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SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU

1. NAZOV LIEKU

Zonta 0,1 mg tablety

2.  KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE
Kazda tableta obsahuje 0,1 mg fludrokortizon-acetatu.

Uplny zoznam pomocnych latok, pozri ¢ast’ 6.1.

3. LIEKOVA FORMA
Tableta

Biele alebo takmer biele podlhovasté tablety, dlhé priblizne 9 mm a Siroké priblizne 4 mm, s deliacou
ryhou na jednej strane.
Tableta sa moZe rozdelit’ na rovnaké davky.

4. KLINICKE UDAJE
4.1 Terapeutické indikacie

Zonta je indikovana na lieCbu:
- Addisonovej choroby,
- kongenitalnej adrenalnej hyperplazie.

4.2 Davkovanie a sposob podavania

- Addisonova choroba: ako doplnok k lie¢be kortizon-acetatom (u dospelych zvycajne 12,5 mg 3-
krat denne), v pripadoch s inak nedostato¢ne kontrolovanou rovnovahou elektrolytov pouzite
dennt davku 0,1 mg (rozmedzie 0,05 az 0,2 mg). U pacientov s hypertenziou sa zvycajne
odportca denna davka 0,05 mg.

- Adrendalna hyperplazia (adrenogenitalny syndrom so stratou soli).: 0,1 az 0,2 mg/den.

Pediatricka populacia
Deti a dospievajtci vo veku < 18 rokov: Polovica tablety (0,05 mg) az jedna tableta (0,1 mg) denne.
Davka sa ma prisposobit’ veku, telesnej hmotnosti a zdvaznosti ochorenia (pozri Cast’ 4.4).

Spdsob podévania
Na peroralne pouzitie

4.3 Kontraindikacie
Precitlivenost’ na lie¢ivo alebo na ktorukol'vek z pomocnych latok uvedenych v Casti 6.1.
4.4 Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouZivani

Fludrokortizon-acetat je silny mineralokortikoid s glukokortikoidnym t¢inkom, ktory sa pouziva
najma na substitu¢nu liecbu. Pri nizkych davkach, ktoré sa pri podavani fludrokortizon-acetatu



Schvaleny text k rozhodnutiu o registracii, ev. ¢.: 2022/01105-REG

odportcaju, sa neziaduce téinky glukokortikoidov neo¢akavaju. Pripadné neziaduce G¢inky sa mézu

cv v

Vzhl'adom na silny mineralokortikoidny t¢inok sa fludrokortizén-acetat nesmie pouzivat’ na
nespecificku liecbu glukokortikoidmi. Zonta sa nesmie podavat’ pacientom s nelieCenym srdcovym
zlyhavanim. Odportca sa pravidelna kontrola elektrolytov a prijmu sodika, aby sa zabranilo vzniku
hypertenzie, edémov a zvySeniu telesnej hmotnosti. Méze byt’ potrebna diéta s nizkym obsahom
sodika a suplementacia draslika.

Test s nitrotetrazoliovou modrou méze vykazovat’ falosne negativny vysledok.

Pediatricka populacia

Kortikosteroidy mozu ovplyvnit’ endogénnu produkciu steroidov. Na zabezpe€enie primeranej
substitacie by preto mala byt’ davka Zonty o najniz§ia a pravidelne ju prehodnocovat’.

Pri liecbe adrenélnej hyperpldzie u deti a dospievajlicich sa ma osobitne zvazit’ riziko inhibicie rastu
v dosledku nadbytku androgénnych hormoénov. Kortikosteroidy mézu inhibovat’ rast. Pri dlhodobom
uzivani sa ma preto starostlivo sledovat’ rast a vyvoj dojciat, deti a dospievajucich.

Pri davkach vysSich ako su davky potrebné na substitiiciu je potrebné, okrem mineralokortikoidnych
udinkov, zvazit’ nasledujuce upozornenia tykajuce sa nespecifickej lieCby glukokortikoidmi:

Vsetky kortikosteroidy zvysuji vylucovanie vapnika, co moze viest' k vzniku osteoporozy alebo
zhorsit prebiehajucu osteoporozu.

Pri uzivani kortikosteroidov sa mézu vyskytnut’ psychické poruchy. Mozu zahfiat’ nespavost’,
depresiu (niekedy zdvaznu), euforiu, zmeny nalad, psychotické priznaky alebo zmeny osobnosti.
Kortikosteroidy mozu zhorsit’ uz existujucu emocionalnu nestabilitu alebo psychozu. Pri depresii
vyvolanej steroidmi antidepresiva nepomahaji a mézu zhorsit’ priznaky.

Cirhoza a hypotyredza mdzu u€inok kortikosteroidov zosilnit’.

Nespecificka liecba glukokortikoidmi sa ma v stuvislosti s nasledujticimi stavmi podavat’

s opatrnost'ou:

Ulcerdzna kolitida (s rizikom perforacie, abscesu alebo inej pyogénnej infekcie), divertikulitida,
novodiagnostikované ¢revné anastomozy, aktivny/latentny vred (méze dojst’ k asymptomaticke;j
recidive), renalna insuficiencia, aktitna/chronicka nefritida, hypertenzia, srdcové zlyhavanie, diabetes
mellitus, Cushingov syndrom, tromboembolia, tromboflebitida, exantém, zachvaty, metastaticky
karcindbm, myasténia gravis, dusevné poruchy, herpes simplex v oku. U pacientov dlhodobo lie¢enych
kortikosteroidmi sa odportica primerany prijem bielkovin, aby sa zabranilo akémukol'vek riziku
ubytku telesnej hmotnosti alebo svalovej degeneracie/svalovej slabosti spojenej s negativnou
dusikovou bilanciou.

Pri uzivani kortikosteroidov moze byt’ znizena rezistencia a schopnost’ branit’ Sireniu infekcie. Moze
tiez maskovat’ niektoré priznaky existujicej alebo vyvijajicej sa infekcie. Pri vyskyte infekcii sa ma
podavat kauzalna liecba.

Virusové infekcie, napr. varicella a herpes zoster, mdzu mat tazky alebo u imunokompromitovanych
pacientov az zivot ohrozujuci priebeh. Pri infestacii had’atkom ¢revnym (strongyloid6za) moze
subezna lie¢ba kortikosteroidmi viest’ k diseminacii s enterokolitidou a nasledne ku gramnegativne;j
sepse. Pri aktivnej tuberkuldze sa odporuca restriktivna liecba.

Vysoké davky kortikosteroidov mézu interferovat’ s aktivnou imunizaciou. Oc¢kovanie zivou vakcinou
sa ma vykonavat’ pod prisnym dohl'adom.

Nasledkom dlhodobého uZivania kortikosteroidov moze byt posteriérna subkapsularna katarakta alebo
glaukdém s moznym poskodenim zrakového nervu. Dlhodobé uzivanie moze tiez zvysit’ riziko
sekundarnych o¢nych infekceii. Kortikosteroidy sa maju pouzivat’ s opatrnostou u pacientov s ocnym
herpes simplex z dovodu moznej perforacie rohovky.
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Poruchy zraku
Pri pouZzivani systémovych a topickych kortikosteroidov mézu byt’ hlasené poruchy zraku. Ak ma

pacient priznaky, ako je rozmazané videnie alebo iné poruchy zraku, ma sa zvazit’ odoslanie pacienta
k oftalmologovi na vysetrenie moznych pricin. Tie mozu zahtiiat’ kataraktu, glaukom alebo zriedkavé
ochorenia, ako je centralna ser6zna chorioretinopatia (CSCR), hlasena po pouziti systémovych

a topickych kortikosteroidov.

StarSie osoby
Neziaduce Uc¢inky systémovych kortikosteroidov, ako je osteoporoza alebo hypertenzia, mézu mat’

u starSich osdb zavazné nésledky. Odporuca sa preto starostlivé klinické monitorovanie, aby sa
predislo podavaniu vyssich davok, ako st davky potrebné na dosiahnutie adekvatnej substiticie.

Informécie o pomocnych latkach
Zonta obsahuje sodik. Tento liek obsahuje menej ako 1 mmol sodika (23 mg) v jednej tablete, t.].
v podstate zanedbatel'né mnozstvo sodika.

4.5 Liekové a iné interakcie
Amfotericin B a kluckové diuretika: zvysené riziko hypokaliémie.
Antidiabetika: kortikosteroidy mozu vyvolat’ hyperglykémiu. Mozna uprava davkovania.

Peroralne antikoagulancia: zvysena alebo znizena potreba antikoagulancii. Mozna Uprava
davkovania.

Anticholinesterdzy. kortikosteroidy mézu rusit’ ich uc¢inok.

Barbituraty a iné antikonvulziva, rifampicin: zvySeny metabolizmus kortikosteroidov v dosledku
indukcie peceniovych enzymov, ¢o vedie k znizenému ucinku. Mozna tiprava davkovania.

Cyklosporin: mdze sa vyskytnut’ zvySeny t€inok cyklosporinu aj kortikosteroidov.

Inhibitory CYP3A: OcCakava sa, Ze siibezna liecba inhibitormi CYP3A vratane liekov obsahujucich
kobicistat zvysi riziko systémovych neziaducich u¢inkov. Kombinacii sa treba vyhnut, pokial’ prinos
neprevazi zvysené riziko systémovych neziaducich u¢inkov kortikosteroidov. V tomto pripade je
potrebné pacienta sledovat’ z hl'adiska systémovych neziaducich u¢inkov kortikosteroidov.

Srdcové glykozidy: zvysené riziko arytmii a toxicity digitalisu spojené s hypokaliémiou.
Nedepolarizujuce myorelaxancid: kortikosteroidy mézu znizit’ alebo zvysit’ ich ucinok.

Izoniazid: koncentracia izoniazidu v sére sa moze znizit'.

Ketokonazol: znizeny metabolizmus kortikosteroidov, ¢o vedie k zvySenému ucinku.
NSAID/kyselina acetylsalicylova: zvysené riziko vzniku vredov. Kyselina acetylsalicylova ma mensi
farmakologicky u€inok. Po expozicii kortikosteroidom sa mézu dosiahnut’ vysoké hladiny salicylatov.
Pri hypoprotrombinémii sa ma kyselina acetylsalicylova v kombinacii s kortikosteroidmi pouzivat’

s opatrnost’'ou.

Somatropin: kortikosteroidy mézu rusit’ jeho uc€inok.

Lieciva Stitnej zlazy: zvySeny metabolizmus kortikosteroidov pri hypertyredze a znizeny
metabolizmus pri hypotyreoze.
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Vakciny: pocas o¢kovania pacientov, ktori sa lie¢ia kortikosteroidmi, sa m6zu vyskytnat’ neurologické
komplikacie a znizena protilatkova odpoved'. Tato interakcia je vSak pri nizkej odportacanej davke
Zonty nepravdepodobna.

Estrogén/kontraceptiva: moze sa zvysit polcas eliminacie a koncentracia kortikosteroidov.
4.6 Fertilita, gravidita a lakticia

Gravidita

Studie na zvieratach preukazali, Ze kortikosteroidy mozu sposobit rozne malformécie (razstep
podnebia, malformacie skeletu), ale tieto vysledky $tadii na zvieratach sa nezdaju byt relevantné

u l'udi. Doslo sa k zaveru, Ze po dlhodobej liecbe u 'udi a zvierat méze dojst’ k znizeniu hmotnosti
placenty a porodnej hmotnosti.

Okrem toho pri dlhodobej liecbe existuje u novorodenca riziko adrendlnej supresie. Z tohto dovodu sa
pocas tehotenstva maju kortikosteroidy podavat’ az po dokladnom zvazeni.

Dojcenie
K dispozicii nie su ziadne tidaje o vylu¢ovani fludrokortizonu do materského mlieka.

4.7 Ovplyvnenie schopnosti viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje

Fludrokortizon-acetat nema Ziadny alebo ma zanedbatel'ny vplyv na schopnost’ viest’ vozidla
a obsluhovat’ stroje.

4.8 Neziaduce ucinky

Z hladiska neziaducich t¢inkov su absolitne dominantné mineralokortikoidné uc¢inky. Pri uzivani
fludrokortizon-acetatu v odporucanych davkach sa zvycajne nepozoruju ziadne neziaduce ucinky
glukokortikoidov. Fludrokortizon-acetat sa vSak zvycCajne pouziva v kombindcii s glukokortikoidom,
napr. kortizoénom.

V tabul’ke st uvedené neziaduce reakcie, ktoré boli hlasené pocas lieCby fludrokortizon-acetatom.
Frekvenciu nie je mozné vypocitat’ z dostupnych udajov.

Poruchy metabolizmu a vyzivy hypokaliemicka alkal6za
strata chuti do jedla
Poruchy nervového systému bolest hlavy
halucinacie
zachvaty kicov
synkopa
zmeny chuti
Poruchy srdca a srdcovej ¢innosti zlyhavanie srdca
zvéacSenie srdca
Poruchy ciev hypertenzia
Poruchy gastrointestinalneho traktu diarea
Poruchy kostrovej a svalovej stistavy a spojivového | svalova slabost’
tkaniva atrofia svalov
Celkové poruchy a reakcie v mieste podania edém
Laboratorne a funkéné vySetrenia hypokaliémia
Poruchy oka rozmazané videnie (pozri tiez Cast’ 4.4)

Okrem toho sa pri davkach vysSich, ako su bezné, mézu vyskytnut' nasledujiice neZiaduce reakcie:
Trombotické komplikécie, duSevné poruchy (napr. priznaky afektivnej poruchy), intrakranialna
hypertenzia, adrenalna supresia, priznaky podobné Cushingovej chorobe, znizend hladina albuminu,
retencia sodika, inhibicia rastu u deti, exacerbacia latentnych ochoreni, diabetes mellitus, osteopordza,
atrofia koze, glaukom, posteriorna katarakta, zvySena nachylnost’ na infekciu alebo exacerbacia
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latentnych infekcii, napr. tuberkuldza, sekundarne infekcie oka, zhorSené hojenie ran, nespavost’,
poruchy menstruécie a dyspepsia/ulceracia.

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 hlésenia uvedené v Prilohe V.

4.9 Predavkovanie
Boli hlasené pripady predavkovania tymto liekom.

Chronické

Priznaky: hypertenzia, edém, hypokaliémia, vyrazné zvySenie telesnej hmotnosti, svalova slabost,
zvécsenie srdca.

Liecba: lick sa musi vysadit’ a po Gstupe priznakov sa moze znovu podat’ v nizsej davke. Mozna
substitacia draslika.

Akutne
Liecba: pri jednorazovej vel'kej davke sa peroralne poda velké mnozstvo tekutiny. Pri vacSich
davkach vyplach zaltidka alebo vyvolanie vracania. Inak symptomaticka liecba.

Pri predavkovani sa mézu vyskytnit’ aj neziaduce Gcinky glukokortikoidov (pozri ¢ast’ 4.4.).

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeutickd skupina: kortikosteroidy na systémové pouzitie, mineralokortikoidy, ATC kod:
HO02AA02.

Fludrokortizon je derivat hydrokortizonu s vel'mi silnym mineralokortikoidnym tc¢inkom a silnym
glukokortikoidnym tc¢inkom. Glukokortikoidny ti€inok je 10 az 15-krat silnej$i a mineralokortikoidny
ucinok je viac ako 100-krat silnejsi ako pri hydrokortizone. Mechanizmus G¢inku zatial’ nie je Gplne
objasneny. Uginky nizkych davok st vyrazna retencia sodika, zvy$ené vyludovanie draslika a vodika
mocom a zvyseny krvny tlak. Pri vysSich davkach dochadza k inhibicii endogénnej adrenalne;j
sekrécii, aktivity tymusu a sekrécie kortikotropinu v hypofyze. Fludrokortizon sa pouziva

v kombinacii s kortizonom ako substitucna liecba Addisonovej choroby. Fludrokortizén pri
nenadorovej adrenalnej hyperplazii, podobne ako kortizon, znizuje nadbytok 17-ketosteroidu.
Fludrokortizon umoziuje diagnostikovat’ Cushingov syndrom, pretozZe jeho koncové produkty
metabolizmu sa liSia od hydrokortizonu.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Fludrokortizon sa po peroralnom podani dobre absorbuje. Fludrokortizon sa viaze na plazmatické
bielkoviny v mensej miere ako hydrokortizon.

Maximalna plazmaticka koncentracia sa dosiahne po 1,7 hodinach. Plazmaticky polcas je priblizne 3,5
hodiny. Biologicky polcas je 18 az 36 hodin. Trvanie ucinku je 1 az 2 dni.

Metabolizuje sa predovsetkym v peceni, ale tiez v oblickach.

K vylucovaniu dochadza mocom, vacsinou vo forme neaktivnych metabolitov.


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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5.3 Predklinické udaje o bezpe¢nosti

Neexistuju Ziadne predklinické udaje relevantné pre predpisujiiceho lekéra, ktoré by dopinali Gidaje uz
uvedené v inych Castiach suhrnu charakteristickych vlastnosti lieku.
6. FARMACEUTICKE INFORMACIE

6.1 Zoznam pomocnych latok

mikrokrystalicka celuloza

manitol

hypromeldza 6¢Ps

sodna sol’ kroskarmeldzy

oxid kremicity, koloidny, bezvody

stearat horecnaty (E572)

6.2 Inkompatibility

Neaplikovatel'né.

6.3 Cas pouzitePnosti

36 mesiacov

6.4 Speciilne upozornenia na uchovavanie

Tento liek nevyZaduje Ziadne zvlastne teplotné podmienky na uchovéavanie. Uchovavajte v pdvodnom
obale na ochranu pred svetlom.

6.5 Druh obalu a obsah balenia
Blistre z PVC/PVDC/hlinikovej folie v kartonovej Skatulke.

Dostupné velkosti balenia: 30, 50, 60 a 100 tabliet.
Na trh nemusia byt uvedené vsetky velkosti balenia.

6.6  Specidlne opatrenia na likvidaciu a iné zaobchadzanie s lieckom

Ziadne zvlastne poziadavky.

Vsetok nepouzity liek alebo odpad vzniknuty z lieku sa ma zlikvidovat’ v sulade s narodnymi
poziadavkami.

7. DRZITEL ROZHODNUTIA O REGISTRACII

MAKPHARM d.o.o.

Trnjanska cesta 37/1

10000 Zagreb

Chorvatska republika

8. REGISTRACNE CiSLO

56/0135/23-S
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