CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO



1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Cortineff 100ug tabletki

2. SKLAD JAKO SCIOWY I ILO SCIOWY

1 tabletka zawiera 100 mikrogramémgj fludrokortyzonu octan(Fludrocortisoni acetas).

Substancja pomocnicza o0 znanym dziatalaktoza jednowodna.
Jedna tabletka zawiera 57,90 mg laktozy jednowodnej

Petny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Tabletka.
Tabletki barwy biatej z odcieniem kremowym, age, obustronnie ptaskie, powierzchnia gtadka,
jednorodna, grawerowane po jednej stronieditef a po drugiej znakiem ,-,.

4, SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1. Wskazania do stosowania

Terapia zagpcza pierwotnej i wtornej niewydolsa kory nadnerczy w chorobie Addisona i leczenie
zespotu nadnerczowo-piciowego z uiraoli.

4.2. Dawkowanie i spos6b podawania
Dawkowanie

Dawki ustala s indywidualnie, zalenie od rodzaju choroby i reakcji pacjenta na leczew trakcie
leczenia mee by konieczna modyfikacja dawki, w zateosci od przebiegu choroby lub w sytuacii
stresowej takiej jak np.: zabieg operacyjny, utdzakaenie.

Zwykle stosuje & 100 mikrograméw do 300 mikrogramow (od 1 do 3etddt) na doblub od 200
mikrograméw do 300 mikrograméw (od 2 do 3 tabletkprugi lub trzeci dzie

Tabletek nie naley dzielic.

Pominkta dawk; leku naley przyja¢ jak najszybciej.

Jesli zbliza sk czas przyjcia kolejnej dawki leku, pomigia dawk; nalery opuscic.

Nie nalery stosowa dawki podwdéjnej w celu uzupetnienia ponitej dawki.

Sposéb podawania

Lek stosowéa miedzy positkami.
4.3. Przeciwwskazania

Nadwraliwos¢ na fludrokortyzon lub na ktékolwiek substangj pomocnica wymieniora w punkcie 6.1.
Uktadowe zakzenia, jéli nie zastosowano specyficznego leczenia.

4.4. Specjalne ostrzeenia i srodki ostroznosci dotyczace stosowania
Poniewa fludrokortyzon silnie dziata mineralokortykotropoynaley kontrolowa dawkowanie i wychwyt

soli ze wzgédu na ryzyko nadénienia, obrzkow i zwiekszenia masy ciata. W przypadku dtugotrwatego
stosowania nafy okresowo kontrolowastzenie elektrolitbw w surowicy.



Ze wzgkdu na ryzyko zwizane z zatrzymywaniem sodu w organizmie produkiniezy Cortineff naley
stosowa tylko w podanych wskazaniach.

Produkt leczniczy Cortineff jest silnym mineraloasteroidem i jest stosowany przede wszystkim w
leczeniu substytucyjnym. Dziatania niepdane, ktére magwystpi¢ w zwiazku z dziataniem
glikokortykotropowym mana zmniejsz§ poprzez zmniejszenie dawki.

Fludrokortyzon naley stosowd w najmniejszych skutecznych dawkach wziwie krotkim czasie.

W czasie diugotrwatego stosowania fludrokortyzoozwija st zanik kory nadnerczy, ktéry me
utrzymywa sie przez wiele lat po przerwaniu leczenia. Przerwatosowania kortykosteroidow po
diugotrwatym leczeniu powinno odbywaie stopniowo i powoli ze wzgtu na ryzyko wysipienia
niewydolndci kory nadnerczy. U pacjentow stogujch dtugotrwale produkt leczniczy Cortineff, w
sytuacjach zwikszonego stresu (uraz, zabieg operacyjny lekkcprzebieg choroby), me zaistnié
konieczndéc¢ leczenia wspomagajego kortykosteroidami, zaréwno w trakcie leczgmiaduktem
leczniczym Cortineff jak i w latach giiejszych.

Fludrokortyzon mee maskowé objawy zakaenia, zmniejszaodpornd¢ na zakaenie i zdolné¢ jego
lokalizaciji.

Pacjenci otrzymuicy leki hamugce uktad immunologicznyasbardziej wraliwi na zakaenia ni zdrowi
pacjenci. Ospa wietrzna, potpasiec i odra snwiet cigzszy przebieg po podaniu kortykosteroidow. U
pacjentow, ktorzy nie przebyli tych choréb weziej nalery unikaé naraenia na nie.

Pacjentow, ktorzy nie przebyli ospy wietrznej, epinujacy doustnie kortykosteroidy z innych przyczyu ni
leczenie substytucyjne nalezaliczyt do grupy ryzyka wyapienia cgzkiej postaci ospy. Magpojawic sig
zaostrzenia chordb takich jak: zapalenie ptuc, lEsp@awatroby i rozsiane wewgtrznaczyniowe
krzepnkcie.

Po naraeniu na ospwietrzra wskazane jest podawanie immunoglobulfayicella zoster (VZIG)
pacjentom stosagym kortykosteroidy aktualnie lub tym, ktérzy stesdi je w cagu trzech miescy
poprzedzajcych naraenie. VZIG naley pod& w ciagu 3 dni, nie pgniej jednak nt 10 dni po narzeniu na
ospe wietrzra. Nie naley przerywd stosowania kortykosteroiddw, ale zkézy¢ ich dawk.

Po naraeniu na odf nalezy poda& immunoglobulir (1G).

Pacjentow leczonych fludrokortyzonem nie iglezczept zywymi szczepionkami wirusowymi.

Nalezy ostraznie stosowé fludrokortyzon wswiezych zespoleniach jelitowych, uchytkowétojelit,
zakrzepowym zapalenityt, chorobach wysypkowych.

Nalezy zachowa ostraznoi¢ stosugc fludrokortyzon w nagpujacych przypadkach: przewlekte zapalenie
nerek lub niewydoln& nerek, osteoporozie (szczegdlnie u kobiet w wigbnenopauzalnym), czynny lub
utajony wrzéd trawienny, rliwos¢ migsni, zakaenia grzybicze lub wirusowe miejscowe lub uktadowe,
jaskra (lub jaskra w wywiadzie rodzinnym), hipeidipmia, hipoalbuminemia.

Podawanie fludrokortyzonu pacjentom z czygnuzlica powinno by ograniczone do przypadkow ghicy
rozsianej lub o przebiegu piorunaym i tylko z jednoczesnym leczeniem przecigthowym. Pacjenci z
grwlica utajory lub dodatnia prabtuberkulinova otrzymupcy fludrokortyzon powinni by obserwowani ze
wzgledu na ryzyko grdicy. W przypadku diugotrwatego stosowania kortyeosidéw powinni otrzymywa
profilaktyczne leki przeciwptkowe.

Nalezy zachowa ostraznos¢ podczas stosowania fludrokortyzonu u pacjentéadcénieniem, zastoinow
niewydolndgcia serca, miopadisteroidow, epilepsy, upaledzory czynndcia watroby oraz osty psychoz i
zaburzeniami psychicznymi. Istraep wczéniej chwiejn@¢ emocjonalna czy sktonici psychotyczne
mog nasil& sie podczas stosowania fludrokortyzonu.

U pacjentdéw z niedoczyniaig tarczycy lub marskieia watroby fludrokortyzon dziata silniej.

U pacjentéw z cukrzycmoze nasipi¢ pogorszenie wymaggje zastosowania wkszej dawki insuliny.
Fludrokortyzon mge ujawnia utajora cukrzye.

U kobiet istnieje ryzyko nieregularnych krwawimiesaczkowych.

W rzadkich przypadkach u pacjentéw stasygh kortykosteroidy, szczegdlnie w przypadkachestizonej
wczesniej nadwraliwosci na leki mog wystapic¢ reakcje anafilaktyczne.

U pacjentéw z hipoprotrombinemnalezy zachowad ostraznos¢ podczas leczenia kwasem
acetylosalicylowym razem z fludrokortyzonem.

Dzieci i mtodzie
Niemowkta i dzieci leczone dtugotrwale najeobserwowd, czy nie wystpuja u nich zaburzenia wzrostu i
rozwoju.




Cortineff zawiera laktag Produkt leczniczy nie powinien bgtosowany u pacjentéw z rzadko veyatjaca
dziedzicza nietolerancj galaktozy, niedoborem laktazy (typu Lapp) lub zésm ztego wchianiania
glukozy i galaktozy.

4.5. Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Barbiturany, leki przeciwpadaczkowe (fenytoina,deanazepina), rifampicyna, rifabutin, primidon,
aminoglutetymid przyspieszaimetabolizm kortykosteroidow (poprzez indukepzymow mikrosomalnych)
i ostabiaj sife ich dziatania.

Fludrokortyzon ostabia dziatanie doustnych lekéwegiwcukrzycowych i insuliny.

Fludrokortyzon ostabia dziatanie lekéw moczdpych oraz nasila hipokaliegi

Jednoczesne stosowanie fludrokortyzonu z lekangiqinzakrzepowymi, pochodnymi kumaryny,
indadionem, heparyn streptokinaz, urokinaa zmniejsza, a u niektorych osob zksza skuteczrié
dziatania tych lekow. Dawknalezy ustal& na podstawie oznaazezasu protrombinowego.
Jednoczesne stosowanie fludrokortyzonu i niestevaydh lekéw przeciwzapalnych i kwasu
acetylosalicylowego zwksza ryzyko choroby wrzodowej i krwawienia z przelwgokarmowego.
Fludrokortyzon nasila gromadzenie sodu w organizpogvoduje obrgi, podwyzszenie dnienia
tetniczego.

Leki przeciwhistaminowe ostabigfiziatanie fludrokortyzonu.

Stosowanie jednocgeie steroidow anabolicznych, androgenow i fludrékoonu mae powodowa
wystepowanie obrzkow, tradziku.

Doustne leki antykoncepcyjne zawieiag estrogeny zwalni@ajmetabolizm fludrokortyzonu

i zmniejszag jego whzanie z biatkami, co prowadzi do wydenia okresu poitrwania

i nasilenia dziatania fludrokortyzonu.

Podczas jednoczesnego stosowania szczepionek ameyeh zywe wirusy i immunosupresyjnych dawek
glikokortykosteroidéw méliwy jest rozwoj choréb wirusowych i zmniejszenlauteczngci szczepionki.

4.6. Wptyw na ptodnaé¢, ciaze i laktacje

Ciaza
W badaniach na zwiegtach zaobserwowano szkodliwy wptyw kortykosteroidéwkresie cizy,

powodowaly one ryzyko rozszczepow podniebieniaamadwania rozwoju ptodu oraz wyptenia
niewydolngci kory nadnerczy. Nie wolno stosoéviiudrokortyzonu u kobiet w gizy i w wieku
rozrodczym, jéli nie jest to bezwzgldnie konieczne. Pacjentki, u ktérych wystja stany
przedrzucawkowe i zatrzymywanie ptyndw w organizpigvinny pozostawapodscisty kontroh lekarza.

Karmienie piersj

Fludrokortyzon wydziela giz mlekiem kobiecym i me wywota u dziecka objawy niepadane, takie jak
zahamowanie wzrostu lub zahamowanie wydzielaniagenhych hormonow kory nadnerczy.

Nalezy rozwary¢ czy na czas karmienia piegg@idstaweé lek, czy ze wzgldu na koniecznig leczenia nie
karmi¢ piersa.

Dzieci matek leczonych dymi dawkami kortykosteroidow w gty lub w okresie karmienia piesshalezy
obserwowad, czy nie wystpuja u nich objawy niewydolrizi nadnerczy.

4.7. Wplyw na zdolnd¢ prowadzenia pojazdéw i obstugiwania maszyn

Brak danych dotyccych wptywu fludrokortyzonu na zdolé®prowadzenia pojazdow i obstugiwania
maszyn.

4.8. Dziatania niepagadane

Fludrokortyzon mge maskowé objawy zakaenia i zmniejszaich nasilenie, zmniejszadpornd¢ na
zakaenie i zdolné¢ jego lokalizacji.

Wigkszas¢ dziatar niepazadanych jest zwizana z dziataniem mineralokortykotropowym fludrdkaonu.
Naleza do nich zaburzenia wodno-elektrolitowe: zatrzymgigasodu i ptynGw w organizmie, oleki,
zastoinowa niewydolrig krazenia, utrata potasu, arytmie lub zmiany w EKGazaine z niedoborem
potasu, zasadowica hipokaliemiczna,gszone wydalanie wapnia i naitienie ttnicze.



Krétkotrwale stosowanie fludrokortyzonu, podobrak jnnych kortykosteroidéw tylko sporadycznie
powoduje dziatania niegadane zwazane z aktywniia glikokortykotropowa.

Ryzyko wystpienia dziatda niepazadanych, podanych pardj dotyczy przede wszystkim pacjentéw
otrzymupcych fludrokortyzon dtugotrwale lub jednoéné z innymi kortykosteroidami.

Zaburzenia misniowo-szkieletowe:

Ostabienie sity n@sniowej, miopatia posteroidowa, utrata masygdmiowej, osteoporoza, kompresyjne
ztamania kggostupa, aseptyczna martwica gtowyséiaudowej i ramiennej, patologiczne ztamaniddio
dhugich.

Zaburzeniagotadka i jelit:

Zaburzenia trawienia, wrzdd trawienny z ziimoscia perforacji i krwawienia, perforacje jelita grubeigo
(lub) cienkiego, szczegdlnie u pacjentow ze stamapalnym w olgbie jelit, zapalenie trzustki, wedia,
wrzodziepce zapalenie przetyku, kandydozy.

Zaburzenia skory i tkanki podskarney:

Uposledzone gojenie ran, sdiezenie skory, wybroczyny i wylewy krwawe, rumjaasilone pocenie,
plamica, rozsipy skdérne, hirsutyzm, 4dzik, zmiany skorne przypomirsge zmiany towarzysze toczniowi
rumieniowatemu, ostabienie reakcji w testach skéiny

Zaburzenia ukfadu nerwowego:

Euforia, zaburzenia osobowm, depresja, bezsenito drgawki, wzrost énienia wewatrzczaszkowego z
tarcz zastoinovg (guz moézgu rzekomy - zwykle po zbyt szybkim zmseehiu dawki), zawroty gtowy, béle
gtowy, zapalenie nerwu lub parestezje, nasilenjavaw psychozy, epilepsja.

Zaburzenia endokrynologiczne:

Nieregularne miegczkowanie lub jego brak, zesp6t Cushinga, zahammmarrostu u dzieci, wtdrna
niedoczynné¢ kory nadnerczy i przysadki, szczegoélnie w sytuatjstresowych (choroba, uraz, zabieg
operacyjny), zmniejszona tolerancjaglowodandw, ujawniona cukrzyca i zakszone zapotrzebowanie na
insulire i leki hipoglikemizujce u pacjentdéw z javgrcukrzya, wzrost masy ciata. Ujemny bilans biatkowy
i wapniowy. Zwkkszone taknienie.

Zaburzenia oka:
Za¢ma podtorebkowa tylna, wzrossgieniasrodgatkowego, jaskra, wytrzeszcz, swieenie rogowki lub
twardowki, zaostrzenie chordb oczu wywotanych pigegby i wirusy.

Inne:
Martwicze zapalenie naczykrwionosnych lub limfatycznych, zakrzepowe zapalehjgi tetnic,
leukocytoza, bezsenéf) reakcje nadwradiwosci.

Objawy odstawienia

Nagte przerwanie stosowania fludrokortyzonu, p@dtawvatym stosowaniu, nie prowadzi do ostrej
niewydolndgci kory nadnerczy, hipotensji i zgonu. Mopgystipi¢ nastpujace objawy zespotu odstawienia:
goraczka, béle mgsni i stawow, nieyt nosa, zapalenie spojowek, bolesnegdzace guzki i utrata masy
ciata.

Zgtaszanie podejrzewanych dziglaiepaadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrottnstest zgtaszanie podejrzewanych dfiata
niepazadanych. Umaliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku kéczylo ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nalee do fachowego personelu medycznego powinny zaftagzzelkie
podejrzewane dziatania nieaglane bezpiwednio do Departamentu Monitorowania Niggadanych Dziata
Produktow Leczniczych Uerdlu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobow Mextygech i Produktéw
Biobojczych.

{aktualny adres, nr telefonu i faksu ww. Departatagn

e-mail: adr@urpl.gov.pl.




49. Przedawkowanie

W przypadku zaycia dwej pojedynczej dawki fludrokortyzonu najeprzyja¢ duza ilos¢ wody.
Przedawkowaniu mima zapobiegamonitorupc stzenie elektrolitdw w surowicy, natg rozwazy¢ podanie
chlorku potasu i ograniczenie sodu w diecie.

5.  WLASCIWO SCI FARMAKOLOGICZNE
5.1. Wiaciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: kortykosteroidy.
Kod ATC: HO2A A02

Octan 9-a-fluorohydrokortyzonu jest syntetycznymnhonem kory nadnerczy, fluorow@apochodia
hydrokortyzonu, o diej aktywndci mineralokortykoidowej. Stany zapalne nieveskazaniem do
stosowania fludrokortyzonu.

Fludrokortyzon dziata na cewklalsz kanalikbw nerkowych nasilg wchtanianie zwrotne sodu i reteqicj
wody oraz zw¢kszenie wydalania potasu i jonéw wodorowych.

Fludrokortyzon mee hamowa czynna¢ kory nadnerczy, aktywrdé grasicy i wydzielanie ACTH przez
przysadk. Moze take nasilé odkladanie glikogenu w atrobie, zmniejszaliczbe granulocytow
eozynochtonnych, a tak przy niedostatecznej pagebiatka w pokarmie prowadzdo ujemnego bilansu
azotowego.

5.2.  Wiaciwosci farmakokinetyczne

Po podaniu doustnym fludrokortyzon szybko i calik@e/iwchiania s z przewodu pokarmowego. Badania u
ludzi, pséw, szczuréw, matpwinek morskich po podaniu dginym i dodwunastniczym wykazatye w
zaleznosci od gatunku 50% lub wtej steroidu pozostato w postaci nie zmienionePa8nut po podaniu.
Fludrokortyzon jest hydrolizowany do niezestryfikawego alkoholu. Po podaniu w postaci octanu tylko
niezestryfikowany alkohol nmima oznacz§ we krwi. Stzenie we krwi osiga najwy:sz wartagsé pomiedzy

4 a 8 godzin. Maksymalne stenie w surowicy po podaniu gdnym u zdrowych ochotnikéw wyspuje

po okoto 1,7 godziny od chwili podania.

Okres poitrwania w fazie eliminacji po podaniwgoym u pséw i zdrowych ochotnikéw wynosi 30 minut.
W nastpstwie podania psom octanu obserwowano tréjfazowgegjszanie sistzenia we krwi, a kada

faza mae odpowiadéa eliminacji metabolitu.

W 70% do 80% wize sk z biatkami osocza, gtdwnie z frakgjlobulin.

U szczurdw, wiksza czs¢ dawki wydalana jest zoicia, a u psdw swinek morskich z moczem. U

zdrowych ochotnikow 80% wydalane jest z moczempzoptate 20% innymi drogami. Tak jak w przypadku
metabolizmu innych steroidéw, wydalaniedicia jest rownowaone przez resorpgpw jelicie i pewna ilé¢
wydalana jest z katem.

5.3. Przedkliniczne dane o bezpiecastwie

W badaniach toksyczioi przewlekiej (w dawce mniejszejz80 mg/kg) stwierdzono

u szczuréw obrenie odporngci, skutkiem czego dochodzi patzowo do zapalenia nigtowego oskrzeli i
ptuc, ktére podczas diej trwajpcym okresie stosowania produktu przechodzi w zapal®pne.

Brak dodatkowych danych nieklinicznych poza oméwionw innych czsciach Charakterystyki Produktu
Leczniczego.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1. Wykaz substancji pomocniczych

Laktoza jednowodna



Skrobia ziemniaczana

Zelatyna

Magnezu stearynian

6.2. Niezgodnéci farmaceutyczne
Nie dotyczy.

6.3. Okres wanosci

3 lata

6.4. Specjaln&rodki ostroznosci podczas przechowywania

Przechowywé w temperaturze poiej 25°C. Przechowywaw oryginalnym opakowaniu w celu ochrony
przedswiattem i wilgoch.

6.5. Rodzaj i zawartéé opakowania

Fiolka ze szkla orarowego z korkiem polietylenowym, w tekturowym pudetk
Opakowanie zawiera 20 tabletek w jednej fiolce.

6.6. Specjalngrodki ostroznosci dotyczace usuwania i przygotowania produktu leczniczego do
stosowania

Brak specjalnych wymaga

Wszelkie niewykorzystane resztki produktu lecznigzib jego odpady natg usur¢ zgodnie z lokalnymi

przepisami.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJ ACY POZWOLENIE NA DOPUSZCZENIE DO
OBROTU

Pabianickie Zaktady Farmaceutyczne Polfa S.A.

ul. Marszatka J. Pitsudskiego 5, 95-200 Pabianice

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

R/1703

9. DATA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OB ROTU | DATA
PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

24.04.1969

15.12.2004

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZ ESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU CHARAKTERYSTYKI
PRODUKTU LECZNICZEGO



