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Pisomna informéacia pre pouZzivatela
Fludrocortisone acetate Hualan 0,1 mg tablety
fludrokortizon-acetat

Pozorne si precitajte celi pisomni informaciu predtym, ako za¢nete uZivat’ tento liek, pretozZe

obsahuje pre vas délezité informacie.

- Tato pisomnu informaciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

- Ak mate akékol'vek d’alSie otazky, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika.

- Tento liek bol predpisany iba vam. Nedavajte ho nikomu inému. Méze mu uskodit’, dokonca aj
vtedy, ak ma rovnaké prejavy ochorenia ako vy.

- Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi ucinok, obratte sa na svojho lekara alebo lekédrnika. To sa
tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich ti¢inkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii. Pozri
cast’ 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

1. Co je Fludrocortisone acetate Hualan a na &o sa pouziva

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako uzijete Fludrocortisone acetate Hualan
3. Ako uzivat’ Fludrocortisone acetate Hualan

4. Mozné vedlajsie u€inky

5. Ako uchovavat’ Fludrocortisone acetate Hualan

6. Obsah balenia a d’alSie informacie

1. Co je Fludrocortisone acetate Hualan a na ¢o sa pouziva

Fludrocortisone acetate Hualan patri k skupine lieckov nazyvanej steroidy. Jej cely nazov je
kortikosteroidy. Tieto kortikosteroidy sa prirodzene nachadzajui v tele a pomahaji udrzovat’ zdravie.
Posilnenie vasho tela extra kortikosteroidmi (ako napr. Fludrocortisone acetate Hualan) je G¢innym
spdsobom lie¢by réznych ochoreni zahfiiajicich zapal (opuch) v tele. Fludrocortisone acetate Hualan
znizuje takyto zapal, ktory by inak mohol pokracovat’ a zhorSovat’ vas stav. Aby ste mali z tohto lieku
maximalny prinos, musite ho uzivat’ pravidelne.

Fludrocortisone acetate Hualan sa pouziva ako nahrada hormoénov, ktora st normalne tvorené zl'azami
pripojenymi k vaSim oblickam. Tieto hormony sa vo vasom tele netvoria, ak trpite ochorenim
nazyvanym Addisonova choroba.

Fludrocortisone acetate Hualan sa tiez pouziva na liecbu stavu nazyvaného ,,adrenogenitalny syndrém
so stratou soli®, ktory je inou formou hormonalnej nerovnovahy.

Fludrocortisone acetate Hualan sa pouziva u deti starSich ako tri roky, dospievajiicich a u dospelych
vratane star$ich pacientov.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete Fludrocortisone acetate Hualan

Neuzivajte Fludrocortisone acetate Hualan:
e ak ste alergicky na fludrokortizon alebo na ktorakol'vek z d’al$ich zloZziek tohto lieku
(uvedenych v Casti 6),
e ak trpite infekciou a neuzivate na fiu Ziadne predpisané lieky.

Upozornenia a opatrenia
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Predtym, ako za¢nete uzivat’ Fludrocortisone acetate Hualan, obrat’te sa na svojho lekara alebo
lekarnika, ak:

e mate alebo ste niekedy mali tuberkul6ozu,

o ste mali akékol'vek ochorenie ¢reva alebo zalido¢ny vred,

¢ mate infekciu alebo zapal zil v nohe (tromboflebitida),

o ste mali akékol'vek mentalne poruchy alebo epilepsiu,

o ak ste mali nejaké problémy s oblickami, pecetiou alebo §titnou zl'azou,

e ste nedavno trpeli akoukol'vek formou rakoviny,

e mate tenké alebo krehké kosti (osteopordza),

e mate ochorenie myasthenia gravis (ochorenie, ktoré spdsobuje svalovu slabost’) alebo aktikol'vek
inu svalovu slabost’,

e mate vysoky krvny tlak alebo srdcové zlyhavanie,

e vy alebo niekto vo vaSej rodine mate glaukom (zvyseny tlak v o€iach),

e mate diabetes (cukrovku), pretoze moze byt potrebné zmenit’ vasu davku inzulinu, alebo mate
diabetes v rodinnej anamnéze,

e mate koznu vyrazku typicky spdsobent virusovou infekciou (napr. osypky, ovc€ie kiahne, pasovy
opar), najmi u deti

¢ mate poskodenie svalov sposobené steroidovou liecbou,

e ste starSia osoba (nad 65 rokov), ked’Ze mozete byt’ nachylnejsi na vedlajsie ucinky (pozri Cast’ 4
Mozné vedlajsie tcinky),

e mate menej ako 18 rokov, pretoze uzivanie lieku Fludrocortisone acetate Hualan moze viest’
k spomaleniu rastu,

e trpite stresom (napr. Giraz, chirurgicky zakrok alebo zavazné ochorenie), ked’ze mozete potrebovat’
podpornu kortikosteroidovi liecbu aj pocas obdobia liecby, aj rok po nej,
e budete podstupovat alebo ste podstipili operaciu ¢reva,

o ste lieCeny kyselinou acetylsalicylovou (aspirinom) a mate hypoprotrombinémiu (zriedkavé
ochorenie krvi)

ak sa u vas vyskytne rozmazané videnie alebo ina porucha videnia, obrat'te sa na svojho lekara

e pocas liecby fludrokortizonom sa u vas mézu objavit’ menstruacné nepravidelnosti
v zriedkavych pripadoch sa u pacientov uzivajucich kortikosteroidy vyskytli anafylaktoidné
reakcie (napr. vyrazka, problémy s dychanim, zrychleny tep, kolaps)

e po liecbe fludrokortizonom boli hlasené abstinencné priznaky (horucka, muskuloskeletalna bolest,
nadcha, konjunktivitida, bolestivé svrbivé kozné uzliny a strata hmotnosti). Nahle a rychle
zniZenie davky po dlhodobej lieCbe moze viest’ k akitnej insuficiencii (nedostatocnosti)
nadobliciek, hypotenzii (nizky krvny tlak) a smrti.

AKk si nie ste isty, ¢i sa vas nie¢o z vyssie uvedeného tyka, porad’te sa svojim lekarom alebo
lekarnikom predtym, ako za¢nete uzivat tento liek.

Najprv sa poradte s lekarom, ak:
o ste niekedy mali zivaZnu depresiu alebo maniodepresiu (bipolarna porucha). To zahfiia aj
depresiu pred uzivanim steroidovych liekov, ako je Fludrocortisone acetate Hualan.

¢ ak mal niekto z vaSej blizkej rodiny ticto ochorenia.

Problémy dusevného zdravia sa m6zu vyskytnat’ pri uzivani steroidov, ako st tablety Fludrocortisone
acetate Hualan. Tieto ochorenia mo6zu byt vazne. Zvycajne za¢nu v priebehu niekol’kych dni alebo
tyzdnov od zaciatku uzivania lieku. VacSina tychto problémov zmizne, ak sa davka znizi alebo sa liek
vysadi. Ak sa vSak vyskytnll problémy, mozno budu potrebovat’ lieCbu.

Porozpravajte sa s lekarom, ak sa u vas (alebo u niekoho, kto uziva tento liek) prejavia akékol'vek
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prejavy dusevnych problémov. Toto je obzvlast’ dolezité, ak mate depresiu alebo mozete premyslat’ o
samovrazde. V niekol’kych pripadoch sa pri znizovani alebo vysadeni davok vyskytli psychické
problémy.

Steroidové lieky potlac¢aju prirodzent imunitnii odpoved’ vasho tela. Preto, ak pridete do kontaktu
s niekym, kto ma infek¢né ochorenie, ako napr. ovcie kiahne, pasovy opar alebo osypky, ¢o najskor sa
obrat’te na svojho lekara.

Vas lekar vas mozno bude chciet’ z ¢asu na Cas poslat’ na krvné testy a pravidelne kontrolovat’ vas
prijem soli, aby sa zaistilo, Ze sa u vas neobjavi vysoky krvny tlak, zadrZzovanie tekutin alebo
nadvaha.

Iné lieky a Fludrocortisone acetate Hualan

Ak teraz uzivate alebo ste v poslednom case uzivali d’alSie lieky, vratane liekov bez lekarskeho

predpisu, povedzte to svojmu lekdrovi alebo lekarnikovi. Je to obzvlast’ dolezité, ak uzivate

nasledujtce/ste lieCeny ohl'adom nasledujiceho:

e kyselina acetylsalicylova (aspirin), ibuprofen alebo iné nesteroidové protizapalové lieky (NSAID),
pretoze kortikosteroidy mozu zvysit’ pravdepodobnost’ krvéacania z Creva,

o akékol'vek antimykotika (napr. ketokonazol, amfotericin),

e warfarin alebo iné lieky na riedenie krvi,

e peroralnu antikoncepciu alebo hormonalnu substitu¢nu liecbu (HRT),
e Tudsky rastovy hormon.

e svalové relaxancia, napr. atrakurium (tieto lieky sa pouzivaju na anestéziu pred chirurgickym
zakrokom). Ak uzivate Fludrocortisone acetate Hualan, informujte o tom svojho anestezioldga,

e lick nazyvany cyklosporin,
o Dbarbituraty (tieto lieky sa pouzivaju ako sedativa (na vytvorenie ukl'udiiujuceho ucinku), ako
hypnotika (na uspanie) alebo ako doplnok k anestézii),

e niektoré lieky mozu zvysit u¢inky Fludrocortisone acetate Hualan a vas lekar vas moze chciet’
dokladne sledovat’, ak takéto lieky uzivate (vratane niektorych lieckov na HIV: ritonavir,
kobicistat),

o antihypertenziva vratane diuretik (napr. acetazolamid na liecbu glaukomu),
o digitalisové glykozidy (na nepravidelny srdcovy rytmus),

e fenytoin, primidén, karbamazepin (na epilepsiu),

e izoniazid, rifampici, rifabutin (na tuberkulozu),

o antidiabetické lieky (na lie¢bu cukrovky),

o licky na problémy so $titnou zl'azou,

e aminoglutetimid (na Cushingov syndrém),

o lieky nazyvané anticholinesterazy (napr. donepezil, galantamin, neostigmin).
e tocilizumab (na niektoré autoimunitné ochorenia).

Ak ste lieCeny tymto lieckom (alebo ste nedavno skoncili lie¢ebny cyklus), nepodstupujte Ziadne
ockovania bez konzultacie s lekarom.

AKk si nie ste isty, aké typy liekov uzivate, opytajte sa svojho lekara alebo lekarnika.
Tehotenstvo a dojcenie
Ak ste tehotna alebo dojcite, ak si myslite, Ze ste tehotna alebo ak planujete otehotniet’, porad’te sa so

svojim lekarom alebo lekarnikom predtym, ako za¢nete uzivat’ tento liek.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov
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Nepreukazalo sa, ze by Fludrocortisone acetate Hualan narusoval vasu schopnost’ viest’ vozidla alebo
obsluhovat’ stroje.

Fludrocortisone acetate Hualan obsahuje laktézu
Tento liek obsahuje monohydrat laktozy. Ak vam vas lekér povedal, Ze neznéSate niektoré cukry,
kontaktujte svojho lekara pred uzitim tohto lieku.

Fludrocortisone acetate Hualan obsahuje sodik
Tento liek obsahuje menej ako 1 mmol sodika (23 mg) v tablete, t.j. v podstate zanedbatel'né
mnozstvo sodika.

3. Ako uzivat’ Fludrocortisone acetate Hualan

Vzdy uzivajte tento liek presne tak, ako vam povedal vas lekar alebo lekarnik. Ak si nie ste niec¢im
isty, overte si to u svojho lekara alebo lekarnika

Tento liek je na peroralne pouzitie (cez usta).

Dospeli a starsi pacienti:

Na lie¢bu Addisonovej choroby je bezny rozsah dennej davky: 0,05 mg (polovica tablety) az 0,3 mg
(3 tablety) uzivané jedenkrat denne. Pacienti na dlhodobej liecbe mo6zu vyzadovat’ pridanie iného typu
steroidovej tablety pocas obdobi choroby alebo stresu.

Na liecbu adrendlnej hyperplazie (straty soli) je bezny rozsah dennej davky: 0,1 mg (jedna tableta) az
0,2 mg (2 tablety).

Pouzitie u deti starSich ako tri roky a dospievajicich:
polovica tablety (0,05 mg) aZ jedna tableta (0,1 mg) denne pri adrenalnej hyperplazii,
polovica tablety (0,05 mg) az dve tablety (0,2 mg) denne pri primarnej adrenalnej nedostato¢nosti.

Déavka sa upravuje podla veku, hmotnosti a zavaznosti ochorenia vasho dietat’a a bude ju vzdy
sledovat’ vas lekar.

Ak uZijete viac Fludrocortisone acetate Hualan, ako mate
Ak uzijete privela licku, vyhl'adajte okamzitu lekarsku starostlivost’ u vasho lekara alebo v najblizsej
nemocnici. Vezmite obal a zvy$ny liek so sebou.

Ak zabudnete uZzit’ Fludrocortisone acetate Hualan

Ak ste vynechali davku, uzite ju co najskor, ked’ si spomeniete, pokial’ uz nie je takmer Cas na d’alsiu
davku. Potom pokracujte v normalnom case uzivania davky. Neuzivajte dvojnasobnt davku, aby ste
nahradili vynechanu davku.

AK prestanete uzivat’ Fludrocortisone acetate Hualan

Neprestavajte nahle uzivat’ Fludrocortisone acetate Hualan, pretoze z toho moZete ochoriet’.

Ak mate akékol'vek d’alSie otdzky ohl'adom uzivania tohto lieku, obrat'te sa na svojho lekara alebo
lekarnika.

4. Mozné vedlajSie ucinky

Tak ako vsetky lieky, aj tento lieck mdze spdsobovat’ vedl'ajSie ucinky, hoci sa neprejavia u kazdého.
Povedzte svojmu lekarovi, ak sa u vas vyskytne nasledovné:
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Vel'mi ¢asté: moézu postihnut’ viac ako 1 z 10 osob
e hypokaliémia (nizka hladina draslika v krvi)
e zlyhavanie srdca
e hypertenzia (vysoky krvny tlak)

Casté: moZu postihniit® menej ako 1 z 10 osdb
e bolesti hlavy
e svalova slabost’
e opuch

Menej ¢asté: moZu postihnit’ menej ako 1 zo 100 0séb
e hypokaliemicka alkal6za
e strata chuti do jedla
e halucinacie
e zichvaty
e synkopa
e strata vedomia
o dysgetlizia (zmenené vnimanie chuti)
e kardiomegalia
e hnacka

e svalova atrofia

Nezname: frekvenciu nemozZno odhadnit’ z dostupnych udajov
e rozmazané videnie

Hlasenie vedPajSich ucinkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi ucinok, obratte sa na svojho lekara, lekarnika alebo
zdravotnt sestru. To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich ucinkov, ktoré nie su uvedené v tejto
pisomnej informacii. Vedl'ajSie G€inky mozete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené
v Prilohe V. Hlasenim vedl'ajSich u¢inkov moézete prispiet’ k ziskaniu d’al§ich informacii o bezpecnosti
tohto lieku.

5. Ako uchovavat’ Fludrocortisone acetate Hualan
Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Tento liek nevyzaduje Ziadne zvlastne podmienky na uchovavanie.

Neuzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na Skatuli a blistri po ,,EXP*. Datum
exspiracie sa vzt'ahuje na posledny den v danom mesiaci.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vrat'te do lekarne.
Tieto opatrenia pomozu chranit’ zivotné prostredie.
6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Co Fludrocortisone acetate Hualan obsahuje
Liecivo je fludrokortizon-acetat. Kazda tableta obsahuje 0,1 mg G¢innej latky.


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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Dalsie zlozky st sodna sol’ karboxymetylikrobu, monohydrat laktozy a stearat hore¢naty.

Ako Fludrocortisone acetate Hualan vyzera a obsah balenia
Biele okrtihle bikonvexné tablety s oznac¢enim ,,F* na jednej strane, s hlbokou deliacou ryhou na
druhej strane. Velkost tablety je 6,0 mm.

Tableta sa moze rozdelit’ na rovnaké davky.

Tablety Fludrocortisone acetate Hualan st dostupné v Skatuliach po 30 tabliet.

DrZitel’ rozhodnutia o registracii
Hualan Pharmaceuticals Limited
16/17 College Green, Dublin, D02 V078, Irsko

Vyrobca
Elara Pharmaservices Europe Limited
239 Blanchardstown Corporate Park, Ballycoolin, Dublin, D15 KV21, Irsko

Liek je schvaleny v ¢lenskych $tatoch Eurépskeho hospodarskeho priestoru pod nasledovnymi
nazvami:

Malta: Fludrocortisone Acetate Hualan 0.1 mg Tablets

Slovensko: Fludrocortisone acetate Hualan 0,1 mg tablety

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v 12/2024.



