CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Akortor, 10 mg, tabletki

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY
Kazda tabletka zawiera 10 mg hydrokortyzonu.

Substancja pomocnicza o znanym dziataniu: Kazda tabletka zawiera 64,6 mg laktozy.

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA
Tabletka.

Biate, gtadkie tabletki ze $cigtymi krawedziami, z linig podziatu, o $rednicy ok. 7 mm, z wyttoczonym
oznakowaniem ,,ORN35”.

Tabletk¢ mozna podzieli¢ na rdwne dawki.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Wskazania do stosowania

. Terapia zastepcza wrodzonego przerostu nadnerczy u dzieci.

. Leczenie niedoczynnosci kory nadnerczy u oséb dorostych, dzieci i mtodziezy w wieku ponizej
18 lat.

° Leczenie dorazne cigzkiej astmy oskrzelowej, reakcji nadwrazliwosci na leki, choroby

posurowiczej, obrzeku naczynioruchowego i reakcji anafilaktycznej u oséb dorostych i dzieci.

Produkt leczniczy Akortor wskazany jest do stosowania u 0sob dorostych i dzieci w wieku od
1 miesigca do 18 lat, gdy zastosowanie dawki 10 mg w postaci tabletek jest uznawane za odpowiednie
dla pacjenta.

4.2 Dawkowanie i sposob podawania
Dawkowanie

Dawkowanie nalezy ustala¢ indywidualnie w zaleznosci od reakcji pacjenta na leczenie. Nalezy
stosowac¢ najmniejsza skuteczng dawke.

U pacjentow wymagajacych terapii zastgpczej, pierwsza dawka, podawana rano, powinna by¢ wigksza
niz pozostate dawki, aby upozorowa¢ prawidtowy, dobowy rytm wydzielania kortyzolu.

Pacjentéw nalezy uwaznie obserwowac pod katem objawow, ktoére moga wymagac dostosowania
dawki, w tym zmian w obrazie klinicznym pacjenta, wynikajacych z remisji lub nasilenia choroby,
indywidualnej odpowiedzi na produkt leczniczy i wplywu sytuacji zwigzanych ze stresem

(np. operacja, zakazenie, uraz). Podczas sytuacji zwigzanych ze stresem konieczne moze by¢



tymczasowe zwigkszenie dawki.

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

Terapia zastepcza

Drzieci i mlodziez
We wrodzonym przero$cie nadnerczy, 9-15 mg/m?*/dobe podzielone na 3 dawki, dostosowane
w zaleznosci od odpowiedzi na leczenie.

W przewleklej niedoczynno$ci kory nadnerczy, 8-10 mg/m?/dobe podzielone na 3 dawki, dostosowane
w zaleznosci od odpowiedzi na leczenie. Moze by¢ konieczne zastosowanie wickszej dawki.

Dorosli

Dawka stosowana w terapii zastepczej wynosi zazwyczaj od 15 do 25 mg na dobg i jest podzielona na
2 3 dawki, w zalezno$ci od odpowiedzi pacjenta na leczenie.

Stany naglego zagrozenia zycia

60-80 mg co 4-6 godzin w ciggu 24 godzin. Nastepnie, nalezy stopniowo zmniejszaé¢ dawke przez
okres kilku dni.

Pacjenci w podesziym wieku

Podczas leczenia, szczegdlnie dtugotrwatego, u 0séb w podesztym wieku nalezy wzigé pod uwage
powazniejsze konsekwencje powszechnie wystgpujacych w starszym wieku dziatan niepozadanych
kortykosteroidow, zwlaszcza osteoporozy, cukrzycy, nadcisnienia tetniczego, zwigkszonej sktonno$ci
do zakazen i Scienczenia skory.

Dawkowanie w szczegolnych sytuacjach

Terapia zastepcza hydrokortyzonem

U pacjentéw otrzymujacych terapi¢ zastepcza hydrokortyzonem, w sytuacjach narazenia na stres,
takich jak urazy, zakazenia lub zabiegi chirurgiczne, nalezy zwigkszy¢ dawke hydrokortyzonu od 2 do
4 razy. W razie koniecznos$ci, nalezy zmieni¢ leczenie na pozajelitowe podawanie hydrokortyzonu.

Zaburzenie czynnosci wqtroby
Eliminacja hydrokortyzonu moze by¢ wolniejsza w przypadku chordb watroby. U pacjentow

z zaburzeniami czynnosci watroby konieczne moze by¢ dostosowanie dawki.

Sposéb podawania

Podanie doustne.
4.3 Przeciwwskazania

Leczenie kortykosteroidami w duzych dawkach, potencjalnie wywolujacych zmniejszenie odpornosci,
jest przeciwwskazane u pacjentéw z gruzlicg lub innymi ogdlnoustrojowymi, ostrymi i przewlektymi
zakazeniami bakteryjnymi, grzybiczymi, wirusowymi lub pasozytniczymi, nieleczonych
odpowiednimi lekami przeciwdrobnoustrojowymi.

Pacjentom ze zmniejszong odporno$cia, spowodowang stosowaniem duzych dawek kortykosteroidow,
nie nalezy podawac szczepionek zawierajacych zywe, atenuowane wirusy lub bakterie.



Nadwrazliwos$¢ na substancj¢ czynng lub na ktoérgkolwiek substancje pomocniczg wymieniong
w punkcie 6.1.

4.4 Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Leczenie hydrokortyzonem w wigkszych dawkach moze prowadzi¢ do zwigkszenia czestosci
wystgpowania wielu ostrych i utajonych powiktan chorobowych oraz prowadzi¢ do pogorszenia

(lub rozwoju) niektorych chorob. Dlatego, nalezy zachowac ostroznos$¢ u pacjentow z rozpoznang
cukrzyca, wrzodami zotgdka lub dwunastnicy, osteoporozg lub jaskra, a takze u pacjentow

z niewydolnoscig serca, po niedawno przebytym zawale migsnia sercowego, z nadcisnieniem
tetniczym, niewydolnos$cig nerek, niewydolnos$cig watroby, miopatiag wywolang wezesniejszym
stosowaniem kortykosteroidow, padaczka, niedoczynnoscig tarczycy, chorobami zapalnymi jelit

i zapaleniem uchytkéw oraz u pacjentow po niedawno przebytym zabiegu zespolenia. U pacjentow
otrzymujacych duze dawki kortykosteroidow, objawy podraznienia otrzewnej po perforacji przewodu
pokarmowego moga by¢ nieznaczne lub moga nie wystepowaé wcale.

Nalezy zachowac¢ szczegdlna ostrozno$¢, rozwazajac leczenie farmakologiczne kortykosteroidami

o dziataniu ogodlnoustrojowym u pacjentdOw z istniejagcymi obecnie lub w przesztosci cigzkimi
zaburzeniami afektywnymi, w tym chorobg depresyjng lub maniakalno-depresyjna, psychoza oraz
przebyta psychoza steroidowg. Nalezy zachgcaé pacjentow i (lub) ich opiekundéw do zasiggnigcia
porady lekarskiej w przypadku pojawienia si¢ niepokojacych objawow psychologicznych, zwtaszcza
w przypadku podejrzenia obnizonego nastroju lub mysli samobdjczych. Pomimo, Ze takie reakcje
zglaszano niezbyt cze¢sto, pacjenci i (Iub) ich opiekunowie powinni rowniez zwraca¢ uwage na
mozliwe zaburzenia psychiczne, ktore moga wystapi¢ podczas zmniejszania dawki 1 (lub) odstawienia
kortykosteroidow o dziataniu ogélnoustrojowym lub bezposrednio po zakonczeniu leczenia.

Klirens kortykosteroidow moze by¢ zmniejszony u pacjentdw z niedoczynnos$cia tarczycy
1 zwigkszony u pacjentdw z nadczynno$cig tarczycy.

U pacjentéw z nadczynnoscig tarczycy i hipokaliemiag wywotang stosowaniem hydrokortyzonu moze
wystapi¢ okresowe porazenie tyreotoksyczne (TPP, ang. thyrotoxic periodic paralysis). Wystapienie
TPP nalezy bra¢ pod uwage u pacjentéw leczonych hydrokortyzonem, u ktérych wystepuja objawy
przedmiotowe lub podmiotowe ostabienia migsni, szczegolnie u pacjentéw z nadczynnoscig tarczycy.

Jesli podejrzewa si¢ TPP, nalezy bezzwlocznie rozpoczaé kontrolowanie stezenia potasu we krwi
1 wdrozy¢ odpowiednie leczenie, aby zapewni¢ przywrdcenie prawidlowego stezenia potasu we Krwi.

Nalezy stosowac¢ najmniejszg skuteczng dawke, a gdy mozliwe jest zmniejszenie dawki, powinno ono
przebiegaé stopniowo. Przerwanie dtugotrwatego stosowania kortykosteroidow moze prowadzi¢ do
wystgpienia objawow odstawienia (patrz punkt 4.8).

Wtérna niedoczynno$¢ kory nadnerczy wywotana stosowaniem lekéw moze wynikac ze zbyt
szybkiego odstawienia kortykosteroidoéw, a jej ryzyko moze by¢ zmniejszone poprzez stopniowe
zmnigjszanie dawki produktu leczniczego. Ten rodzaj wzglednej niedoczynno$ci moze utrzymywacé
si¢ przez kilka miesigcy po zakonczeniu leczenia, dlatego w przypadku sytuacji stresowych
wystepujacych w tym okresie nalezy powtornie rozpoczaé stosowanie kortykosteroidow. Jesli pacjent
otrzymuje nadal steroidy, moze by¢ konieczne zwigkszenie dawki. Ze wzgledu na mozliwos¢
zmnigjszenia wydzielania mineralokortykoidow, nalezy jednoczesnie podawac sole i (lub)
mineralokortykoidy.

Kortykosteroidy zwigkszaja podatnos¢ na zakazenia i moga maskowac objawy zakazen.
U o0s6b ze zmniejszong odpornoscia, indukowang stosowaniem kortykosteroidow, zakazenie ospa

wietrzng lub odrg moze stanowi¢ powazne zagrozenie. Dlatego, nalezy zachowac szczegolng
ostroznos¢ u osob z zakazeniem ospg wietrzng, odrg lub potpascem. Pacjentom nieszczepionym oraz



pacjentom ktdrzy nie przebyli wczesniej ospy wietrznej i (lub) odry, otrzymujagcym immunosupresyjne
dawki kortykosteroidow, nalezy zaleci¢, aby unikali ekspozycji na ospe wietrzng i (Iub) odre. Jesli
zostali narazeni na te choroby, powinni pilnie skorzysta¢ z porady lekarskie;.

Nalezy rowniez zachowa¢ ostroznos¢ w przypadku gruzlicy, ze wzgledu na ryzyko uaktywnienia
utajonej choroby.

Kortykosteroidy moga spowodowac aktywacje utajonej petzakowicy lub wegorczycy lub zaostrza¢ ich
przebieg. Dlatego, zaleca si¢ wykluczenie utajonej lub czynnej petzakowicy 1 wegorczycy przed
rozpoczeciem stosowania kortykosteroidow u pacjentéw z grupy ryzyka lub z objawami sugerujacymi
ktoragkolwiek z tych chorob.

U pacjentéw ze zmniejszong odpornoscia, spowodowang stosowaniem duzych dawek
kortykosteroidow, nie nalezy stosowac szczepionek zawierajacych zywe, atenuowane wirusy lub
bakterie. Ogoélnie, nalezy unika¢ podawania takich szczepionek w trakcie leczenia kortykosteroidami.
W przypadku stosowania innych rodzajow szczepionek, ochrona uzyskana po szczepieniu moze nie
by¢ tak skuteczna, jak zazwyczaj, ze wzgledu na niedobor odpornosci.

Przelom w przebiegu guza chromochtonnego

Po podaniu kortykosteroidéw o dziataniu ogélnoustrojowym zglaszano przetom w przebiegu guza
chromochtonnego, niekiedy zakonczony zgonem. U pacjentdw, u ktorych podejrzewa sig lub
stwierdzono wystepowanie guza chromochtonnego, kortykosteroidy nalezy stosowac tylko po
odpowiedniej ocenie ryzyka do korzysci.

Zaburzenie widzenia

W przypadku ogdlnoustrojowego i miejscowego stosowania kortykosteroidow mogg wystapié¢
zaburzenia widzenia. 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 ktérych moze naleze¢ zaéma, jaskra lub rzadkie choroby, takie jak centralna
chorioretinopatia surowicza (ang. Central Serous Chorioretinopathy, CSCR), ktérg notowano po
ogo6lnoustrojowym i miejscowym stosowaniu kortykosteroidow.

Dhugotrwale stosowanie kortykosteroidow moze prowadzi¢ do wystapienia za¢my, jaskry z mozliwym
uszkodzeniem nerwu wzrokowego i moze sprzyja¢ powstawaniu wtornych zakazen oka, wywotanych
przez grzyby lub wirusy. Nalezy zachowac¢ ostroznosci podczas stosowania kortykosteroidow

u pacjentow z opryszczka zwykla narzadu wzroku, ze wzgledu na mozliwo$¢ zaostrzenia zakazenia

i perforacji rogowki.

Leczenie kortykosteroidami moze wptywaé na krzepnigcie krwi. Nalezy zachowac ostrozno$¢ podczas
jednoczesnego stosowania lekow wptywajacych na krzepniecie krwi (takich, jak warfaryna lub kwas

acetylosalicylowy).

Dzieci 1 mlodziez i osoby w podesztym wieku

Dziatania niepozadane wystepujace podczas leczenia kortykosteroidami o dziataniu
ogolnoustrojowym mogg by¢ bardziej nasilone u 0so6b w podesztym wieku i u dzieci.

Leczenie kortykosteroidami powodowa¢ zahamowanie wzrostu u niemowlat, dzieci i mtodziezy.
Leczenie nalezy ograniczy¢ do stosowania najmniejszej dawki w celu zminimalizowania
zahamowania osi przysadka-podwzgorze-nadnercza i zahamowania wzrostu. Podczas dlugotrwatego
stosowania kortykosteroidow u niemowlat i dzieci nalezy uwaznie monitorowac ich wzrost i rozwoj.

Po podaniu hydrokortyzonu wcze$niakom zgtaszano przypadki kardiomiopatii przerostowej, dlatego
nalezy przeprowadzi¢ odpowiednia ocen¢ diagnostyczng oraz kontrolowaé¢ czynnos$¢ serca i obraz
mig$nia sercowego.



Substancje pomocnicze

Produkt leczniczy Akortor zawiera laktozg. Produkt leczniczy nie powinien by¢ stosowany u
pacjentow z rzadko wystepujaca dziedziczng nietolerancja galaktozy, brakiem laktazy lub zespotem
ztego wchianiania glukozy-galaktozy.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Interakcje farmakokinetyczne

Silne induktory CYP3A4, takie jak fenytoina, ryfabutyna, karbamazepina, barbiturany, ryfampicyna,
ziele dziurawca zwyczajnego (Hypericum perforatum) oraz stabsze induktory, takie jak
przeciwretrowirusowe produkty lecznicze efawirenz i newirapina, moga zwigksza¢ klirens
metaboliczny kortyzolu, powodujgc zmniejszenie jego koncowego okresu pottrwania, a tym samym
zmnigjszenie stezen we krwi. Konieczne moze by¢ dostosowanie dawki hydrokortyzonu.

Silne induktory CYP3A4, takie jak ketokonozal, itrakonazol, posakonazol, worykonazol,
erytromycyna, telitromycyna, klarytromycyna, rytonawir i sok grejpfrutowy moga zmniejszac
metabolizm hydrokortyzonu, powodujac zwigkszenie jego stezen we krwi. Podczas dtugotrwatego
leczenia profilaktycznego ktorymkolwiek z antybiotykdw, nalezy rozwazy¢ dostosowanie dawki
hydrokortyzonu.

Nalezy spodziewac sig¢, ze jednoczesne leczenie inhibitorami CYP3A, w tym produktami leczniczymi
zawierajagcymi kobicystat, zwigkszy ryzyko ogoélnoustrojowych dziatan niepozadanych. Nalezy unikaé
takiego skojarzenia, chyba ze korzysc¢ z jego stosowania przewyzsza zwigkszone ryzyko
ogolnoustrojowych dziatan niepozadanych zwigzanych ze stosowaniem kortykosteroidow. W takim
przypadku pacjenta nalezy obserwowa¢ w celu wykrycia ogdlnoustrojowych dziatan
kortykosteroidow.

Estrogenowe produkty lecznicze i doustne leki antykoncepcyjne mogg zwigkszaé stezenie
hydrokortyzonu w osoczu.

Kortykosteroidy zwigkszajg klirens salicylanow. W przypadku dtugotrwatego, jednoczesnego
stosowania nalezy zachowac ostroznos¢ podczas zmniejszania dawki kortykosteroidow.

Interakcje farmakodynamiczne

Hydrokortyzon moze zwigksza¢ cisnienie t¢tnicze krwi. Nalezy mie¢ to na uwadze podczas
jednoczesnego stosowania lekow przeciwnadcisnieniowych.

Hydrokortyzon moze zmniejsza¢, a w niektorych przypadkach zwigkszaé, dziatanie lekow
przeciwzakrzepowych. Nalezy zachowac¢ ostroznos¢ podczas jednoczesnego stosowania warfaryny
1 kortykosteroidow o dziataniu ogdlnoustrojowym.

Dziatanie lekow przeciwcukrzycowych (w tym insuliny) moze by¢ zmniejszone podczas
jednoczesnego stosowania z kortykosteroidami. Konieczne moze by¢ zwigkszenie dawki.

Podczas jednoczesnego stosowania z antycholinoesterazami, kortykosteroidy moga powodowac
ostabienie mig¢éni u pacjentdOw z miastenig.

Leczenie kortykosteroidami o dziataniu ogdélnoustrojowym zwicksza ryzyko hipokaliemii u pacjentow
otrzymujacych leki moczopedne, amfoterycyne B, glikozydy nasercowe, teofiling lub
beta;-sympatykomimetyki. Jesli jednoczesne stosowanie jest konieczne, pacjenta nalezy obserwowaé
pod katem oznak i objawow hipokaliemii. Hipokaliemia prowadzi do zwigkszenia toksycznosci
glikozydow nasercowych, np. digoksyny.



Jednoczesne stosowanie niesteroidowych lekéw przeciwzapalnych (NLPZ) lub kwasu
acetylosalicylowego z kortykosteroidami zwigksza ryzyko owrzodzen i krwawienia z przewodu
pokarmowego.

Kortykosteroidy mogag hamowa¢ dziatanie pobudzajace wzrost somatropiny.
Dziatanie kortykosteroidow moze by¢ zmniejszone przez 3-4 dni po leczeniu mifepristonem.

Jednoczesne stosowanie fluorochinolonow i kortykosteroidow moze zwigkszaé ryzyko zerwania
$ciggna.

Kortykosteroidy mogg zmniejszaé¢ skutecznos¢ szczepionek i zwigkszaé ryzyko powiktan
neurologicznych, zwigzanych ze szczepieniami. U pacjentdw otrzymujgcych hydrokortyzon,
szczepionki zawierajace zywe wirusy moga powodowaé zakazenie. U pacjentdw ze zmniejszong
odpornoscia, spowodowana stosowaniem duzych dawek kortykosteroidow, nie nalezy stosowaé
szczepionek zawierajgcych zywe, atenuowane wirusy lub bakterie.

4.6 Wplyw na plodnosé, ciaze i laktacje

Cigza
Hydrokortyzon przenika przeztozysko. Za wyjatkiem terapii zastepczej, nalezy zachowa¢ ostroznosc¢

podczas leczenia innymi kortykosteroidami o dziataniu og6lnoustrojowym w okresie cigzy. Nie nalezy
jednak unikac leczenia, jesli jest ono wyraznie wskazane. Noworodki urodzone przez matki, ktore
podczas cigzy otrzymywaty hydrokortyzon w dawkach farmakologicznych, nalezy obserwowac pod
katem wystapienia niedoczynnosci kory nadnerczy.

Leczenie kortykosteroidami, szczegolnie dhugotrwate, w okresie cigzy, zwigzane byto z opdznieniem
wzrostu plodu oraz, w pojedynczych przypadkach, z nieznacznym zwezeniem przewodu tetniczego.
Hydrokortyzon stosowany w okresie poznej cigzy moze powodowac dziatania niepozadane u ptodu,
ktorych ogdlny profil jest podobny do dziatan niepozadanych wystepujacych podczas dlugotrwalego
leczenia.

W badaniach u zwierzat, kortykosteroidy powodowaty rozszczep wargi i podniebienia. Nie
obserwowano zwigkszonej czgstosci wystepowania rozszczepu podniebienia u ludzi.

Karmienie piersig

Hydrokortyzon przenika do mleka kobiet karmigcych piersig. U niemowlat matek przyjmujacych
dtugotrwale duze dawki kortykosteroidow o dziataniu ogélnoustrojowym moze wystapic¢
zahamowanie czynnos$ci kory nadnerczy.

Ptodnosé
Kortykosteroidy moga powodowac pogorszenie jakosci nasienia i brak miesigczki.

4.7 Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn

Produkt leczniczy Akortor zazwyczaj nie wptywa na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania
maszyn. U niektorych pacjentéw hydrokortyzon moze powodowac ostabienie migs$ni, zanik migsni,
zawroty glowy, utrat¢ pola widzenia, zmiany nastroju lub niestabilno$¢ psychiczng. Jesli wystapia
takie objawy, pacjent nie powinien prowadzi¢ pojazdow ani obstugiwaé maszyn.

4.8 Dzialania niepozadane

W terapii zastepczej dawkami fizjologicznymi, wystgpienie dziatan niepozgdanych jest mato
prawdopodobne.

Dziatania niepozgdane hydrokortyzonu sg podobne do dziatan niepozadanych innych



glikokortykosteroidow. Produkt leczniczy wykazuje rowniez dziatanie mineralokortykoidowe.

Czestos¢ wystepowania dziatan niepozgdanych zalezna jest od czasu trwania leczenia i stosowanej
dawki. Podczas dlugotrwatego leczenia duzymi dawkami kortykosteroidow dziatania niepozadane
wystepuja czesto.

Dhugotrwale leczeniu duzymi dawkami hydrokortyzon prowadzi do niedoczynnos$ci kory nadnerczy;
z tego wzgledu, sytuacje zwigzane ze stresem, takie jak zabieg chirurgiczny lub zakazenie, moga
prowadzi¢ do wystapienia niedoci$nienia tetniczego, hipoglikemii, a nawet zgonu, chyba, ze dawka
steroidu zostanie zwigkszona, w celu dostosowania jej do sytuacji zwigzanej ze stresem.

Nagte przerwanie dtugotrwatego leczenia steroidami prowadzi do wystapienia zespotlu odstawienia
kortykosteroidow. Objawy moga obejmowac gorgczke, bole migsni i stawdw, ostabienie, nudnosci,

zwigkszone ci$nienie §rodczaszkowe i niedocisnienie tetnicze.

Glikokortykosteroidy mogg powodowac reakcje alergiczne i anafilaktyczne.

Czesto Niezbyt czesto Rzadko Czestos¢ nieznana
(=1/100 do < 1/10) (=1/1 000 do (=1/10 000 do (czesto$¢ nie moze
<1/100) <1/1000) by¢ okreslona na
podstawie
dostepnych danych)
Zaburzenia krwi i Leukocytoza
ukladu chlonnego
Zaburzenia ukladu | Zwigkszona podatnos¢ na | Reakcje alergiczne Obrzek
immunologicznego |zakazenia, maskowanie naczynioruchowy,

objawéw zakazenia

nasilenie istniejgcego
zakazenia, aktywacja
utajonego zakazenia

Zaburzenia Zahamowanie wydzielania Wtoérna niedoczynno$é
endokrynologiczne | endogennego hormonu kory nadnerczy
adrenokortykotropowego i przysadki mozgowej
(ang. Adrenocorticotropic (szczegolnie
Hormone, ACTH) W sytuacjach
1 kortyzolu (podczas zwigzanych ze
dlugotrwatego stresem, takich jak
stosowania), objawy uraz, zabieg
zespotu Cushinga, chirurgiczny lub
pogorszenie istniejacej choroba), zmniejszona
cukrzycy/rozwdj cukrzycy tolerancja
weglowodanoéw
Zaburzenia Hipokaliemia, retencja Zwigkszony apetyt Zasadowica
metabolizmu i sodu hipokaliemiczna,
odzywiania zwigkszone wydalanie

wapnia, zatrzymanie
pltynéw, ujemny bilans
azotowy
spowodowany
katabolizmem bialek




Zaburzenia
psychiczne

Zmiany nastroju,
depresja, mania,
psychozy,
bezsennosc¢

Zaburzenia afektywne,
zaburzenia
zachowania,
drazliwos¢, lek,
zaburzenia snu,
zaburzenia funkcji
poznawczych, w tym
dezorientacja i
amnezja

Zaburzenia ukladu
nerwowego

Zwigkszenie cisnienia

wewnatrzczaszkowego
(rzekomy guz mozgu),
napady drgawek

Zawroty glowy
pochodzenia
osrodkowego, bol
glowy

Zaburzenia oka

Zwickszenie
cisnienia
wewnatrzgalko-
wego, jaskra,
zaéma

Obrzek tarczy nerwu
wzrokowego,
$cienczenie rogowki
lub twardowki,
wytrzeszcz oczu,
nieostre widzenie
(patrz rowniez
punkt 4.4)

Zaburzenia serca

Nasilenie niewydolnosci
serca

Peknigcie migsnia
sercowego po
niedawno przebytym
zawale serca,
kardiomiopatia
przerostowa

u wezesniakow

Zaburzenia
naczyniowe

Nadci$nienie tetnicze.

Zaburzenia
zakrzepowo-
Zatorowe

Zaburzenia ukladu
oddechowego,
klatki piersiowej i
srodpiersia

Czkawka

Zaburzenia
zoladka i jelit

Zapalenie trzustki

Wrzod trawienny z
mozliwoscig perforacji
i krwotoku,
wrzodziejace
zapalenie przetyku,
perforacja jelita
cienkiego i grubego,
wzdecie brzucha,

niestrawnosc¢,
kandydoza przetyku,
Zaburzenia skory i | Zanik skory (cienka, Wybroczyny, rumien,
tkanki podskérnej |delikatna skora), teleangiektazje,
opOznienie gojenia si¢ ran nadmierne pocenie si¢,
i blizny po uszkodzeniu alergiczne zapalenie
tkanek, tradzik, rozstepy skory, pokrzywka,
sktonnos¢ do powstawania hirsutyzm
siniakow, wylewy krwawe
Zaburzenia Utrata masy mig¢sniowej, Jalowa martwica kosci, | Miopatia
miesniowo-szkielet | ostabienie migséni, zerwanie $ciggna posteroidowa,




owe i tkanki osteoporoza kompresyjne ztamania
lacznej kregostupa,
patologiczne ztamania
kosci dlugich
Zaburzenia ukladu Zaburzenia
rozrodczego i miesigczkowania, brak
piersi miesigczki
Zaburzenia ogolne | Opodznienie wzrostu u Nudnosci, zte
i stany w miejscu | dzieci, obrzeki samopoczucie
podania
Badania Zwigkszenie masy
diagnostyczne ciala

Leczenie kortykosteroidami moze rowniez powodowaé¢ zwigkszong sktonno$¢ do krzepnigcia krwi,
hiperlipidemi¢ i kamice¢ nerkowg oraz pogorszenie jako$ci nasienia i brak miesigczki.

Dzieci 1 mlodziez 1 osoby w podesztym wieku

Dziatania niepozadane wystepujace podczas leczenia kortykosteroidami o dziataniu
ogolnoustrojowym mogg by¢ bardziej nasilone u pacjentow w podesztym wieku i u dzieci.

Zgtaszanie podejrzewanych dziatan niepozgdanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zgtaszanie podejrzewanych dziatan
niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nalezgce do fachowego personelu medycznego powinny zglaszaé
wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane za posrednictwem Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyroboéw Medycznych i Produktow 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 niepozgdane mozna zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

4.9 Przedawkowanie

Ostre, masywne przedawkowanie hydrokortyzonu jest mato prawdopodobne.

Stosowanie nawet bardzo duzych pojedynczych dawek jest dobrze tolerowane i nie powoduje
wystepowania powaznych dziatan niepozadanych. Leczenie przedawkowania doustnego produktu
leczniczego jest wspomagajace; w razie potrzeby mozna podac wegiel aktywowany i wykonac
ptukanie zotadka.

5.  WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

5.1 Wias$ciwos$ci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: Kortykosteroidy do stosowania ogélnego, kod ATC: HO2ABO09
Hydrokortyzon, tzn. kortyzol jest hormonem kory nadnerczy, wystepujgcym naturalnie w organizmie.
Tak, jak w przypadku wszystkich glikokortykoidéw, wywiera on dziatanie za posrednictwem wigzania
si¢ z receptorami steroidowymi w cytoplazmie komorki. Prowadzi to do powstania kompleksu

steroid-receptor, ktéry wnika do jadra komérkowego 1 wigze si¢ z DNA, i w ten sposob reguluje
transkrypcje¢ wielu gendw oraz synteze biatek. W jego dziataniu posrednicza takie czynniki, jak




zwigkszona synteza lipokortyny.

Glikokortykoidy wywieraja dziatanie kataboliczne, zwlaszcza w tkance migsniowej. Zmniejszaja
wytwarzanie limfokin i eikozanoidéw oraz zmniejszajg tkanke limfatyczna, ostabiajg odpowiedz
immunologiczng i dziatajg przeciwzapalnie, niezaleznie od przyczyny stanu zapalnego. Zmniejszaja
rowniez aktywnosc¢ fibroblastow i bliznowacenie. Glikokortykosteroidy zmniejszaja wydzielanie
ACTH i hamujg 0§ podwzgorze-przysadka-nadnercza. Hydrokortyzon wykazuje pewne dziatanie
mineralokortykoidowe. Po podaniu pojedynczej dawki 250 mg hydrokortyzonu wydzielanie ACTH
jest zahamowane na okoto 1 do 1,5 dnia.

5.2  Wiasciwosci farmakokinetyczne

Hydrokortyzon jest szybko i catkowicie wchtaniany z przewodu pokarmowego. Ze wzgledu na
metabolizm pierwszego przejscia, jego biodostepnos¢ waha si¢ od 25 do 90%. Maksymalne stezenie
hydrokortyzonu w osoczu osiggane jest w ciggu 1-2 godziny po podaniu. W osoczu, wigze si¢ on

z transkortyng i albuming. W przypadku matych stezen, 10% hydrokortyzonu wystgpuje w postaci
wolnej, podczas gdy w przypadku wigkszych stezen wystepuje wysycenie miejsc wigzania

z transkortyna, a udziat wolnego hydrokortyzonu moze zwickszy¢ si¢ do 40-50%. Objetosé
dystrybucji wynosi 0,4-0,7 L/kg. Sredni, farmakologiczny okres pottrwania hydrokortyzonu wynosi
1,5 godziny, ale biologiczny okres pottrwania jest znacznie dtuzszy i wynosi okoto 10 godzin.
Hydrokortyzon przenika przez barierg ozyskowa oraz w niewielkich ilo$ciach przenika do mleka
matki.

Eliminacja hydrokortyzonu moze by¢ wolniejsza w przypadku chorob watroby i szybsza w przypadku
tyreotoksykozy.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

W badaniach u zwierzat, kortykosteroidy powodowaly rozszczep wargi i podniebienia.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Laktoza jednowodna

Skrobia kukurydziana

Talk

Zelatyna

Magnezu stearynian

6.2 Niezgodnos$ci farmaceutyczne

Nie dotyczy.

6.3  Okres waznoSci

3 lata

6.4 Specjalne Srodki ostroznos$ci podczas przechowywania

Brak specjalnych zalecen dotyczacych temperatury przechowywania produktu leczniczego.
Przechowywac w blistrze lub szczelnie zamknigtym pojemniku w celu ochrony przed swiattem

1 wilgocig.
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6.5 Rodzaj i zawartos¢ opakowania
Blistry zawierajace 20, 30 lub 100 tabletek.
Opakowanie blistrowe sktada si¢ z folii aluminiowe;j i orientowane;j folii poliamidowej/folii

aluminiowej/polichlorku winylu (OPA/Al/PVC), calos¢ w tekturowym pudetku.

Pojemnik ze szkta oranzowego o pojemnosci 15 mL, z aluminiowym zamknigciem, ze Srodkiem
osuszajgcym, zawierajacy 100 tabletek, calos¢ w tekturowym pudetku.

Nie wszystkie wielkosci opakowan muszg znajdowac si¢ w obrocie.

6.6  Specjalne Srodki ostroznos$ci dotyczace usuwania

Wszelkie niewykorzystane resztki produktu leczniczego lub jego odpady nalezy usung¢ zgodnie

z lokalnymi przepisami.

7.  PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIEDO OBROTU

Orion Corporation

Orionintie 1

02200 Espoo

Finlandia

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr 27608

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

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 11 stycznia 2023

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO

31.07.2025
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