CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Hydrocortisonum-SF, 10 mg, tabletki

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY
Jedna tabletka zawiera 10 mg hydrokortyzonu (Hydrocortisonum).

Substancja pomocnicza o znanym dziataniu
Kazda tabletka zawiera 76 mg laktozy jednowodne;j.

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3.  POSTAC FARMACEUTYCZNA
Tabletka.
Biale, okragte, obustronnie ptaskie tabletki z linig podziatu na jednej stronie oraz wyttoczonym ,,H” na

drugiej stronie.

Tabletke mozna podzieli¢ na rowne dawki.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania
Do stosowania w leczeniu substytucyjnym w pierwotnej lub wtornej niewydolnosci kory nadnerczy.

Przed operacjami i podczas powaznych urazow lub choréb u pacjentéw z rozpoznang niewydolnoscia kory
nadnerczy lub niepewna rezerwa hormon6éw kory nadnerczy.

4.2 Dawkowanie i sposob podawania
Dawkowanie

Dawkowanie nalezy ustala¢ indywidualnie w zaleznosci od stanu klinicznego pacjenta, nasilenia choroby
i reakcji pacjenta na leczenie. Nalezy stosowa¢ najmniejsza skuteczng dawke. Dawki powinny by¢
wielokrotnoscig 10 mg (to znaczy 10 mg, 20 mg, 30 mg itd.).

Pacjentéw nalezy uwaznie obserwowac pod katem objawow mogacych §wiadczy¢ o konieczno$ci
dostosowania dawki, w tym zmian w obrazie klinicznym pacjenta wynikajacych z remisji lub nasilenia
choroby, indywidualnej odpowiedzi na produkt i wptywu sytuacji stresowych (np. operacji, zakazenia,
urazu). Podczas sytuacji stresowych konieczne moze by¢ tymczasowe zwigkszenie dawki.

Aby unikng¢ wystapienia niedoczynnosci kory nadnerczy i (lub) nawrotu choroby podstawowej, nalezy
produkt leczniczy odstawia¢ stopniowo (patrz punkt 4.4).

W przewleklej niewydolnosci kory nadnerczy zwykle zalecana dawka produktu leczniczego wynosi od 20 do
30 mg na dobg i czasami podawana jest razem z 4 do 6 g chlorku sodu lub z 50 do 300 mikrograméw
fludrokortyzonu na dobg.



W przypadku, gdy konieczna jest natychmiastowa pomoc, w celu ratowania zycia nalezy zastosowac produkt
podawany pozajelitowo, ktory zawiera rozpuszczalng posta¢ hormonu kory nadnerczy i wykazuje dziatanie
w ciggu kilku minut po podaniu (np. deksametazonu sodu fosforan).

Drzieci i mlodziez

W przewlektej niewydolno$ci kory nadnerczy dawka powinna wynosi¢ w przyblizeniu od 0,4 do 0,8 mg/kg
masy ciata na dob¢ w 2 lub 3 dawkach podzielonych, w zaleznosci od indywidualnego zapotrzebowania
kazdego pacjenta.

Pacjenci w podesztym wieku

Podczas stosowania, szczegdlnie dlugotrwatego, u oséb w podesztym wieku nalezy wziaé pod uwagge
powazniejsze konsekwencje powszechnie wystepujacych dziatan niepozadanych kortykosteroidow,
zwlaszcza osteoporozy, cukrzycy, nadcisnienia tetniczego, podatnosci na zakazenia i §cienczenia skory.

Przed operacjami
Anestezjolodzy powinni by¢ poinformowani o stosowaniu przez pacjenta obecnie lub w przesziosci

kortykosteroidow.

Sposob podawania

Podanie doustne.

Tabletki mozna przyjmowac w trakcie positkow lub niezaleznie od nich.
Tabletki mozna podzieli¢ na rowne dawki.

4.3 Przeciwwskazania

Nadwrazliwo$¢ na substancj¢ czynna lub na ktorgkolwiek substancje pomocnicza wymieniona w punkcie
6.1.
Uktadowe zakazenia grzybicze.

4.4 Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

W celu zmniejszenia ryzyka zwigzanego ze stosowaniem glikokortykosteroidow pacjenci powinni otrzymac
specjalng karte zawierajaca zalecenia lekarza, nazwe stosowanego produktu oraz informacje o sposobie jego
stosowania i okresie leczenia.

Nalezy stosowac najmniejsza skuteczng dawke kortykosteroidow, a gdy mozliwe jest zmniejszenie dawki,
nalezy przeprowadzac je stopniowo.

Pacjentéw i (lub) ich opiekundow nalezy uprzedzi¢ o mozliwo$ci wystapienia ciezkich psychiatrycznych
dziatah niepozadanych podczas stosowania ogolnoustrojowych steroidéw (patrz punkt 4.8). Objawy
wystepuja zwykle w ciggu kilku dni lub tygodni od rozpoczecia leczenia. Ryzyko moze by¢ wigksze po
duzych dawkach oraz ogdlnoustrojowej ekspozycji (patrz punkt 4.5), jednak wielko$¢ dawki nie pozwala
przewidzie¢ rozpoczecia, cigzkos$ci i czasu trwania reakcji. Wiekszos¢ objawow ustepuje po zmniejszeniu
dawki lub odstawieniu leku, jednak moze by¢ konieczne zastosowanie specyficznego leczenia. Nalezy
zacheci¢ pacjentdw i (Iub) opiekunow do skorzystania z porady lekarskiej, gdy wystgpia niepokojace objawy
psychologiczne, szczegdlnie w przypadku obnizenia nastroju lub mysli samobdjczych. Pacjentow i (lub) ich
opiekundw nalezy takze poinformowaé o mozliwosci wystgpienia zaburzen psychicznych w trakcie lub zaraz
po odstawieniu ogolnoustrojowych steroidow, mimo iz takie reakcje opisywane sg niezbyt czesto.

Nalezy wzia¢ pod uwagg szczegolne srodki ostroznosci, rozwazajac zastosowanie kortykosteroidow
u pacjentdéw z cigzkimi zaburzeniami afektywnymi wystepujacymi obecnie lub w przesztosci u tych
pacjentow lub ich krewnych pierwszego stopnia. Nalezy uwzgledni¢ depresj¢, zaburzenia afektywne
dwubiegunowe i wczesniejsze psychozy posteroidowe.



U o0s6b z obnizong odpornoscia ospa wietrzna moze mie¢ znacznie powazniejszy przebieg, a nawet
doprowadzi¢ do zgonu. Pacjenci (lub opiekunowie dzieci otrzymujacych tabletki zawierajgce
hydrokortyzon), ktérzy nie przebyli wczesniej ospy wietrznej, powinni unikaé bezposredniego kontaktu

z osobami chorymi na osp¢ wietrzng lub potpasiec. Jesli zostali narazeni na te choroby powinni pilnie
skorzysta¢ z porady lekarskiej. Pacjentom stosujacym glikokortykosteroidy w chwili narazenia lub
pacjentom, ktorzy stosowali je w czasie ostatnich 3 miesiecy, w ciaggu 10 dni od narazenia na osp¢ wietrzna,
nalezy profilaktycznie poda¢ immunoglobuling varicella zoster (VZ1G). Jesli dojdzie do rozwoju ospy
wietrznej, pacjent wymaga odpowiedniej specjalistycznej opieki i leczenia. Nie nalezy przerywac stosowania
kortykosteroidow, ale moze zaistnie¢ konieczno$¢ zwigkszenia stosowanej dotychczas dawki.

Kortykosteroidy moga zaostrzy¢ przebieg ukladowych zakazen grzybiczych i dlatego nie nalezy ich
stosowa¢ w przypadku wystepowania takich zakazen, chyba ze jest to konieczne w celu kontrolowania
zagrazajacych zyciu reakcji na amfoterycyne. Ponadto opisywano przypadki, w ktorych jednoczesne
stosowanie amfoterycyny i hydrokortyzonu doprowadzito do przerostu serca i zastoinowej niewydolno$ci
serca.

Doniesienia literaturowe sugeruja wystgpowanie zwigzku pomigdzy stosowaniem kortykosteroidow
1 peknieciem $ciany lewej komory po niedawno przebytym zawale serca. Dlatego podczas stosowania
kortykosteroidéw w tej grupie pacjentéw nalezy zachowac szczegdlng ostroznose.

Srednie i duze dawki hydrokortyzonu oraz kortyzonu moga powodowa¢ zwickszenie ci§nienia krwi, retencje
sodu i wody w organizmie i zwigkszenie wydalania potasu. Prawdopodobienstwo takich dziatan jest
mniejsze podczas stosowania syntetycznych pochodnych, chyba ze s3 one stosowane w duzych dawkach.
Konieczne moga by¢ ograniczenie ilosci sodu w diecie oraz suplementacja potasu. Wszystkie
kortykosteroidy zwickszaja wydalanie wapnia.

Istnieje doniesienie, ze stosowanie kortykosteroidow w powiktaniach mézgowych w przebiegu malarii jest
zwigzane z wydtuzeniem $pigczki i zwigkszeniem czgstosci wystepowania zapalenia ptuc oraz krwawien
z przewodu pokarmowego.

Jesli kortykosteroidy sg stosowane u pacjentow z utajong gruzlica lub dodatnig proba tuberkulinowa,
konieczne jest uwazne obserwowanie pacjenta ze wzgledu na mozliwo$¢ nawrotu choroby. Podczas
dtugotrwatego leczenia kortykosteroidami zaleca si¢ wdrozenie profilaktycznego leczenia
chemioterapeutykami.

Stosowanie tabletek zawierajacych hydrokortyzon w trakcie czynnej gruzlicy powinno by¢ ograniczone do
przypadkow piorunujacej lub rozsianej gruzlicy.

Nalezy zachowac ostrozno$¢ podczas stosowania kortykosteroidow w przypadku niewydolnos$ci nerek,
nadci$nienia tgtniczego, cukrzycy lub wystepowania cukrzycy u cztonkoéw rodziny pacjenta, zastoinowej
niewydolnosci serca, zakrzepowego zapalenia zyl, osutki, przewlektego zapalenia nerek, ostrego
ktebuszkowego zapalenia nerek, nowotwordw z przerzutami, osteoporozy (szczeg6lnie u kobiet w okresie
pomenopauzalnym), ciezkich zaburzen afektywnych (szczegolnie jesli wystepowata wczesniej psychoza
posteroidowa), padaczki, wczesniejszej miopatii posteroidowej, jaskry (lub wystepowania jaskry u cztonkow
rodziny pacjenta), miastenii, nieswoistego wrzodziejacego zapalenia jelita grubego, zapalenia uchytkow,
$wiezych zespolen jelitowych, czynnych lub utajonych wrzodoéw trawiennych. U pacjentéw otrzymujacych
duze dawki kortykosteroidow moga nie wystepowac objawy podraznienia otrzewnej po perforacji przewodu
pokarmowego lub moga by¢ one nieznaczne.

Zatory thuszczowe opisywano jako potencjalne powiktanie zwigkszonego stezenia hormondéw kory
nadnerczy.

Dziatanie kortykosteroidow jest zwigkszone u pacjentow z niedoczynnos$cia tarczycy lub marsko$cia
watroby.

Dhugotrwale leczenie z zastosowaniem kortykosteroidow zwigksza podatnos$¢ na zakazenia oraz ich
nasilenie. Ponadto kliniczne objawy zakazenia moga by¢ nietypowe.



Kortykosteroidy moga maskowac¢ objawy zakazen, a niektore zakazenia, takie jak posocznica i gruzlica,
moga osiggnac powazny stopien zaawansowania zanim zostang rozpoznane. U pacjentow stosujacych
kortykosteroidy mogg wystepowac trudnosci z lokalizacjg zakazen. Kortykosteroidy moga powodowaé
falszywie ujemne wyniki testu z btekitem nitrotetrazolowym w zakazeniach bakteryjnych.

Kortykosteroidy moga spowodowac aktywacje utajonej pelzakowicy lub wegorzycy, lub zaostrza¢ ich
przebieg. Dlatego zaleca si¢ wykluczenie utajonej lub czynnej pelzakowicy i wegorzycy przed rozpoczeciem
stosowania kortykosteroidéw u pacjentow z grupy ryzyka lub z objawami sugerujacymi ktorgkolwiek z tych
chorob.

Dhugotrwale stosowanie kortykosteroidéw moze wywota¢ za¢me podtorebkowa tylna, jaskre z mozliwoscia
uszkodzenia nerwow wzrokowych oraz moze przyczynia¢ si¢ do wtérnych zakazen oczu wywotanych przez
grzyby 1 wirusy.

Nalezy zachowac ostroznos$¢ podczas stosowania kortykosteroidow u pacjentdw z zakazeniem w obrebie oka
wywotanym przez wirusa opryszczki zwyklej ze wzgledu na mozliwos¢ perforacji rogowki.

Kortykosteroidy moga zwigksza¢ lub zmniejsza¢ ruchliwos¢ i liczbe plemnikow.

Cukrzyca moze ulec nasileniu wymagajacemu stosowania wickszych dawek insuliny. Moze ujawnic si¢
utajona cukrzyca.

Pacjentki nalezy poinformowaé¢ o mozliwosci wystgpienia nieregularnych miesigczek.

Rzadko odnotowywano przypadki reakcji anafilaktoidalnych u pacjentow otrzymujacych kortykosteroidy.
Wystepowaty one szczegodlnie u pacjentdow z reakcjami alergicznymi w wywiadzie.

U pacjentow z hipoprotrombinemia nalezy zachowac¢ ostrozno$¢ podczas jednoczesnego stosowania kwasu
acetylosalicylowego i kortykosteroidow.

Odstawienie

Wtérna niewydolno$¢ kory nadnerczy wywotana stosowaniem lekow moze wynika¢ ze zbyt szybkiego
odstawienia kortykosteroidow, a jej ryzyko moze by¢ zmniejszone poprzez stopniowe zmniejszanie dawki
produktu leczniczego. Ten rodzaj wzglednej niewydolnos$ci moze utrzymywac si¢ przez kilka miesiecy po
zakonczeniu leczenia, dlatego w przypadku sytuacji stresowych wystepujacych w tym okresie nalezy
powtdrnie rozpoczaé stosowanie kortykosteroidow. Jesli pacjent otrzymuje nadal steroidy, dawka moze
wymagac¢ zwigkszenia. Ze wzgledu na mozliwo$¢ zmniejszenia wydzielania mineralokortykoidow, nalezy
jednoczes$nie podawac sole i (lub) mineralokortykoidy (patrz punkt 4.5).

Przerwanie stosowania kortykosteroidow po dtugotrwatej terapii moze wywotac tzw. objawy z odstawienia,
w tym gorgczke, bole migsni i stawdw oraz ogolne zte samopoczucie. U pacjentow, ktorzy otrzymywali
ogolnoustrojowe kortykosteroidy w dawce wiekszej niz fizjologiczna (okoto 30 mg hydrokortyzonu) przez
okres dtuzszy niz 3 tygodnie, nie nalezy nagle odstawia¢ produktu leczniczego. Sposdb zmniejszenia dawki
kortykosteroidéw nalezy w duzej mierze uzalezni¢ od prawdopodobienstwa nawrotu choroby w trakcie
zmniejszania dawki ogolnoustrojowych kortykosteroidow. W trakcie odstawienia konieczna jest ocena stanu
klinicznego pacjenta i nasilenia objawow choroby. Jesli prawdopodobienstwo nawrotu choroby w trakcie
odstawiania kortykosteroidow jest mate, ale istniejg watpliwosci dotyczace zahamowania osi podwzgorze-
przysadka-nadnercza, stosowana dawka ogolnoustrojowego kortykosteroidu moze by¢ od razu zmniejszona
do dawki fizjologicznej, dalsze zmniejszanie dawki powinno przebiega¢ wolnie;j.

Nagle przerwanie leczenia ogolnoustrojowymi kortykosteroidami, ktore trwato do 3 tygodni, jest wlasciwe,
jesli uwaza sie, ze nawrdt choroby jest mato prawdopodobny. Nagte przerwanie leczenia w przypadku
stosowania hydrokortyzonu w dawce nie wigkszej niz 160 mg przez 3 tygodnie u wigkszosci pacjentow
prawdopodobnie nie doprowadzi do klinicznie istotnego zahamowania osi podwzgorze-przysadka-
nadnercza. W przypadku nizej wymienionych grup pacjentéw nalezy rozwazy¢ stopniowe odstawienie
ogolnoustrojowych kortykosteroidow, nawet jesli leczenie trwato krocej niz 3 tygodnie:



- Pacjenci, ktorzy wczesniej stosowali ogolnoustrojowe kortykosteroidy, szczegolnie jesli leczenie
trwato dtuzej niz 3 tygodnie.

- Pacjenci, ktorym przepisano krotkotrwate leczenie w ciagu roku od zakonczenia dtugotrwatego
leczenia (miesigce lub lata).

- Pacjenci, u ktorych wystepuja czynniki ryzyka niewydolnosci kory nadnerczy, inne niz terapia
kortykosteroidami.

- Pacjenci otrzymujgcy dawki ogolnoustrojowych kortykosteroidow odpowiadajace dawkom
wiekszym niz 160 mg hydrokortyzonu.

- Pacjenci wielokrotnie przyjmujacy dawki produktu leczniczego wieczorem.

Dzieci i mtodziez

Kortykosteroidy moga powodowa¢ zahamowanie wzrostu u niemowlat, dzieci i mtodziezy. Leczenie
powinno by¢ ograniczone do stosowania najmniejszej dawki w celu zminimalizowania zahamowania osi
przysadka-podwzgdrze-nadnercza i zahamowania wzrostu. Podczas dtugotrwatego stosowania
kortykosteroidow u niemowlat i dzieci nalezy uwaznie monitorowac ich wzrost i rozwdj.

Po podaniu hydrokortyzonu wcze$niakom notowano przypadki kardiomiopatii przerostowe;j,
dlatego nalezy przeprowadzi¢ odpowiednig ocen¢ diagnostyczng oraz kontrolowaé czynnosé
serca i obraz mig$nia sercowego.

Zaburzenie widzenia

Zaburzenia widzenia mogg wystapi¢ w wyniku ogdlnoustrojowego i miejscowego stosowania
kortykosteroidow. Jezeli u pacjenta wystapia takie objawy, jak nieostre widzenie lub inne zaburzenia
widzenia, nalezy rozwazy¢ skierowanie go do okulisty w celu ustalenia mozliwych przyczyn, do ktoérych
moze naleze¢ zama, jaskra lub rzadkie choroby, takie jak centralna chorioretinopatia surowicza (CSCR),
ktéra notowano po ogdlnoustrojowym i miejscowym stosowaniu kortykosteroidow.

Przetom w przebiegu guza chromochlonnego

Po podaniu glikokortykosteroidéw zglaszano przypadki wystgpienia przetomu w przebiegu guza
chromochtonnego nadnerczy (Pheochromocytoma crisis), ktéry moze prowadzi¢ do $mierci. W przypadku
pacjentow z podejrzeniem lub diagnoza guza chromochlonnego nadnerczy glikokortykosteroidy nalezy
podawac¢ wylacznie po odpowiedniej ocenie stosunku korzysci do ryzyka.

Okresowe porazenie tyreotoksyczne

U pacjentow z nadczynnos$cia tarczycy i1 hipokaliemig wywotang stosowaniem hydrokortyzonu moze
wystapi¢ okresowe porazenie tyreotoksyczne (TPP, ang. thyrotoxic periodic paralysis). Wystapienie TPP
nalezy bra¢ pod uwage u pacjentow leczonych hydrokortyzonem, u ktérych wystepuja objawy przedmiotowe
lub podmiotowe ostabienia mig$ni, szczeg6lnie u pacjentéw z nadczynnos$cia tarczycy.

Jesli podejrzewa si¢ TPP, nalezy bezzwlocznie rozpoczaé kontrolowanie st¢zenia potasu we krwi i wdrozy¢
odpowiednie leczenie, aby zapewni¢ przywrocenie prawidtowego stezenia potasu we krwi.

Specijalne ostrzezenia dotyczace substancji pomocniczych

Laktoza
Produkt leczniczy nie powinien by¢ stosowany u pacjentéw z rzadko wystepujaca dziedziczng nietolerancja
galaktozy, brakiem laktazy lub zespolem ztego wchianiania glukozy-galaktozy.

Séd
Produkt leczniczy zawiera mniej niz 1 mmol (23 mg) sodu na tabletke, to znaczy produkt leczniczy uznaje
si¢ za ,,wolny od sodu”.



4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Wymienione ponizej interakcje zgtaszano po stosowaniu kortykosteroidow w dawkach farmakologicznych,
natomiast mogg one nie wystgpi¢ podczas stosowania kortykosteroidow w dawkach podawanych w leczeniu
substytucyjnym.

W przypadku wystepowania hipoprotrombinemii nalezy zachowac ostrozno$¢ podczas jednoczesnego
stosowania kwasu acetylosalicylowego z kortykosteroidami. W przypadku stosowania kortykosteroidow

z kwasem acetylosalicylowym i innymi niesteroidowymi lekami przeciwzapalnymi (NLPZ) istnieje
zwigkszone ryzyko krwawien z przewodu pokarmowego i owrzodzen, jednakze niesteroidowe leki
przeciwzapalne (NLPZ) stosowane miejscowo na ogoét nie powoduja interakcji z kortykosteroidami.
Kortykosteroidy zwigkszaja klirens nerkowy salicylanow, dlatego odstawienie steroidow moze spowodowac
zatrucie salicylanami.

Podczas stosowania farmakologicznych dawek glikokortykosteroidow moze doj§¢ do zmniejszenia stezenia
salicylanow w osoczu.

Fenytoina, efedryna, ryfabutyna, karbamazepina, barbiturany, ryfampicyna, primidon, sympatykomimetyki
i aminoglutetimid moga zwigksza¢ metabolizm kortykosteroidow, powodujac zmniejszenie ich stgzenia we
krwi i obnizenie aktywnosci fizjologicznej, co moze wymagac¢ dostosowania dawki kortykosteroidow.

U pacjentow jednoczesnie stosujacych kortykosteroidy i leki przeciwzakrzepowe pochodne kumaryny nalezy
czesto badac czas protrombinowy ze wzgledu na przypadki modyfikacji dziatania lekow
przeciwzakrzepowych. Badania wykazaty, ze zwykle pod wplywem kortykosteroidow odpowiedz na
pochodne kumaryny ulega zmniejszeniu, jednakze zgtaszano sprzeczne, niepoparte badaniami przypadki
zwickszenia ich dzialania.

Ketokonazol moze hamowac produkcje kortykosteroidow w nadnerczach i tym samym powodowac
niewydolno$¢ nadnerczy podczas odstawiania kortykosteroidéw (patrz punkt 4.4).

Kortykosteroidy zmniejszajg dziatanie lekéw moczopednych. Podczas jednoczesnego podawania
kortykosteroidéw z lekami moczopgdnymi zwickszajacymi wydalanie potasu (np. acetazolamidem,
diuretykami petlowymi, tiazydami) nalezy uwaznie obserwowac pacjentow ze wzgledu na ryzyko
hipokaliemii.

Ponadto kortykosteroidy moga wptywac¢ na wynik testu z biekitem nitrotetrazolowym w zakazeniach
bakteryjnych i powodowa¢ falszywie ujemnie wyniki badania.

Kortykosteroidy zmniejszaja hipotensyjne dziatanie lekéw beta-adrenolitycznych, alfa-adrenolitycznych,
blokeréw kanatu wapniowego, klonidyny, diazoksydu, metyldopy, moksonidyny, azotanéw, nitroprusydku,
hydralazyny, minoksydylu, lekoéw blokujacych neurony adrenergiczne, inhibitorow konwertazy
angiotensyny, antagonistow receptora angiotensyny I1.

Jednoczesne stosowanie kortykosteroidow z glikozydami nasercowymi, teofiling lub
beta2-sympatykomimetykami zwieksza ryzyko hipokaliemii.

Podczas stosowania kortykosteroidow z amfoterycyna istnieje zwickszone ryzyko hipokaliemii. Nalezy
unika¢ jednoczesnego stosowania amfoterycyny i kortykosteroidow, chyba Ze stosowanie amfoterycyny jest
konieczne.

Dziatanie kortykosteroidow moze by¢ zmniejszone przez 3 — 4 dni ze wzgledu na interakcje
z mifepristonem.

Stezenie kortykosteroidow w osoczu ulega zwigkszeniu pod wpltywem doustnych lekéw antykoncepcyjnych
zawierajacych estrogeny. Interakcje opisane dla ztozonych doustnych lekéw antykoncepcyjnych mogg takze
wystapi¢ w przypadku stosowania zlozonych plastrow antykoncepcyjnych. W przypadku stosowania



hormonalnej terapii zastgpczej i matych dawek kortykosteroidow wystapienie interakcji jest mato
prawdopodobne .

Stezenie kortykosteroidow w osoczu moze by¢ prawdopodobnie zwickszone pod wpltywem dziatania
rytonawiru.

Kortykosteroidy zmniejszajg przyswajanie soli wapnia.

Erytromycyna zmniejsza metabolizm kortykosteroidow, jednak nie dotyczy to stosowania miejscowego
matych ilosci erytromycyny.

Kortykosteroidy zmniejszaja dziatanie hipoglikemizujace lekéw stosowanych w cukrzycy.

Podczas stosowania kortykosteroidow z metotreksatem istnieje zwickszone ryzyko toksycznosci
hematologiczne;j.

Kortykosteroidy moga hamowac dziatanie somatotropiny, tzn. hamowac¢ wzrost.

Duze dawki kortykosteroidéw zmniejszaja odpowiedz immunologiczng na szczepionki. Nalezy unikaé
jednoczesnego podawania zywych szczepionek.

Kortykosteroidy moga prawdopodobnie zmniejsza¢ dziatanie benzoesanu sodu i fenylobutyratu sodu.

Spodziewane jest, ze jednoczesne podawanie inhibitorow CYP3A, w tym produktow zawierajacych
kobicystat, zwiekszy ryzyko ogolnoustrojowych dziatan niepozadanych. Nalezy unika¢ taczenia lekow,
chyba ze korzys$¢ przewyzsza zwickszone ryzyko ogélnoustrojowych dziatan niepozadanych zwiazanych ze
stosowaniem glikokortykosteroidow; w takim przypadku pacjenta nalezy obserwowaé w celu wykrycia
ogo6lnoustrojowych dziatan glikokortykosteroidow.

4.6 Wplyw na plodnos¢, ciaze i laktacje

Ciaza
Kortykosteroidy w r6znym stopniu przenikajg przez tozysko. Hydrokortyzon tatwo przenika przez tozysko.

Podanie kortykosteroidow ciezarnym zwierzetom moze by¢ przyczyna zaburzen rozwoju ptodu, w tym
rozszczepu podniebienia, opdznienia wzrostu ptodu oraz wptywa na rozwdj mozgu i zahamowanie rozwoju
ptodu. Brak danych na temat wptywu kortykosteroidow na zwickszenie czgstosci wad wrodzonych, takich
jak rozszczep podniebienia i (lub) warg u ludzi. Jednakze dtugotrwate lub czeste podawanie
kortykosteroidéw podczas ciazy moze zwiekszy¢ ryzyko opdznienia rozwoju ptodu. Kobiety w ciazy nalezy
uwaznie obserwowac pod katem retencji ptynéw lub wystgpienia stanu przedrzucawkowego. U noworodkow
matek leczonych kortykosteroidami teoretycznie moze wystapic¢ niedoczynnos¢ kory nadnerczy, ktora
zwykle ustepuje po urodzeniu i rzadko ma znaczenie kliniczne. Tak jak wszystkie inne leki, kortykosteroidy
powinny by¢ przepisywane tylko w przypadku, gdy w opinii lekarza korzysci dla matki i dziecka przewazaja
nad potencjalnym ryzykiem. Jednakze jesli podawanie kortykosteroidow jest niezbedne, kobiety, u ktorych
cigza przebiega prawidlowo, moga by¢ leczone tak jak pacjentki niebedace w cigzy.

Karmienie piersig

Kortykosteroidy przenikajg do mleka kobiet karmigcych piersia, jednakze brak jest danych na temat
hydrokortyzonu. U niemowlat matek przyjmujacych dlugotrwale duze dawki ogélnoustrojowych
kortykosteroidow moze wystapi¢ zahamowanie czynnosci kory nadnerczy. Leczenie matki powinno by¢
doktadnie opisane w dokumentacji medycznej niemowlat.

4.7 Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obslugiwania maszyn

Hydrokortyzon moze powodowac zawroty glowy, zaburzenia pola widzenia oraz ostabienie migsni.
W przypadku wystgpienia wymienionych objawdw, pacjent nie powinien prowadzi¢ pojazdow ani
obstugiwaé¢ maszyn (patrz punkt 4.8).



4.8 Dzialania niepozadane

W trakcie leczenia moga wystapic¢ nastepujace dziatania niepozadane, ktore sg znaczaco zalezne od dawki
1 czasu trwania leczenia oraz dla ktérych w zwiazku z tym nie jest mozliwe okreslenie czgstosci:

Klasyfikacja ukladow i narzadow

Dzialania niepozadane (czestos$¢ nieznana — czestos$¢ nie moze
by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych)

Zaburzenia krwi i ukladu chlonnego

Leukocytoza.

Zaburzenia ukladu
immunologicznego

Nadwrazliwos¢.

Zaburzenia endokrynologiczne

Zwigkszenie lub zmniejszenie ruchliwosci i liczby plemnikow,
nieregularne miesigczki, brak miesigczki, objawy zespotu
Cushinga, zahamowanie wzrostu u dzieci, wtorny brak
czynno$ci kory nadnerczy i przysadki (szczeg6lnie podczas
sytuacji stresowych, takich jak uraz, operacja lub choroba),
zmnigjszona tolerancja weglowodanow, ujawnienie si¢ utajonej
cukrzycy, hiperglikemia, zwigkszenie zapotrzebowania na
insuling lub doustne §rodki hipoglikemizujace u pacjentow

z cukrzyca, hirsutyzm.

Zaburzenia metabolizmu
i odzywiania

Retencja sodu, retencja ptyndw, utrata potasu, zasadowica
hipokalemiczna, zwigkszenie wydalania wapnia, ujemny bilans
azotowy spowodowany katabolizmem biatek, zwigkszony
apetyt.

Zaburzenia psychiczne

Zaburzenia psychiczne, uzaleznienie psychiczne, bezsennosc.
Zglaszano r6znego rodzaju zaburzenia psychiczne, w tym
zaburzenia afektywne (obejmujace objawy takie jak
rozdraznienie, euforia, obnizony lub zmienny nastrdj i mysli
samobojcze), zaburzenia psychotyczne (w tym mania, omamy,
zaostrzenie schizofrenii), zaburzenia osobowosci, drazliwos¢,
lgk, zaburzenia snu, zaburzenia poznawcze, w tym dezorientacja
1 zaburzenia pamigci. Dzialania te sg czgste 1 mogg wystapic
zarowno u 0sob dorostych, jak i u dzieci. Czgsto$§¢
wystepowania cigzkich dziatan u 0sob dorostych szacuje si¢ na
5 — 6%. Zglaszano wystgpowanie zaburzen psychicznych

w trakcie odstawiania kortykosteroidow, jednak czgstos¢ ich
wystepowania jest nieznana.

Zaburzenia ukladu nerwowego

Napady drgawek, zwigkszenie ci§nienia wewnatrzczaszkowego
z tarcza zastoinowg (rzekomy guz mozgu) wystepujace
zazwyczaj po zakonczeniu leczenia, zawroty glowy, bole gtowy,
zke samopoczucie.

Zaburzenia oka

Zaéma podtorebkowa tylna, zwigkszenie cisnienia
wewnatrzgatkowego, tarcza zastoinowa, Scienczenie rogéwki
lub twardowki, zaostrzenie zakazen wirusowych w obrebie oka,
jaskra, wytrzeszcz, nieostre widzenie (patrz takze punkt 4.4.).

Zaburzenia serca

Pekniecie serca po niedawno przebytym zawale serca (patrz
punkt 4.4), zastoinowa niewydolno$¢ serca u 0séb z czynnikami
ryzyka, kardiomiopatia przerostowa u wczesniakow.

Zaburzenia naczyniowe

Zaburzenia zakrzepowo-zatorowe, nadci$nienie tetnicze.

Zaburzenia ukladu oddechowego,
klatki piersiowej i Srodpiersia

Czkawka.

Zaburzenia zoladka i jelit

Wrzdd trawienny z mozliwoscig perforacji i krwotoku,
perforacja jelita cienkiego i grubego (szczegdlnie u pacjentow
z zapalng chorobag jelit), zapalenie trzustki, wzdecie brzucha,




wrzodziejace zapalenie przetyku, niestrawnosc, kandydoza
przelyku, nudnosci.

podskérnej i wylewy krwawe, rumien, rozstepy, teleangiektazje, tradzik,

inne reakcje skorne, takie jak alergiczne zapalenie skory,
pokrzywka, obrzgk naczynioruchowy.

Zaburzenia skory i tkanki Opdznienie gojenia si¢ ran, cienka, delikatna skora, wybroczyny

nadmierne pocenie si¢, zmniejszenie reakcji w testach skornych,

Zaburzenia mi¢sniowo-szkieletowe | Ostabienie migs$ni, miopatia posteroidowa, utrata masy

i tkanki lacznej mig$niowej, osteoporoza (szczegdlnie u kobiet w okresie
pomenopauzalnym), kompresyjne ztamania kregostupa, jatlowa
martwica glowy kosci udowe;j i ramiennej, patologiczne
ztamania kosci dhugich, zerwanie §ciggna.

Badania diagnostyczne Zwickszenie masy ciala.

Zgtaszanie podejrzewanych dziatan niepozadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zgtaszanie podejrzewanych dziatan
niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zglasza¢ wszelkie
podejrzewane dziatania niepozadane za posrednictwem Departamentu Monitorowania Niepozadanych
Dziatan Produktow Leczniczych Urzgdu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych
i Produktéw Biobojczych

Al. Jerozolimskie 181C

02-222 Warszawa

Tel.: +48 22 49 21 301

Faks: +48 22 49 21 309

Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢ rdwniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

4.9 Przedawkowanie

Rzadko wystepuja przypadki ostrej toksycznosci i (lub) $§mierci w wyniku przedawkowania
glikokortykosteroidow. Antidotum nie jest znane.

W przypadku przewlektego przedawkowania leczenie zazwyczaj nie jest wskazane, chyba ze u pacjenta
wystepuja objawy zwigzane z przedawkowania kortykosteroidow. W tym przypadku nalezy zastosowac
leczenie objawowe, jesli konieczne.

W przypadku reakcji anafilaktycznych i nadwrazliwosci mozna zastosowac adrenaline, wspomagane
sztuczne oddychanie i aminofiling. Nalezy zapewni¢ pacjentowi ciepto i spokdj.

Biologiczny czas péitrwania hydrokortyzonu wynosi okoto 100 minut.

5.  WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

5.1 Wilasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: Glikokortykosteroidy, kod ATC: HO2AB09

Hydrokortyzon nalezy do grupy glikokortykosteroidow. Glikokortykosteroidy sg hormonami kory
nadnerczy, ktore wystepuja naturalnie w organizmie lub moga by¢ pochodzenia syntetycznego.

Glikokortykosteroidy tatwo wchtaniajg si¢ z przewodu pokarmowego.

Hydrokortyzon jest podstawowym kortykosteroidem wydzielanym przez korg nadnerczy.
Glikokortykosteroidy naturalnie wystepujace w organizmie (hydrokortyzon i kortyzon) i posiadajace

wlasciwosci retencji soli sg stosowane w leczeniu substytucyjnym w stanach niewydolnosci kory nadnerczy.

Ze wzgledu na ich silne dzialanie przeciwzapalne sg one takze stosowane w zaburzeniach czynno$ci wielu



narzagdow. Glikokortykosteroidy majg znaczny i zroznicowany wptyw na metabolizm. Dodatkowo zmieniaja
odpowiedZ immunologiczng organizmu na rézne czynniki.

5.2  Wlasciwosci farmakokinetyczne
Wochlanianie

Hydrokortyzon jest fatwo wchtaniany z przewodu pokarmowego i w ponad 90% jest odwracalnie wigzany
z biatkami.

Dystrybucja
Hydrokortyzon wigze si¢ zarowno z glikoproteinami (globuling wigzaca kortykosteroidy), jak

1 z albuminami.
Metabolizm

Hydrokortyzon jest metabolizowany w watrobie i w wigkszos$ci tkanek do tetrahydrokortyzonu
1 tetrahydrokortyzolu.

Eliminacja

Metabolity hydrokortyzonu sa wydalane z moczem, gtdéwnie w postaci sprzezonej z glukuronianami wraz
z bardzo matg iloscig hydrokortyzonu w niezmienionej formie.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Podawanie kortykosteroidow ci¢zarnym zwierzetom moze powodowac zaburzenia rozwoju ptodu, w tym
rozszczep podniebienia, wewnatrzmaciczne zaburzenia wzrostu oraz wptywac¢ na wzrost i rozwo6j mozgu.
Patrz takze punkt 4.6.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Laktoza jednowodna

Skrobia ziemniaczana

Talk

Karboksymetyloskrobia sodowa (typ A)

Zelatyna

Magnezu stearynian

Woda oczyszczona

6.2 Niezgodno$ci farmaceutyczne

Nieznane

6.3  Okres waznoSci

4 lata

6.4 Specjalne Srodki ostrozno$ci podczas przechowywania

Nie przechowywaé w temperaturze powyzej 30°C.

6.5 Rodzaj i zawarto$¢ opakowania

Blistry PVC/PVDC/Aluminium w tekturowym pudelku.

Wielkosci opakowan:
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60 lub 180 tabletek.

Nie wszystkie wielkosci opakowan musza znajdowac si¢ w obrocie.

6.6  Specjalne Srodki ostroznos$ci dotyczace usuwania

Bez specjalnych wymagan.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA DOPUSZCZENIE DO
OBROTU

SUN-FARM Sp. z o.0.

ul. Dolna 21

05-092 Lomianki

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr 22402

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
I DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 23 kwietnia 2015

Data ostatniego przedtuzenia pozwolenia: 11 grudnia 2019

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU CHARAKTERYSTYKI
PRODUKTU LECZNICZEGO
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