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SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU

1. NAZOV LIEKU

Hydrocortison Léciva
10 mg/g mast’

2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE
1 g masti obsahuje 10 mg hydrokortizon-acetatu (1 %).

Pomocné latky so znamym ucinkom

1 g masti obsahuje 2,5 mg metylparahydroxybenzoatu, 50 mg propylénglykolu a 30 mg cetylalkoholu
a stearylalkoholu.

Uplny zoznam pomocnych latok, pozri ¢ast’ 6.1.

3.  LIEKOVA FORMA
Mast.

Mast’ bielej az slabo Zltkastej farby, krémovitej konzistencie.

4. KLINICKE UDAJE

4.1 Terapeutické indikacie

Mast’ Hydrocortison Léciva je uréena na symptomaticka Gl'avu pri zapaloch a svrbeni, najma

v miestach s tenkou kozou (tvar, intertrigdézne miesta) a je vhodny i na dlhodobé pouzitie v tychto
indikaciach: 'ahka az stredne t'azka atopicka dermatitida, kontaktna dermatitida, 'ahkd numularna
dermatitida, seboroicka dermatitida, zapalové dermatozy, intertrigo, lichen planus, lupus
erythematodes discoides, senilny pruritus, anogenitalny pruritus, psoriaza.

4.2 Davkovanie a sposob podavania

Davkovanie

Mast’ sa vtiera do postihnutého miesta 1 az 2-krat denne v malom mnozstve. Pri chronickych
afekciach sa lozisko méze okluzivne prekryt’.

Aplikacia na tvar nema trvat’ dlhsie ako 10 dni.

Spdsob podavania

Len na vonkaj$ie pouzitie.
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4.3 Kontraindikacie

- Precitlivenost’ na liecivo alebo na ktorukol'vek z pomocnych latok uvedenych v Casti 6.1.

- Aplikécia pri akutnych mokvajtcich formach, plesiiovych a inych infekénych ochoreniach,
na otvorené rany, do oka, na sliznice a v mieste o¢kovania.

- Aplikacia na prsniky pred dojcenim.

4.4  Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouZivani

U deti sa vSeobecne neodporuca aplikacia dlhsia ako 14 dni, najma ak sa pouzije okluzia a pri ploche
presahujucej 10 % povrchu tela.

Takisto u starSich l'udi pri atrofii koze sa neodporaca dlhodoba aplikacia bez prestavok.

Poruchy videnia

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

U pacienta objavuju symptoémy, ako je rozmazané videnie alebo iné poruchy videnia, pacient ma byt

odporuceny k oftalmologovi na posudenie moznych pric¢in, medzi ktoré moze patrit’ sivy zakal,

glaukém alebo zriedkavé ochorenia, ako je napriklad centralna ser6zna chorioretinopatia (CSCR),

ktoré boli hldsené po pouziti systémovych a lokalnych kortikosteroidov.

Tento liek obsahuje:

- metylparahydroxybenzoat — moze vyvolat’ alergické reakcie (mézu byt oneskorené),

- propylénglykol — m6ze vyvolat’ podrazdenie pokozky,

- cetylalkohol a stearylalkohol — méze vyvolat’ lokalne kozné reakcie (napr. kontaktnt
dermatitidu).

45 Liekové a iné interakcie

Hydrocortison Lé¢iva mdze pri sibeZznom pouZivani S antibiotickymi zasypmi a mastami znizit” ich
ucinnost’.

4.6 Fertilita, gravidita a laktacia

Gravidita

Zo §tadii na experimentalnych zvieratach je zname, Ze pri dlhodobom podavani kortikoidov

vo vyssich koncentraciach na vacsie plochy u gravidnych samic dochadza k zvyseniu fetalnych

abnormalit. Prislu$né $tadie u l'udi nie st zname.

Pocas gravidity sa preto odportca len kratkodoba aplikacia ¢o najmensieho mnoZzstva na ¢o najmensie
plochy bez okluzie.

Dojcenie

Tento liek sa nesmie aplikovat’ na prsniky pred doj¢enim.

4.7  Ovplyvnenie schopnosti viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje

Tento liek nema ziadny vplyv na schopnost’ viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje.
4.8 NeZiaduce ucinky

V nasledujucej tabul’ke su zhrnuté neziaduce ucinky hydrokortizonu podavaného v masti rozdelené do
skupin podla terminologie MedDRA s uvedenim frekvencie vyskytu: vel'mi Casté (> 1/10), casté
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(> 1/100 az < 1/10), menej ¢asté (> 1/1 000 az < 1/100), zriedkavé (> 1/10 000 az < 1/1 000), vel'mi
zriedkavé (< 1/10 000), nezname (z dostupnych tudajov):

Trieda organovych systémov podl’a Frekvencia Neziaduci ucinok
databazy MedDRA
Poruchy oka nezname rozmazané videnie,

centralna ser6zna
chorioretinopatia (pozri tiez
Cast’ 4.4)

Poruchy koze a podkozného tkaniva nezname * prejavy precitlivenosti

™ atrofia koze,
teleangiektazia, trvaly
erytém, strie (najméa u zien),
urtikéria

Prejavy precitlivenosti na konzervancia ¢i niektort inu zlozku mastového zékladu, zriedkavo
priamo na hydrokortizon.
" Tieto neziaduce G¢inky sa mozu vyskytnit' pri dlhodobe;j aplikécii.

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie

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

4,9 Predavkovanie

Ak mast’ ndhodne pozije diet’a, odporuca sa vyvolat’ vracanie a podat’ vic¢§ie mnozstvo vody.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: kortikosteroidy, dermatologické lie¢iva; kortikosteroidy, slabo u¢inné
(skupina I); ATC kod: DO7AAQ2.

Mechanizmus u¢inku

Hydrokortizon (kortizol) je syntetizovany z cholesterolu bunkami zona fasciculata a zona reticularis
a do cirkulécie sa uvoliiuje pod vplyvom ACTH. U dospelych sa denne v nestresovych situaciach
vylucuje okolo 20 mg kortizolu. Sekrécia sa meni v zavislosti od cirkadidlneho rytmu a je riadena
nepravidelnym pulznym vyplavovanim ACTH, ktorého vrcholy st v skorych ranajsich hodinach a po
jedlach. Hladina ACTH je takisto ovplyvnend svetlom. V plazme sa kortizol viaze na globulin (asi
75 %), zvySok hormonu je vol'ny alebo volne viazany na albumin a moZze tak posobit’ na cielové
bunky.

Kortizol ma rozli¢né uc¢inky, pretoze ovplyviuje funkciu vacsiny buniek v tele (ma vplyv na
sacharidovy, proteinovy a tukovy metabolizmus, stimuluje syntézu proteinov a RNA v pe€eni, ma
katabolické uc¢inky na lymfoidné a spojivové tkanivo, tuk a kozu, ma schopnost’ dramaticky potlacat’
prejavy zapalu).

Kortikoidy prestupuju cez bunkové membrany a viaZu sa na Specifické cytoplazmatické receptory.
Vzniknuté komplexy potom vstupuji do bunkového jadra, viazu sa na chromatin DNA, stimuluju
transkripciu mRNA a nasledujicu syntézu radu enzymov, ktoré inhibuji tvorbu edémov, dilataciu
kapilar, ukladanie fibrinu, fagocytarnu aktivitu, tvorbu a ukladanie kolagénu a keloidu — teda vsetko
ku katabolickym a protizapalovym procesom.


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Absorpcia

Kortikoidy sa vstrebavaju cez stratum corneum. Miestnu biologicku dostupnost’ zvySuje mikronizacia
a druh mastového zakladu, zo strany organizmu poskodeny kozny povrch, zépalom aj urazom, d’alej
pri horucke.

Eliminécia

Pol¢as kortizolu v cirkulécii je normalne okolo 60 — 90 minut a mdze sa zvacsit’ pri strese,
hypotyredze alebo pri ochoreni pecene.

Kortizol sa odstrafiuje z cirkulacie v peceni, kde sa konjuguje za vzniku vo vode rozpustnych latok,
ktoré si vylucené do mocu. 5 — 10 % kortizolu sa premiena odstranenim postranného retazca
a vzniknuté zli¢eniny sa d’alej metabolizuji a vylucuju do mocu.

5.3  Predklinické udaje o bezpe¢nosti
Hydrokortizon neprejavil v Ziadnom teste mutagenitu.
Karcinogenita sa neStudovala.

Nie su d’alsie relevantné udaje, ktoré by neboli uvedené v predoslych Castiach.
6. FARMACEUTICKE INFORMACIE

6.1 Zoznam pomocnych latok

tekuty parafin

tuhy parafin

cetylalkohol a stearylalkohol

kyselina stearova

biely vosk

monoglyceridy nasytenych vyssich mastnych kyselin
etoxylované alkoholy Ci2 — C1s

propylénglykol

trolamin

metylparahydroxybenzoat

Cistena voda

6.2 Inkompatibility

NeaplikovateI'né.

6.3 Cas pouZitelnosti

3 roky

6.4 Specialne upozornenia na uchovavanie

Uchovavajte pri teplote do 25 °C v pévodnom obale na ochranu pred vlhkostou. Neuchovavajte
v chladnicke alebo mraznicke.

6.5 Druh obalu a obsah balenia

Hlinikova tuba.
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Obsah balenia: 1 x 10 g, 2x 10 g.
Na trh nemusia byt uvedené vsetky vel'kosti balenia.

6.6 Specialne opatrenia na likvidaciu a iné zaobchadzanie s lieckom

Nepouzity liek alebo odpad vzniknuty z lieku treba vratit’ do lekarne.
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