Priloha ¢.3 k notifikacii o zmene, ev.¢.: 2023/02648-Z1B

Pisomna informacia pre pouZivatela

Hydrocortison VUAB 100 mg
prasok na injekény roztok

hydrokortizén

Pozorne si precitajte celi pisomni informaciu predtym, ako za¢nete pouzZivat’ tento liek, pretoze

obsahuje pre vas délezité informacie.

- Tuto pisomnu informéciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

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

- Tento liek bol predpisany iba vam. Nedavajte ho nikomu inému. M6ze mu uskodit’, dokonca aj
vtedy, ak ma rovnaké priznaky ochorenia ako vy.

- Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi t€inok, obrat'te sa na svojho lekara, lekarnika alebo
zdravotnu sestru. To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich ucinkov, ktoré nie su uvedené v tejto
pisomnej informécii. Pozri Cast’ 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

Co je Hydrocortison VUAB 100 mg a na &o sa pouZiva

Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouZijete Hydrocortison VUAB 100 mg
Ako pouzivat’ Hydrocortison VUAB 100 mg

Mozné vedlajsie ucinky

Ako uchovavat’ Hydrocortison VUAB 100 mg

Obsah balenia a d’alsie informacie

ANl e N

1. Co je Hydrocortison VUAB 100 mg a na ¢o sa pouZiva
Hydrocortison VUAB100 mg obsahuje hydrokortizén-sukcinat sodny.

Hydrokortizon patri do skupiny liekov, ktoré sa nazyvaja kortikosteroidy alebo steroidy.
Kortikosteroidy su hormony, ktoré sa prirodzene tvoria v tele a su dolezité pre mnohé telesné funkcie.

Ak telo kvoli porucham funkcie nadobli¢iek (nedostato¢nost’ nadobli¢iek) neméze produkovat
dostatok kortikosteroidov, tak na podporu telesnych funkcii mozno kortikosteroidy doplnit’ vo forme

injekéného lieku, ako je Hydrocortison VUAB 100 mg, ktory vam poda lekar alebo zdravotna sestra.

Injekény roztok Hydrocortison VUAB 100 mg sa podava v pripadoch, ked’ nie je mozna peroralna
(cez usta) lieCba a pri akitnych stavoch pri nasledovnych ochoreniach:

- Endokrinné ochorenie (ochorenie tykajuce sa zliaz s vntitornym vylu¢ovanim)
Primarna alebo sekundarna nedostato¢nost’ kory nadobli¢iek.

- Kolagendzy (ochorenie véziva)
Pri fulminantnej forme systémového lupus erythematosus

- Dermatologické ochorenie (kozné)
Tazka erythema multiforme (Stevensov-Johnsonov syndrém)

- Alergické stavy
Asthma bronchiale, anafylaktické reakcie

- Gastrointestinalne ochorenie (ochorenie zalido¢no-Crevného systému)
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Ulcer6zna kolidita, Crohnova choroba
- Tyreotoxicka kriza (ochorenie z nadmerného mnozstva hormonov §titnej zl'azy).

- Akutne stavy spojené s nedostato¢nost'ou kory nadobliciek
AIDS, trauma, popaleniny.

Liecba kortikosteroidmi je doplnkové, nenahradza tradi¢nt1 liecbu.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouZijete Hydrocortison VUAB 100 mg

Nepouzivajte Hydrocortison VUAB 100 mg

- ak ste alergicky (precitliveny) na hydrokortizon alebo na ktorukol'vek z d’alSich zloziek tohto
lieku.

V case liecby kortikosteroidmi, ktoré tlmia ¢innost’ imunitného systému, nie je mozné podavat’
vakeiny obsahujice Zivé alebo oslabené mikroorganizmy.

Ak nie je podanie lieku nutné na zachranu zivota, liek sa nesmie pouzit’ pri nasledovnych stavoch:
o Akakol'vek infekcia sposobena plesnami (ako je kvasinkova infekcia), ktora sa nelieci.

Tuberkuléza.

Pasovy opar zasahujuci oko (herpes zoster ophthalmicus).

Akutna psychoza.

Myasténia gravis (ochorenie prejavujuce sa svalovou slabost'ou).

Glaukom (zeleny zakal).

Nekompenzovany diabetes mellitus (cukrovka).

Pepticky vred (vred zaludka a dvanastnika).

Podozrenie na nahlu brusnu prihodu.

Asepticka osteonekréza (odumieranie buniek kosti).

Cerstvé ¢revné anastomozy (operacie &riev).

Hojaci sa infarkt myokardu.

Tromboflebitida (zapal povrchovej zily s naslednym vznikom krvnych zrazenin).

Koagulopatia s trombembolickymi komplikaciami (porucha zrazavosti krvi so vznikom

krvnych zrazenin).

Ak sa vas tyka ktorékol’vek z vysSie uvedenych upozorneni, tak okamzite informujte svojho
oSetrujuceho lekara.

Upozornenia a opatrenia

Vas oSetrujuci lekar ma sledovat’ lieCbu so zvySenou pozornostou, ak uzivate nejaké d’alSie lieky.
Predtym, ako za¢nete pouzivat Hydrocortison VUAB 100 mg, obrat'te sa na svojho lekara, lekarnika
alebo zdravotnu sestru.

Ak sa vas tyka niektory z nasledovnych stavov, tak tito skuto¢nost’ pred zaciatkom liecby povedzte
osetrujiicemu lekarovi.

e Ov¢ie kiahne, osypky, o¢ny alebo pasovy opar. Ak si myslite, Ze ste boli v kontakte
s niekym, kto ma ovcie kiahne, osypky alebo pasovy opar a ak ste tieto ochorenia este
neprekonali alebo si nie ste isty, ¢i ste ich prekonali.

e Zavazna depresia alebo manicka depresia (bipolarna porucha). Medzi tieto ochorenia patri
depresia sposobena lieCbou steroidmi, alebo ak sa tieto ochorenia vyskytuju v rodinnej
anamnéze.

e Cukrovka (alebo ak sa cukrovka vyskytuje v rodinnej anamnéze).

e Epilepsia
Glaukém (zeleny zakal) alebo ak sa glaukém vyskytuje v rodinnej anamnéze.
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Ak ste nedavno prekonali srdcovy zachvat.

Problémy so srdcom, medzi ktoré patri zlyhanie srdca alebo infekcia.

Hypertenzia (vysoky krvny tlak).

Hypotyreéza (znizena funkcia §titnej zl'azy)

Karposiho sarkém (typ rakoviny koze)

Ochorenie pecene alebo obliciek.

Svalové problémy (bolest’ alebo slabost’), ktoré sa vyskytli pri lie¢be steroidmi v minulosti.
Osteoporodza (krehké kosti).

KozZny absces.

Zaludkovy vred alebo iné zivazné zaltidoéné a Erevné tazkosti.

Iné lieky a Hydrocortison VUAB 100 mg

Ak teraz uzivate, alebo ste v poslednom ¢ase uzivali, ¢i prave budete uzivat’ d’alsie lieky, povedzte to
svojmu lekarovi alebo lekarnikovi.

Stubezné pouzivanie Hydrocortisonu VUAB 100 mg a inych liekov mo6ze mat’ $kodlivé ucinky.

Ak uZivate niektoré z nasledovnych uvedenych liekov, ktoré mézu ovplyvnit’ posobenie
Hydrocortisonu VUAB 100 mg alebo d’alSich liekov, upozornite na to svojho oSetrujuceho lekara.

e Acetazolamid — pouZiva sa na liecbu glaukému a epilepsie

e Aminoglutetimid — pouziva sa na liecbu rakoviny

e Antikoagulancia — pouzivaju sa na riedenie krvi, napr. acenokumarol, fenindion a warfarin

¢ Inhibitory acetylcholinesterazy — pouzivaju sa na lieCbu myastenie gravis, napr. distigmin,
neostigmin

Antibiotika (ako je erytromycin)

o Kyselina acetylsalicylova a nesteroidné protizapalové lieky, ako je ibuprofén, ktory sa
pouziva na lieCbu miernej az stredne silnej bolesti

e Barbituraty, karbamazepin, fenytoin a primidén — pouzivaju sa na liecbu epilepsie

¢ Karbenoxolon a cimetidin — uzivaju sa na palenie zahy a prekyslenie zalidka

e Cyklosporin — pouziva sa na liecbu stavov, ako je reumatoidna artritida, zavaznejsia forma
lupienky alebo po transplantacii organov alebo kostnej drene

e Digoxin — pouziva sa pri srdcovom zlyhani a/alebo pri nepravidelnom rytme srdca

e Diltiazem alebo mibefradil — pouzivaji sa na lieCbu t'azkosti so srdcom alebo s vysokym
krvnym tlakom

e Diuretika — mocopudné lieky. Hydrokortison VUAB 100 mg moze znizit’ ich uc¢inok
Ketokonazol alebo itrakonazol — pouzivaji sa na liecbu plesniovych infekeii

e Pankuronium — alebo iné lieky, nazyvané nervovosvalové blokatory, ktoré sa pouzivaju pri
niektorych chirurgickych zakrokoch

e Rifampicin a rifabutin — antibiotika pouzivané na liecbu tuberkulozy (TBC)

e Vakciny — upozornite svojho osetrujticeho lekara alebo zdravotnu sestru, ak ste podstipili
alebo podstupujete akukol'vek vakcinaciu. V case liecby Hydrokortisonom VUAB 100 mg
vam nemaju aplikovat’ vakciny obsahujlce ,,zivé™ mikroorganizmy. Ostatné vakciny mézu
byt menej G¢inné.

Ak sa liecite na cukrovku, vysoky krvny tlak alebo opuch, upozornite osetrujiiceho lekara, pretoze
mozno bude potrebné upravit’ davkovanie liekov, ktoré sa pouzivaju na liecbu tychto stavov.

Ak sa pripravujete na nejaky chirurgicky zékrok, upozornite lekéra, zubéra alebo anestéziologa o tom,
Ze uzivate tento liek.

Tento lieck méze ovplyvnit’ vysledky niektorych testov, preto ak budete podstupovat’ nejaky test
u lekara alebo v nemocnici, tak mate lekara alebo zdravotnu sestru upovedomit’ o tom, Ze uzivate tento
liek.
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Tehotenstvo, dojcenie a plodnost’

Ak ste tehotna alebo dojcite, ak si myslite Ze ste tehotna alebo ak planujete otehotniet,, poradte sa so
svojim lekarom, predtym ako zac¢nete pouzivat’ tento liek. Dlhodobé alebo opakované podavanie
kortikosteroidov v priebehu tehotenstva moze zvysovat riziko spomalenia rastu diet’at’a.

Tak ako vSetky lieky, aj kortikosteroidy mozno v tehotenstve predpisat’ iba v pripadoch, Ze vyhody
liecby pre matku a diet’a prevazia mozné rizika.

Ak dojcite, povedzte to tiez lekarovi, pretoze malé mnozstvo kortikosteroidov moze prechadzat’ do
materského mlieka.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov
Neuskutocnili sa ziadne $tidie o ucinkoch lieku na schopnost’ viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje.

3. Ako pouzivat’ Hydrocortison VUAB 100 mg

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

Zvycajné davkovanie

Presné davkovanie a sposob podéavania lieku vam urci lekar.

Davkovanie a sposob podavania zavisi od vasho stavu, telesnej kondicie a od toho ako reagujete na
lie¢bu. Vas lekar Vam poda najnizs$iu moznt davku a za najkratsi mozny Cas tak, aby doslo k u¢innej
ul’ave vaSich priznakov.

Dospeli pacienti

Hydrocortison VUAB 100 mg vam poda bud’ vnutrozilovo (intraven6zne) alebo do svalu
(intramuskulérne) lekar alebo zdravotna sestra. Zvycajne sa prva davka podava vnutrozilovo, najmi v
akutnych pripadoch. Podava sa pomaly v case trvania od 1 do 10 minut’. V zavislosti od vasho stavu
mozno davku opakovane podavat’ v intervaloch od 2 do 6 hodin. Liecba vysokymi davkami zvycajne
pokracuje iba dva alebo tri dni.

Liek sa najprv rozpusti v sterilnej vode na injekciu. Ak sa liek podava vo forme infuzie, tak sa potom
zmiesa s d’al§$im vhodnym roztokom. Nema sa miesSat’ s d’alSimi liekmi.

Zaciato¢na davka predstavuje v zavislosti od zavaznosti stavu pacienta mnozstvo lieku zodpovedajice
100 — 500 mg hydrokortizonu (ale moze byt aj vyssia).

Tuto davku mozno v 2, 4 ¢i 6-hodinovych intervaloch opakovat’ v zavislosti od klinického stavu
pacienta a od jeho reakcie na liecbu.

Star$i pacienti
Liecba ma prebiehat’ norméalne ako u dospelych pacientov. OSetrujtci lekar vas moze CastejSie

kontrolovat’, aby si preveril, ako reagujete na liecbu.

Pouzitie u deti a dospievajucich

U deti sa liek pouziva iba na substitu¢nt lieCbu (nahradnt lieCbu).

Kortikosteroidy mozu ovplyvnit’ rast deti, preto lekar predpise najniz$iu moznt davku, ktora bude pre
vase dieta ucinna.

Orienta¢né davky pre deti:

Kongenitalna hyperplazia nadobli¢iek: 5 — 7,5 mg/den

Hypofunkcia kory nadobli¢iek (Addisonova choroba): 12 — 15 mg/m?/den

Vysadenie/znizovanie davok lieku Hydrocortison VUAB 100 mg
Osetrujuci lekar rozhodne kedy bude mozné liecbu ukoncit’.
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Pocas dlhodobej lie¢by sa mo6ze rozvinat’ atrofia (zmensenie) kory nadobliciek a potlacenie
hypotalamo-hypofyzarne-adrenalnej osi.
Pri nahlom vysadeni davok lieku, ktoré boli az 160 mg hydrokortizénu pocas 3 tyzdnov, je u vacsiny
pacientov nepravdepodobné, Ze by k tymto ucinkom doslo.
V nasledovnych skupinach pacientov je potrebné zvazit' pomalé postupné vysadzovanie liecby
systémovymi kortikosteroidmi, a to dokonca aj v pripade, Ze lieCba trvala tri tyzdne alebo aj kratSie:
o Ak ste sa liecili systémovymi kortikosteroidmi opakovane, najmé dlhsie nez 3 tyzdne,
o Ak vam kratkodobu liecbu predpisali pocas jedného roka od skoncenia dlhodobe;j liecby,
trvajucej mesiace alebo roky,
Ak ste dostavali vysoké davky lieku Hydrocortison VUAB 100 mg, vysSie nez 160 mg denne,
e Ak ste mali tazkosti s nadoblickami (nedostato¢nost’ kdry nadobli¢iek) eSte pred zaciatkom
tejto liecby,
e Ak ste opakovane uzivali davky vecer.

Liecbu je potrebné ukoncit’ pomaly, aby sa zabranilo vzniku priznakov z vysadenia.

Medzi tieto priznaky patri Zivot ohrozujtica akutna nedostatocnost’ nadobliciek a pokles krvného tlaku,
d’alej svrbenie koze, hortcka, bolesti klbov a svalov, nadcha, zalepené oci, potenie a ubytok telesnej
hmotnosti.

Ak sa vasSe priznaky vratili alebo zhorsili v nadvdznosti na znizenie davkovania, povedzte to okamzite
svojmu oSetrujucemu lekarovi.

DusSevné problémy spojené s lie¢bou Hydrocortisonom VUAB 100 mg
Ak uzivate steroidy, ako je Hydrocortison VUAB 100 mg, tak sa mézu vyskytnut’ problémy
dusevného zdravia (pozri ¢ast’ 4. Mozné vedlajsie ucinky).

e Tieto ochorenia mozu byt zavazné.

e Obvykle sa objavia pocas niekol’kych dni alebo tyzdiov od zacatia liecby.

e Vyskytuju sa Castejsie pri lieCbe vysokymi davkami.

e Vicsina tychto problémov sa upravi po zniZzeni davkovania alebo po vysadeni liecby. Ak sa

problémy objavia, mézu si vyzadovat’ liecbu.

Upozornite lekara ak vy (alebo niekto, kto pouziva tento liek) vykazujete zndmky dusevnych tazkosti.
Toto je zvlast’ dolezité, ak mate depresiu, alebo ak uvazujete o samovrazde. V niektorych pripadoch sa
dusevné problémy objavia po znizeni davkovania alebo po ukonceni liecby.

Ak vam podali viac Hydrocortisonu VUAB 100 mg, ako mali

Ak si myslite, Ze ste dostali prili§ vel'a injekcii tohto lieku, obrat’te sa obratom na svojho osetrujiiceho
lekara.

Ak mate akékol'vek d’alSie otazky tykajlice sa pouzitia tohto lieku, opytajte sa svojho lekara, lekarnika
alebo zdravotnej sestry.

4. Mozné vedPajsie ucinky

Tak ako vsetky lieky, aj tento lieck mdéze sposobovat’ vedl'ajsie i¢inky, hoci sa neprejavia u kazdého.

Vas lekar vam poda tento liek na lieCbu zdravotného stavu, ktory sa bez zodpovedajtcej liecby moze
vazne zhorsit'.

Nasledovné vedl'ajsie ucinky su typické pre vsetky systémové kortikosteroidy. Ich uvedenie nutne
neznamena, ze sa tieto vedl'ajsie ucinky pozorovali aj pri tejto lieckovej forme.
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AK sa u vas objavia niektoré z nasledovnych priznakov, tak okamzite informujte svojho
oSetrujuceho lekara

o Alergické reakcie, ako je kozna vyrazka, opuchy tvare alebo dychavi¢nost’ a tazkosti
s dychanim. Tento typ vedl'ajsich ti¢inkov je zriedkavy, ale méze byt zavazny.

e Akutna pankreatitida, bolest’ brucha, ktora sa méze rozsirit’ az do chrbta a méze sa spajat’ s
vracanim, Sokom a stratou vedomia.

e Prasknuté alebo krvacajuce vredy, ktorych priznaky st prudké zaludocné bolesti, ktoré sa
mozu rozsirovat’ az do chrbta a mézu sa spajat’ s krvacanim z konec¢nika, ¢iernou alebo krvou
sfarbenou stolicou a/alebo vracanim krvi.

o Infekcie. Tento liek moZe potlacit’ alebo zmiernit’ priznaky niektorych infekcii, alebo znizit
vasu odolnost’ voci infekciam, ktoré st potom v rannom S$tadiu t'azko rozpoznatel'né. Medzi
symptoémy mdze patrit’ zvySend teplota a celkovy pocit ochorenia. Priznakom navratenia
prekonanej tuberkul6zy (TBC) moze byt vykasliavanie krvi alebo bolest’ na hrudi. Tento liek
moze spdsobovat’ vacsiu nachylnost’ na rozvoj tazkych infekcii.

¢ Embélie plic (krvna zrazenina v plicach) medzi priznaky patri nahla ostra bolest’ na hrudi,
stazené dychanie a vykasliavanie krvi.

e ZvySeny vnutrolebecny tlak u deti (pseudotumor cerebri) jeho priznaky st bolest” hlavy
spojena s vracanim, slabost'ou a ospalost'ou. Tento vedl'ajsi ucinok sa obvykle objavi po
ukoncCeni lieCby.

e  Zapal zil (krvna zrazenina alebo tromboza zil dolnych koncatin), priznaky su bolestivé
opuchy, sCervenenie a krehkost’ zil.

Ak sa u vas objavi niektory z nasledovnych vedl’ajsich u¢inkov alebo d’alSie neobvyklé vedlajsie
ucinky, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii, obrat’te sa okamzZite na svojho
oSetrujuceho lekara.

Frekvencia vyskytu vedl'aj§ich uc¢inkov podl'a vyjadrenia terminolégie MedDRA je definovana ako:
vel'mi Casté (mbzu postihovat viac ako 1 z 10 pacientov)

casté (mdzu postihovat’ menej ako 1 z 10 pacientov)

menej Casté (mdzu postihovat’ menej ako 1 zo 100 pacientov)

zriedkavé (mdzu postihovat’ menej ako 1 z 1 000 pacientov)

vel'mi zriedkavé (mdzu postihovat’ menej ako 1 z 10 000 pacientov)

nezname (Castost’ sa neda odhadntit’ z dostupnych tidajov).

Infekcie a ndkazy

Nezname: ZvySend nachylnost’ a zavaznost’ infekcii, spolu s potlacenim klinickych priznakov

a prejavov, oportinne infekcie (infekcie vznikajuce pri oslabeni organizmu), mozné potlacenie reakcii
na kozné testy, opatovny vyskyt skrytej tuberkuldzy.

Poruchy krvi a lymfatického systému
Nezname: Leukocytoza (zvySeny pocet bielych krviniek).

Poruchy imunitného systému

Menej Casté: hypersenzitivne a anafylaktické reakcie (reakcie z precitlivenosti), ako je
bronchospazmus (zzenie priedusiek), hypopigmentacia alebo hyperpigmentacia (zniZzena alebo
zvySena pigmentacia), podkozna alebo kozna atrofia (stenCenie), sterilny absces (dutina, ktora vznikal
zni¢enim tkaniva), laryngealny edém (opuch hltana) a zihl'avka.

Poruchy endokrinného systému

Nezname: Potlacenie hypotalamo-hypofyzarno-adrenalnej osi, spomalenie rastu v detstve a
dospievani, poruchy menstruacie a amenorea (strata menstruacie), mesia¢ikovita tvar typicka pre
Cushingov syndrom, hirsutizmus (zvySené ochlpenie na tele a tvari u Zien).

Poruchy metabolizmu a vyzivy
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Vel'mi Casté: ZvysSena chut’ do jedla, prirastok telesnej hmotnosti, zadrzovanie sodika a vody, opuch
¢lenkov a chodidiel, zvy$ena hladina cukru v krvi, cukrovka a zhorSenie cukrovky.
Nezname: Elektrolytova nerovnovaha.

Psychické poruchy

Velmi Casté: Stavy podrazdenosti, poruchy spanku (nespavost’), zmeny nalady, emocionalne
nestabilné stavy.

Casté: Afektivne poruchy (euforické stavy, depresivne stavy, psychologicka zavislost a samovrazedné
tendencie), psychotické stavy (mania, bludy, halucinacie a zhorSenie stavu pri schizofrénii), poruchy
spravania, Uzkostné stavy a kognitivne poruchy, ako je zmétenost’ a strata paméti. Nezname:
Psychologické ucinky sa zaznamenali pri vysadeni kortikosteroidov.

Poruchy oka

Velmi asté: Sedy zakal

Nezname: ZvySeny vnutroocny tlak, glaukdém, papiloedém (opuchnuty o¢ny nerv) s moznym
poskodenim o¢ného nervu, stencovanie rohovky a bielka, zhorSenie o¢nej choroby sposobenej virusmi
alebo plesiami, exoftalmus (vypulenie o¢nych buliev).

Poruchy srdca a srdcovej €innosti
Nezname: V ojedinelych pripadoch to moze viest’ ku kongestivnym t'azkostiam so srdcom (srdce
nemoze spravne pumpovat’ krv). Ruptara srdcovej steny nasledkom infarktu myokardu.

Poruchy ciev
Nezname: Hypertenzia (vysoky krvny tlak), vendzna trombembolia (tvorba zrazenin v zilach).

Poruchy traviaceho traktu

Vel'mi Casté: Nevolnost, poruchy travenia, palenie zahy

Nezname: Pepticky vred s nebezpecenstvom perforacie (prederavenia) a krvacania do €riev, brusna
distenzia (nafuknuté brucho), vred pazeraka, kandidéza pazerdka (kvasinkova infekcia v hltane),
akutna pankreatitida (zapal podzaludkovej zl'azy), perforacia (prederavenie) ¢reva, krvacanie do
zaltidka, Giporna Stikitavka spojena s vyssim davkovanim lieku.

Poruchy koze a podkozného tkaniva

Vel'mi Casté: Spomalené hojenie ran

Nezname: Petechie a ekchymo6zy (malé purpurové/Cervené Skvrny na kozi), kozn4 atrofia (stencenie
koze), podliatiny, strie, zvysené potenie, rozSirenie kapilar, akné. V priebehu terapie kortikosteroidmi
sa popisal aj vznik Kaposiho sarkomu (vzacne nadorové ochorenie koze).

Poruchy kostrovej a svalovej sustavy a spojivového tkaniva

Vel'mi Casté: Myopatie (bolesti svalov), osteoporoza (krehké kosti) pri dlhodobom uzivani, fraktary
(zlomeniny) stavcov a dlhych kosti

Nezname: Avaskularna osteonekroza (odumieranie buniek kosti), roztrhnutie $liach, asepticka nekroza
(odumieranie tkaniva).

Celkové poruchy a reakcie v mieste podania
Velmi Casté: Bolest’ hlavy, zavrat
Nezname: nevolnost’, malatnost’.

Laboratdrne a funkéné vysetrenia

Nezname: MnozZstvo urcitych latok (enzymov) nazyvanych alaninaminotransferaza,
aspartataminotransferaza a alkalicka fosfataza, ktoré pomahaju telu spracovavat’ lieky a d’alsie latky,
sa moze zvysit ako nasledok liecby kortikosteroidmi. Zmeny st spravidla malé a hladiny enzymov sa
vratia do normalu po tom, ako sa liek prirodzene v tele odbura. Ak sa to vyskytne nespozorujete
ziadne priznaky, ale zvySené hladiny enzymov sa ukazu v krvnych testoch.

Znizenie hladiny draslika, hypokalemicka alkaloza (zniZzené pH v dosledku zniZenej hladiny draslika).
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Hlasenie vedPajSich Gcinkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi icinok, obrat'te sa na svojho lekara. To sa tyka aj
akychkol'vek vedlajSich u¢inkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii. Vedl'ajsie u¢inky
mozete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlésenia uvedené v Prilohe V. Hlasenim vedlajsich
ucinkov moézete prispiet’ k ziskaniu d’alSich informacii o bezpecnosti tohto lieku.

5. Ako uchovavat’ Hydrocortison VUAB 100 mg
Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Nepouzivajte tento lick po datume exspiracie, ktory je uvedeny na Skatul’ke a na injek¢nej liekovke po
EXP. Datum exspiracie sa vzt'ahuje na posledny dent v danom mesiaci.

Pred prvym otvorenim:

Uchovavajte v povodnom obale na ochranu pred svetlom.

Po prvom otvoreni:

Liek sa musi pouzit’ okamzite po otvoreni injek¢nej liekovky.

Po nariedeni:

Chemicka a fyzikalna stabilita po nariedeni lieku sa potvrdila na dobu 24 hodin pri teplote 2-8 °C.

Z mikrobiologického hl'adiska sa ma liek pouzit’ ihned’. Ak sa nepouzije ihned’, za ¢as pouzitel'nosti a
podmienky pred pouzitim je zodpovedny pouzivatel’ a nemali by byt za normalnych okolnosti dlhsie
ako 24 hodin pri teplote 2-8°C, pokial’ sa rekonstiticia nevykona za kontrolovanych a validovanych
aseptickych podmienok.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vrat'te do lekarne.
Tieto opatrenia pomo6zu chranit’ zivotné prostredie.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Co Hydrocortison VUAB 100 mg obsahuje

Liecivo je hydrokortizon-sukcinat sodny. Jedna injek¢na liekovka obsahuje 100 mg hydrokortizéonu vo
forme hydrokortizon-sukcinatu sodného .

Dalsie zlozky st hydroxid sodny a dihydrét dihydrogenfosforeénan sodny.

Ako vyzera Hydrocortison VUAB 100 mg a obsah balenia

Hydrocortison VUAB 100 mg je biely az takmer biely prasok s jemnou az hrubou poréznou alebo
krystalickou Strukturou.

Liek je baleny v bezfarebnej sklenenej injekénej liekovke s objemom 4 ml (typ I) s gumovou zatkou,
hlinikovym uzaverom s plastovym vyklapacim vieckom alebo v bezfarebnej sklenenej injekéne;
liekovke s objemom 10 ml (typ I alebo typ II) s gumovou zatkou, hlinikovym uzaverom alebo
hlinikovym uzaverom s plastovym vyklapacim vieckom.

Velkost balenia: 1 x 100 mg, 10 x 100 mg
DrZitel’ rozhodnutia o registracii a vyrobca

VUAB Pharma a.s.


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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Vltavska 53

252 63 Roztoky

Ceska republika

tel : +420 220394504
e-mail: office@vuab.cz

Téato pisomna informacia pre pouZivatel’a bola aktualizovana v juni 2023.

Nasledujuca informacia je ur€ena len pre zdravotnickych pracovnikov:

Pokyny na rekonstitiaciu (a d’alSie riedenie)

Priprava roztoku

Na intraveno6zne a intramuskularne injekéné pouZitie sa pripravi asepticky roztok pridanim maximalne
2 ml sterilnej vody na injekcie k obsahu jednej injekénej liekovky lieku Hydrocortison VUAB 100 mg
a obsah injek¢nej liekovky sa premiesa.

Na intraven6znu inflziu sa najprv pripravi roztok pridanim maximalne 2 ml sterilnej vody na injekciu
k obsahu injekénej liekovky s liekom Hydrocortison VUAB 100 mg, tento roztok sa potom méze
riedit na 100 ml — 1000 ml (ale nie menej nez 100 ml) 5 % vodnym roztokom glukoézy (alebo
izotonickym roztokom soli alebo 5 % roztokom glukozy v izotonickom roztoku soli, ak u pacienta
nedochadza k retencii sodika).

Po rekonstitucii sa hodnota pH roztoku pohybuje od 7,0 do 8,0.
Parenteralne pripravky musia byt pred podanim vizualne skontrolované ¢i neobsahuju Castice a ¢i nie
su zafarbené. Ak ano, nesmu byt’ pouzité.
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