzite
lekarsku starostlivost’. Vas lekar potom rozhodne, ¢i mate pokracovat’ v uzZivani:

e Alergické reakcie, ako kozné vyrazky, opuch tvare alebo dychavicnost’ a problémy
s dychanim. Tento vedl'ajsi u¢inok méze byt zavazny.

e Akutna pankreatitida, bolest’ brucha, ktora méze vyzarovat smerom k chrbtici, méze byt’
sprevadzana vracanim, Sokom a stratou vedomia.

e Vredy alebo krvacanie vredov sa prejavuje prudkou bolest'ou zaludka, ktord moze
vystrelovat’ smerom k chrbtici a moze byt sprevadzana krvacanim z konecnika, ¢iernou alebo
krvavou stolicou a/alebo vracanim krvi.

o Infekcie. Tento liek moze skryt’ alebo zmenit prejavy a priznaky niektorych infekcii, alebo
znizit' odolnost’ voéi infekciam, takze ich diagnostikovanie v skorSom §tadiu je obtiazne.
Priznakmi méze byt zvysena teplota alebo celkovy pocit slabosti. Priznakom opétovne;j
aktivacie tuberkulozy moze byt vykasliavanie krvi alebo bolest’ na hrudniku. Tento lieck mé6ze
tiez zapricinit’ vyvoj zavaznejsej infekcie.

e PPucna embélia (krvna zrazenina v plicach), priznakom je nahla ostra bolest’ na hrudniku,
dychavicnost’ a vykasliavanie krvi.

e ZvySeny vnutrolebecny tlak u deti (pseudotumor cerebri), ktorého priznakmi st bolesti
hlavy so zvracanim, vy€erpanost’ a ospalost’. Tento vedl'ajsi u¢inok sa zvycajne prejavuje az
po ukonceni lieCby.

o Tromboflebitida (krvna zrazenina alebo trombdza v Zilach noh), priznaky zahttiaju bolestivé
opuchnuté, ¢ervené a citlivé zily.

Ak sa u vas objavi niektory z nasledujucich vedPajSich ucinkov alebo ak spozorujete d’alSie
neobvyklé vedPajsie acinky, ktoré nie si uvedené v tejto pisomnej informacii, povedzte to ihned’
svojmu lekarovi.

VePmi ¢asté (m6Zu postihovat’ viac ako 1 z 10 osdb)
e ZvySena chut’ do jedla, narast hmotnosti, poruchy glukdzovej tolerancie a zvySené poziadavky
na antidiabeticku liecbu (vyskyt cukrovky alebo zhorSenie cukrovky)
Retencia (zadrziavanie) sodika a vody a suvisiace opuchy a vysoky krvny tlak
Podrazdenost’, poruchy spanku
Katarakta (Sedy ocny zakal)
Dyspepsia (porucha travenia)
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e Spomalené hojenie
e Proximalna myopatia (svalova slabost’, zmenSovanie sa svalov), osteopordza (rednutie kosti,
moze spdsobit’, Ze kosti sa l'ahko zlomia), zlomeniny dlhych kosti a stavcov

Casté (méZu postihovat’ menej ako 1z 10 osdb)

e Dusevné poruchy ako emoc¢né prejavy (podrdzdené, euforické, depresivne nalady, psychicka
zavislost’ a samovrazedné myslienky), psychotické reakcie (bludy, halucinacie a zhorSenie
schizofrénie), poruchy spravania, strach, zachvaty a kognitivna porucha (porucha vnimania
a myslenia) vratane zmétenosti a amnézie (¢iastocnd alebo uplna strata pamati)

Menej ¢asté (mdZu postihovat’ menej ako 1 zo 100 osob)
e Anafylakticka reakcia (reakcia z precitlivenosti), bronchialny spazmus (problémy s dychanim)
e Hypopigmentacia alebo hyperpigmentacia (zvysené alebo znizené mnoZzstvo pigmentu —
sfarbenia koze), sterilny absces (dutina vyplnend hnisom), edém (opuch) alebo urtikaria
(zihlavka)

Frekvencia vedPajSich i¢inkov nie je znama (Castost’ vyskytu sa neda ur¢it’ z dostupnych
udajov)

Infekcie a ndkazy
e Maskovana infekcia, oportinna infekcia (vyvolana mikroorganizmom, ktory za normalnych
okolnosti nie je pre ¢loveka nebezpecny), infekcia (vratane zvysSenej nachylnosti a zavaznosti
infekcii; znovuobjavenie latentnej tuberkul6zy)

Nédory, cysty a polypy
e Kaposiho sarkom (nddorové ochorenie vyvolané virusom v dosledku znizenej imunity
organizmu)

Krv
e Leukocytdza (zvySeny pocet bielych krviniek v krvi)

Imunita
e Potlacenie reakcii na kozné testy

Hormoény
e Priznaky Cushingovho syndrému (ochorenie z nadprodukcie hormoénov kory nadobliciek,
prejavuje sa okrahlou tvarou alebo mesiacikovitou tvarou), potla¢enie funkcie osi
hypotalamus, hypofyza a nadoblicky

Metabolizmus
e Hypokalemicka alkal6za (porucha vnutorného prostredia), znizena tolerancia glukdzy
(cukrov), zvySena chut’ do jedla, zvySenie hmotnosti

Nervovy systém
e Zvyseny vnutrolebecny tlak (s tvorbou papiloedému), benigna intrakranialna hypertenzia
(nezhubné zvysenie vnutrolebe¢ného tlaku), ki¢e, epiduralna lipomatdza (neobvyklé
hromadenie tukovych zasob v priestore chrbticového kanala) (pozri ¢ast’ 2).

e Glaukom (Sedy zakal, zvySeny tlak v oku, ¢o sposobuje bolesti o¢i a bolesti hlavy),
exoftalmus (vyptlenie o¢nych buliev), zvySenie vnitrooéného tlaku s moznym poskodenim
zrakového nervu, stencenie rohovky (priehl’adnej steny v prednej Casti oka) alebo skléry
(bielej Casti oka, o¢ného bielka), zhorSenie o¢nych virusovych alebo hubovych ochoreni,
centralna ser6zna chorioretinopatia (pozri ¢ast’ 2), rozmazané videnie (pozri Cast’ 2)
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Srdce
e Kongestivne zlyhanie srdca (pri citlivych pacientoch) - problémy so spravnym pumpovanim
krvi vo vaSom srdci s priznakmi ako st opuchnuté ¢lenky, problémy s dychanim a buSenie
srdca, nepravidelny alebo vel'mi rychly alebo pomaly pulz, ruptira myokardu (trhlina
v srdcovom svale) po infarkte myokardu.
Zvicsenie srdcového svalu (hypertroficka kardiomyopatia) u pred¢asne narodenych deti.

Ciev
e Hypertenzia (vysoky tlak krvi), tromboembolia (upchanie cievy krvnou zrazeninou)

Dychanie
e Ckanie

Traviaci systém
e Vredy zaludka a dvanastnika aj s prederavenim a krvacanim, Zalado¢né krvacanie, zapal
pankreasu, roztiahnutie brusnej dutiny (prejavujuce sa zvacsenim brucha), vredy a v pazZeraku,
hubova infekcia pazeraka (afty v pazeraku), perforacia (prederavenie) ¢reva, nevolnost’

Koza

Petéchie (drobné bodkovité krvacanie do koze a sliznic), telangiektdzia (nahromadenie
rozsirenych ziliek na kozi alebo sliznici), ekchymoézy (bledé alebo tmavsie skvrny na pokozke
alebo vyvysené Skvrny nezvycajnej farby), odumretie koze alebo podkozného tkaniva, kozné
strie (trhlinky v kozi), nadmerné ochlpenie muzského typu u zien, akné, nadmerné potenie

Svaly a kosti
e Svalova slabost’, osteonekroza (odumretie, rozpad kosti), spomalenie rastu

Menstruécia
e Nepravidelnd menstruécia, vynechanie menstruaéného krvacania

Celkové poruchy a reakcie v mieste podania
e Zhorsené hojenie, nehnisavé lozisko na kozi

Laboratérne nélezy
e Znizena tolerancia cukrov, zvysena potreba inzulinu (alebo liekov na znizenie hladiny cukru
v krvi podavanych cez usta u diabetikov), pokles hladiny draslika v krvi, negativna bilancia
dusika (z dovodu rozkladu bielkovin), zvysena hladina vapnika v moci, zvysenie hladiny
niektorych enzymov v krvi (alaninaminotransferazy, aspartataminotransferazy, krvnej
alkalickej fosfatazy), zvySenie telesnej hmotnosti

’

Urazy
Tlakové zlomeniny stavcov, pretrhnutie Sl'achy (najmé Achillovej $l'achy)

e Priznaky z vysadenia lieku
Prilis rychle znizenie davky kortikosteroidov v nadvéznosti na dlhodobu liecbu méze viest’ k nahlej
nadobli¢kovej nedostatocnosti, hypotenzii (nizkemu tlaku krvi) az umrtiu. Toto je vSak
pravdepodobnejsie pri nepretrzitej kortikosteroidovej liecbe.
Priznaky z vysadenia lieku mozu tiez zahfiiat’ horticku, bolest’ svalov, bolest’ kibov, nadchu, zapal
spojiviek, bolestivé svrbiace uzliky na kozi a stratu telesnej hmotnosti.
U deti bol zvyc€ajne po ukonceni liecby hydrokortizonom pozorovany zvySeny vnutrolebecny tlak
s opuchom mozgu.
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Hlasenie vedl’ajsich ufinkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedlajsi Gi¢inok, obrat'te sa na svojho lekara alebo zdravotnu sestru.
To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich ucinkov, ktoré nie su uvedené v tejto pisomnej informacii.
Vedlajsie u¢inky mozete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V. Hlasenim
vedlajsich u¢inkov moézete prispiet’ k ziskaniu d’alSich informécii o bezpecnosti tohto lieku.

5. Ako uchovavatt HYDROCORTISONE MEDOCHEMIE

Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Uchovavajte pri teplote do 25 °C.

Po zriedenti lieku sterilnou vodou na injekciu sa roztok musi okamzite pouZit'. Nepouzity roztok
bezpecne zlikvidujte. Lekar pred pouzitim skontroluje, ¢i je roztok ¢iry a neobsahuje ziadne cudzorodé
Castice.

Nepouzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na Skatul’ke po EXP. Datum exspiracie
sa vztahuje na posledny deii v danom mesiaci.

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

6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Co HYDROCORTISONE MEDOCHEMIE obsahuje
e Liecivo je hydrokortizon.
Jedna injek¢na liekovka obsahuje 100 mg hydrokortizonu (ako hydrokortizonsukcinat sodny).
e Dalsie zlozky st bezvody hydrogenfosfore¢nan sodny a monohydrat dihydrogenfosfore¢nanu
sodného.

Ako vyzera HYDROCORTISONE MEDOCHEMIE a obsah balenia
Biely alebo takmer biely prasok
Sklena injek¢na liekovka, gumova zatka, hlinikovy uzaver s odklapacim vieckom.

Velkosti balenia: 1, 10, 25, 50 a 100 injek¢énych liekoviek.
Na trh nemusia byt uvedené vsetky velkosti balenia.

Drzitel rozhodnutia o registracii
MEDOCHEMIE Ltd., 1-10 Konstantinoupoleos Street, 3011 Limassol, Cyprus

Vyrobca

Medochemie Ltd (Ampoules Facility), 48 lapetou Street, Ayios Athanasios Industrial Area, Agios
Athanasios, Limassol 4101, Cyprus

Laboratorio Italiano Biochimico Farmaceutico Lisapharma SpA, Via Licinio, 11-22036 Erba (Co),
Taliansko

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v oktébri 2025.
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Nasledujuca informacia je urcena len pre zdravotnickych pracovnikov.

Davkovanie a sposob liecby

HYDROCORTISONE MEDOCHEMIE sa podava vnutrozilovou injekciou, vnutrozilovou infaziou
alebo vnutrosvalovou injekciou. Odporacanym spdsobom podavania v akutnych stavoch je
vnutrozilova injekcia. Po pociato¢nom akutnom stave ma byt zvazena dlhodobo posobiaca injekéna
alebo tabletova liekova forma.

Vyska davky zvycajne kolise od 100 mg do 500 mg v zavislosti od zavaznosti ochorenia. Podava sa
formou vnutrozilovej injekcie pocCas 1 az 10 minuat. Tato davka sa méze opakovat’ v intervaloch 2, 4
alebo 6 hodin podl'a odpovede pacienta alebo podl'a klinického stavu.

Podévanie vysokych davok kortikosteroidnej lieCby ma pokracovat, kym sa pacientov stav
nestabilizuje - zvyc€ajne nie viac ako 48 — 72 hodin. Ak liecba hydrokortizénom musi trvat’ dlhsie ako
48 — 72 hodin, je mozny vyskyt hypernatriémie (zvySeného obsahu sodika v krvi), preto je potrebné
zvazit nahradenie HY DROCORTISONE MEDOCHEMIE inym kortikosteroidom (napriklad
metylprednizolonsukcinatom sodnym), ktory sposobuje malé alebo ziadne nadbytoc¢né zadrziavanie
sodika. Hoci neziaduce Gc¢inky st pri vysokych davkach kratkodobej liecby kortikosteroidmi
zriedkavé, moze sa vyskytnat’ pepticka ulceracia. Odportica sa sic¢asnd profylaktickd liecba
antacidami.

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

Liecba kortikoidmi je doplnkom, nie ndhradou Standardne;j liecby.

U pacientov s ochorenim pecene moze byt zvyseny ucinok, je mozné vziat do uvahy znizenie
davkovania.

Starsi pacienti

HYDROCORTISONE MEDOCHEMIE je indikovany hlavne pre kratkodobé akutne pripady.
Neexistuju informacie, ktoré by naznacovali, Ze je potrebna Uprava davkovania u star§ich pacientov.
Liecba starSich pacientov sa vSak mé planovat’ s ohl'adom na to, Ze bezné neziaduce ucinky
kortikosteroidov su u starSich pacientov ¢astejSie a menej tolerované, a preto sa vyZaduje dosledné
klinické monitorovanie.

Pediatricka populacia

Pri dojcatach a det'och sa mdze ddvkovanie znizit, ale je potrebné riadit’ sa skor zdvaznost'ou stavu
a reakciou pacienta ako vekom ¢i hmotnostou. Davka ale nema byt’ nizsia ako 25 mg denne.
Priprava roztoku

Nepouzivajte iné ako dole uvedené rozpustadla. Pred pouzitim vizualne skontrolujte parenteralny
injekény roztok, €i je ¢iry a neobsahuje ziadne cudzorodé Castice.

Roztok pre intravendznu alebo intramuskularnu injekciu sa pripravi asepticky pridanim nie viac ako
2 ml sterilnej vody na injekciu k obsahu jednej injekénej liekovky HYDROCORTISONE
MEDOCHEMIE 100 mg. Pred pouZitim potriast’ a nasat’ do striekacky.

Roztok pre intravendznu infuziu sa pripravi pridanim nie viac ako v 2 ml sterilnej vody na injekciu
k obsahu injekénej liekovky; tento roztok sa potom méze riedit’ na 100 ml — 1 000 ml (ale nie mene;j
nez 100 ml) 5 % vodnym roztokom glukdzy (alebo izotonickym roztokom chloridu sodného alebo 5 %
roztokom glukdzy v izotonickom roztoku chloridu sodného, pokial’ nema pacient obmedzeny prijem
sodika).

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

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