CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO
1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

CORHYDRON 25,

25 mg proszek i rozpuszczalnik do sporzadzania roztworu do wstrzykiwan lub do infuzji
CORHYDRON 100,

100 mg proszek i rozpuszczalnik do sporzadzania roztworu do wstrzykiwan lub do infuzji

2. SKELAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Corhydron 25:

1 fiolka z proszkiem zawiera 25 mg hydrokortyzonu (Hydrocortisonum) w postaci buforowanego
hydrokortyzonu sodu bursztynianu 35,10 mg.

Corhydron 100:

1 fiolka z proszkiem zawieral 00 mg hydrokortyzonu (Hydrocortisonum) w postaci buforowanego
hydrokortyzonu sodu bursztynianu 140,4 mg.

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3.  POSTAC FARMACEUTYCZNA

Proszek i rozpuszczalnik do sporzadzania roztworu do wstrzykiwan lub do infuz;ji.
Biaty lub prawie biaty proszek.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania

Corhydron wskazany jest do stosowania w leczeniu pacjentow w ci¢zkim stanie, wymagajacych
szybkiego podania glikokortykosteroidu np.:

- pierwotna lub wtérna niedomoga kory nadnerczy,

- stany wstrzagsowe (wstrzas pourazowy, pooperacyjny, kardiogenny, anafilaktyczny,
poprzetoczeniowy, pooparzeniowy),

- ciezkie stany spastyczne oskrzeli (stan astmatyczny),

- ostre stany alergiczne (obrz¢k naczynioruchowy Quinckego),

— cigzka posta¢ rumienia wielopostaciowego (zespot Stevensa-Johnsona),

- ostre postacie schorzen z autoagresji,

- ostra reakcja nadwrazliwosci na leki.

4.2 Dawkowanie i sposob podawania

Dawkowanie

Dawke ustala si¢ indywidualnie w zaleznosci od wskazania, stanu chorego i jego reakcji na lek.
Zwykle dawki poczatkowe sg wigksze, a po uzyskaniu pozadanego dziatania leczniczego ustala si¢
dawki najmniejsze umozliwiajgce podtrzymanie dziatania terapeutycznego.

Dorosli i dzieci w wieku powyzej 14 lat

Zwykle dawka jednorazowa wynosi 100-250 mg; w ciggu doby do 1,5 g.

W stanach cigzkich podaje si¢ 100-500 mg w powolnym wstrzyknigciu dozylnym, trwajacym od 1
do 10 minut (patrz punkt 4.4). Jezeli jest to wskazane, dawke mozna powtdrzy¢ po dwoch, czterech
lub szesciu godzinach.

Leczenie duzymi dawkami glikokortykosteroidow trwa na ogot nie dtuzej niz 48-72 godzin. W
przypadku koniecznosci kontynuacji leczenia duzymi dawkami, ze wzgledu na mozliwo$¢ retencji



sodu, zaleca si¢ zastgpienie soli sodowej bursztynianu hydrokortyzonu solg sodowa bursztynianu
metyloprednizolonu, ktéra w matym stopniu lub w ogdle nie powoduje zatrzymania sodu w
organizmie.

Jezeli jest to mozliwe, zaleca si¢ zmniejszenie dawki i ograniczenie czasu stosowania
glikokortykosteroidow ze wzgledu na mozliwo$¢ wystapienia powiktan.

Dzieci w wieku do 14 lat

U kazdego dziecka dawke dobiera si¢ indywidualnie w zalezno$ci od stanu klinicznego, wieku i
masy ciata. Zwykle stosuje si¢ jednorazowo: u dzieci do 12 miesiaca zycia dawki

8-10 mg/kg mc., a u dzieci 2-14 lat 4-8 mg/kg mc. na dobe.

W uzasadnionych przypadkach dawki mogg by¢ wigksze. U dzieci nie stosuje si¢ dawek
mniejszych niz 25 mg na dobe.

O ile to mozliwe, nie nalezy przedtuza¢ stosowania hydrokortyzonu lub innych
glikokortykosteroidow u noworodkow i dzieci, poniewaz moze to spowodowac opdznienie wzrostu.
W przypadku konieczno$ci kontynuacji leczenia glikokortykosteroidami, nalezy rozwazy¢
podawanie produktu leczniczego co drugi dzien w celu minimalizacji dzialan niepozadanych.
Podczas leczenia glikokortykosteroidami nalezy monitorowac wzrost i rozwoj dziecka.

Stosowanie hydrokortyzonu ponad 72 godziny, moze spowodowac¢ zwigkszenie st¢zenia sodu we
krwi, dlatego rowniez u dzieci nalezy rozwazy¢ zastgpienie soli sodowej bursztynianu
hydrokortyzonu solg sodowa bursztynianu metyloprednizolonu, ktora nie powoduje zatrzymania
sodu w organizmie.

Stosowanie u 0sob w podesztym wieku

Stosowanie produktu leczniczego u 0os6b w podesztym wieku nie wymaga specjalnego
dawkowania, jednak ustalajagc dawke nalezy uwzgledni¢ wigksza podatnos$¢ osob w podesztym
wieku na wystgpienie dziatan niepozadanych (patrz punkt 4.4 i 4.8).

Uwaga !

Zaleca sig¢, by podziat dawki dobowej uwzglednial biologiczny rytm wydzielania hormonu. Dawka
poranna, podawana mig¢dzy godzing 6 a 8 powinna stanowi¢ 50%; potudniowa 20% i wieczorna
30% dawki dobowe;.

Sposob podawania

Corhydron moze by¢ podawany we wstrzyknigciu dozylnym, infuzji dozylnej lub wstrzyknigciu
domigsniowym. W razie koniecznos$ci powtérnego podania domig¢éniowego wskazana jest zmiana
miejsca podania.

Jesli produkt podawany jest dozylnie, wstrzyknigcie powinno by¢ powolne, trwajace od 1 do 10
minut (patrz punkt 4.4).

Instrukcja przygotowania produktu leczniczego

Roztwor do wstrzykniecia dozylnego lub domigsniowego:

Przed podaniem, zachowujac zasady postgpowania aseptycznego nalezy rozpusci¢ zawartos$¢ fiolki
uzywajac rozpuszczalnika (wody do wstrzykiwan) znajdujacego si¢ w dolaczonej amputce. W tym
celu nalezy pobra¢ z ampuitki za pomocg strzykawki 2 ml rozpuszczalnika i wprowadzi¢ go do
fiolki z proszkiem (substancja liofilizowana). Delikatnie rozpusci¢ proszek powolnymi, okr¢znymi
ruchami. Nie nalezy mocno wstrzasaé¢, poniewaz moze to spowodowac wytworzenie pecherzykow
gazu. Zawarto$¢ fiolki wymiesza¢ do otrzymania jednorodnego roztworu.

Tak przygotowany roztwor gotowy jest do wstrzyknigcia dozylnego lub domigsniowego lub moze
by¢ uzyty do przygotowania roztworu do infuzji.

Jesli po rozpuszczeniu roztwor jest spieniony lub zawiera widoczne czastki, nie nalezy go podawac.

Roztwor do infuzji:



W celu przygotowania roztworu do infuzji, najpierw nalezy sporzadzi¢ roztwor jak wyzej opisano,
przez dodanie do fiolki rozpuszczalnika zawartego w ampulce, a nast¢gpnie zachowujac warunki
aseptyczne, nalezy go doda¢ do 100-1000 ml roztworu 5% glukozy do wstrzykiwan. Jezeli u
pacjenta nie nalezy ogranicza¢ podazy sodu, lek mozna rozpusci¢ w roztworze 0,9% chlorku sodu
do wstrzykiwan lub w mieszaninie roztworow 5% glukozy do wstrzykiwan i 0,9% chlorku sodu do
wstrzykiwan.

Nie zaleca si¢ stosowania innych rozpuszczalnikow niz dotaczone do opakowania.
Roztworu produktu Corhydron nie nalezy miesza¢ z innymi produktami, z wyjatkiem:
wody do wstrzykiwan
0,9% roztworu chlorku sodu
5% roztworu glukozy.

Produkt leczniczy po otwarciu nalezy natychmiast zuzy¢, a roztwor nie zuzyty wyrzucic.
4.3 Przeciwwskazania

Nadwrazliwo$¢ na substancj¢ czynna, inne kortykosteroidy lub na ktorgkolwiek substancje
pomocniczg wymieniong w punkcie 6.1;

Grzybice uktadowe.

W ostrych, groznych dla zycia stanach nie ma zadnych przeciwwskazan, zwtaszcza jesli przewiduje
si¢ stosowanie produktu leczniczego przez krotki czas (24-36 godzin).

4.4 Specjalne ostrzezenia i $rodki ostroznosci dotyczace stosowania
Specjalne ostrzezenia

W okresie podawania glikokortykosteroidow nie nalezy przeprowadzaé szczepien, z uwagi na
ostabiong odpowiedz immunologiczng i mozliwe uposledzone wytwarzanie przeciwciat.

Dziatania niepozadane mozna zminimalizowa¢ poprzez stosowanie najmniejszej skutecznej dawki
przez mozliwie najkrotszy okres czasu.

W trakcie dlugotrwatego stosowania hydrokortyzonu moze rozwing¢ si¢ niedoczynno$¢ kory
nadnerczy, ktora utrzymywac si¢ moze przez kilka miesigcy po zakonczeniu leczenia.

Po dlugotrwatym leczeniu nie nalezy nagle przerywac¢ stosowania produktu leczniczego, z uwagi na
mozliwo$¢ wystapienia objawow ostrej niewydolnosci kory nadnerczy. W trakcie dlugotrwatej
terapii, w przypadku choroby wspotistniejacej, urazu lub zabiegu chirurgicznego nalezy zwigkszy¢
dawke hydrokortyzonu.

Hydrokortyzon moze maskowac objawy zakazen grzybiczych, wirusowych lub bakteryjnych.
Podczas stosowania hydrokortyzonu moga rozwina¢ si¢ nowe zakazenia. Zahamowanie reakcji
zapalnych i czynno$ci uktadu odpornos$ciowego sprzyja powstawaniu nowych zakazef o
nietypowym przebiegu klinicznym.

Ospa wietrzna jest powaznym zagrozeniem i moze stanowi¢ zagrozenie zycia u 0sob z ostabiong
odpornoscig spowodowang stosowaniem hydrokortyzonu.

W przypadku gdy pacjent, jest leczony hydrokortyzonem ogdlnoustrojowo lub gdy stosowat
kortykosteroidy 3 miesigce wczesniej, ma kontakt z osobg zarazong ospa wietrzng lub potpascem
musi by¢ poddany biernemu uodpornieniu. W tym celu zaleca si¢ podanie immunoglobuliny ospy
wietrznej/potpasca (VZIQG), ktorg nalezy zastosowaé w ciggu 10 dni od momentu kontaktu z osobg
chorg na ospe wietrzng lub potpasiec. Pacjent zarazony ospg wietrzng wymaga specjalistycznej
opieki i leczenia.

Stosowanie glikokortykosteroidow z leczeniem przeciwpratkowym nalezy ograniczy¢ do
przypadkow piorunujacej gruzlicy proséwkowe;.



Jesli glikokortykosteroidy musza by¢ stosowane u pacjentow z utajong gruzlicg lub
nadwrazliwo$cig na tuberkuling, nalezy ich wnikliwie obserwowac pod katem uaktywnienia
choroby. Podczas dtugotrwatej terapii glikokortykosteroidami pacjenci ci powinni otrzymywac leki
przeciwgruzlicze.

Jesli produkt podawany jest dozylnie, wstrzyknigcie powinno by¢ powolne, trwajace od 1 do 10
minut. Szybkie wstrzykni¢cie dozylne moze zwigkszac ryzyko wystgpienia dziatan niepozadanych.

Niekiedy po parenteralnym zastosowaniu hydrokortyzonu moze wystapic silna reakcja
uczuleniowa, szczegolnie u pacjentdw z nadwrazliwoscia na leki. Odpowiednie srodki
zapobiegawcze powinny zosta¢ przedsigwzigte przed podaniem produktu leczniczego, szczegdlnie
jesli u pacjent wystapila w przesztosci nadwrazliwos¢ na leki.

Szczegolng ostrozno$¢ nalezy zachowac u pacjentow stosujacych leki o dziataniu nasercowym,
takie jak digoksyna poniewaz hydrokortyzon wywotuje zaburzenia elektrolitowe (utrat¢ potasu).

Specjalne $rodki ostroznosci
Nalezy zachowac¢ szczegdlng ostroznos$¢ oraz czesto kontrolowacé stan kliniczny pacjentéw, u
ktorych wystepuja nastepujace schorzenia:

aktywny lub utajony wrzdd trawienny,

= osteoporoza (szczegolnie u kobiet w okresie pomenopauzalnym),
] nadcisnienie,

. zastoinowa niewydolno$¢ krazenia,

= cukrzyca,

. trwajaca lub przebyta ci¢zka psychoza maniakalno-depresyjna (zwtaszcza przebyta
psychoza steroidowa),

. przebyta gruzlica,

. jaskra (rowniez w wywiadzie rodzinnym),

= uszkodzenie lub marsko$¢ watroby,

" niewydolnos$¢ nerek,

. padaczka,

. owrzodzenie blony $luzowej przewodu pokarmowego,

. $wieza anastomoza jelitowa,

= predyspozycja do wystgpowania zakrzepowego zapalenia zyt,

. zakazenia ropne,

. wrzodziejgce zapalenie jelita grubego,

= uchytkowatos¢ jelit,

] miastenia,

. opryszczka oka zagrazajacg perforacjg rogowki,

. niedoczynno$¢ tarczycy.

Dzieci i mtodziez

Hydrokortyzon powoduje opoznienie wzrostu. Leczenie powinno by¢ ograniczone do stosowania
minimalnej dawki przez mozliwie jak najkrotszy okres czasu. W przypadku koniecznosci leczenia
glikokortykosteroidami, nalezy rozwazy¢ podawanie produktu leczniczego co drugi dzien w celu
zmniejszenia dziatan niepozadanych. Wzrost 1 rozw6j dziecka nalezy $cisle monitorowac.

Osoby w podesztym wieku

U 0s6b w podeszlym wieku dziatania niepozadane mogg by¢ nasilone, zwlaszcza w razie
roéwnoczesnego wystgpowania osteoporozy, nadci$nienia, hipokaliemii, cukrzycy, a takze poprzez
wicgksza podatnos¢ na zakazenia oraz $cienczenie skory. Aby unikna¢ reakcji zagrazajacej zyciu
wymagany jest $cisty nadzor kliniczny nad osobami w podeszlym wieku.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji



Leki

Interakcje

Wymagane postepowanie

Cyklosporyna

Moze doj$¢ do zmniejszenia klirensu
glikokortykosteroidu i zwigkszenia
stezenia cyklosporyny w osoczu
przez wzajemne hamowanie
metabolizmu lekow. Obserwowano
napady drgawek u pacjentow
otrzymujacych jednoczesnie duze
dawki glikokortykosteroidow i
cyklosporyne

Monitorowac¢ stgzenie
cyklosporyny.

Jezeli konieczne, skorygowac
dawki obu lekow

Leki hamujace esteraze

Glikokortykosteroidy antagonizuja

Odstawi¢ leki

acetylocholinowa dziatanie cholinomimetykow, co cholinomimetyczne, jesli to
(np.neostygmina) i objawia si¢ cigzka niedomoga u mozliwe, na co najmniej 24
cholinomimetyki chorych z myasthenia gravis godziny przed rozpoczgciem
bezposrednie leczenia glikokortykosteroidami
(pirydostygmina)
Digoksyna Glikokortykosteroidy nasilajgc utrat¢ | Monitorowac st¢zenie potasu
potasu, moga zwigkszac toksycznosé
digoksyny
Estrogeny Moze doj$¢ do zmniejszenia klirensu | Jezeli konieczne, zmniejszy¢
glikokortykosteroidu dawke glikokortykosteroidu
Leki indukujace enzymy Moze dojs¢ do zwigkszenia klirensu | Jezeli konieczne, zwigkszy¢

mikrosomalne watroby
(barbiturany, fenytoina,
ryfabutyna, ryfampicyna,

aminoglutetimid, piramidon,

karbamazepina)

glikokortykosteroidu na skutek
przyspieszenia metabolizmu

dawke glikokortykosteroidu

Inhibitory enzymow
mikrosomalnych watroby

Moze doj$¢ do zmniejszenia klirensu
glikokortykosteroidu na skutek

Jesli to konieczne, zmniejszy¢
dawke glikokortykosteroidu

(erytromycyna, zwolnienia metabolizmu
ketokonazol)
Izoniazyd Glikokortykosteroidy moga Jesli to konieczne, zwigkszy¢

przyspieszy¢ metabolizm watrobowy
i (lub) wydalanie izoniazydu

dawke izoniazydu

Doustne leki
przeciwzakrzepowe

(kumaryny)

Glikokortykosteroidy moga
zmniejszy¢ lub zwigkszy¢ dziatanie
przeciwzakrzepowe lekow

Jesli to konieczne, monitorowac
wskaznik INR i skorygowac
dawke leku
przeciwzakrzepowego

Leki moczopedne

Nasilenie dziatania

Monitorowac¢ stgzenie potasu i

powodujace utrate potasu | hipokalemicznego jesli to konieczne, uzupetiaé
(np. tiazydy, furosemid, glikokortykosteroidow

kwas etakrynowy)

Leki hipoglikemiczne Glikokortykosteroidy antagonizuja | Jesli to konieczne, nalezy

(W tym insulina)

dziatanie lekow przeciwcukrzycowycl

zmniejszy¢ dawke
glikokortykosteroidu lub
zwickszy¢ dawke leku
przeciwcukrzycowego

Leki hipotensyjne

Glikokortykosteroidy zmniejszaja
dziatanie lekéw hipotensyjnych

Nalezy obserwowac chorego i
jezeli konieczne, skorygowac
dawki obu lekow




Pankuronium Moze wystapi¢ ostabienie dzialania | Monitorowa¢ dziatanie
pankuronium i innych lekow
hamujacych przewodnictwo w
plytce motorycznej

Niesteroidowe leki Przyspieszenie klirensu Monitorowa¢ dziatanie NLPZ

przeciwzapalne (NLPZ)

Szczepionki i anatoksyny | Glikokortykosteroidy hamuja Unika¢ stosowania szczepionek
odpowiedz immunologiczng, co i anatoksyn u chorych
powoduje zwigkszenie toksycznosci | otrzymujacych dawki
1 zmniejszenie odpowiedzi po glikokortykosteroidow
zastosowaniu szczepionek i dziatajace immunosupresyjnie
anatoksyn

Spodziewane jest, ze jednoczesne podawanie inhibitorow CYP3A, w tym produktow
zawierajacych kobicystat, zwigkszy ryzyko ogolnoustrojowych dzialan niepozadanych.

Nalezy unika¢ taczenia lekow, chyba ze korzy$¢ przewyzsza zwigkszone ryzyko
ogodlnoustrojowych dziatan niepozadanych zwigzanych ze stosowaniem glikokortykosteroidow; w
takim przypadku pacjenta nalezy obserwowaé w celu wykrycia ogdlnoustrojowych dzialan
glikokortykosteroidow.

4.6 Wplyw na plodnosé, ciaze i laktacje

Ciaza
Badania na zwierzgtach wykazaty, ze glikokortykosteroidy podawane w duzych dawkach, moga

powodowac zaburzenia rozwoju ptodu. Brak jest wystarczajacych danych dotyczacych stosowania
hydrokortyzonu u kobiet w ciazy, istnieja jednak pewne dowody §wiadczace, iz farmakologiczne
dawki kortykosteroidow moga zwigkszac ryzyko niewydolnosci tozyskowej, prowadzi¢ do
zmniejszenia masy urodzeniowej oraz do narodzin martwych ptodéow. Corhydron moze by¢
stosowany w cigzy jedynie w przypadkach, gdy w opinii lekarza spodziewana korzys$¢ dla matki
przewaza nad potencjalnym zagrozeniem dla plodu. U kobiet cigzarnych w stanie przedrzucawkowym
konieczne jest $ciste monitorowanie w zakresie gospodarki wodno-elektrolitowe;.

Hydrokortyzon przenika przez barier¢ tozyskowa. Noworodki urodzone przez matki, ktére podczas
cigzy otrzymywaty znaczne dawki hydrokortyzonu powinny by¢ obserwowane, pod katem
wystgpienia niedoczynnosci kory nadnerczy.

Karmienie piersia

Hydrokortyzon przenika do mleka kobiecego i moze u dziecka karmionego piersig hamowac
wytwarzanie endogennych glikokortykosteroidow, hamowac¢ wzrost i powodowa¢ inne dziatania
niepozadane. U matek karmigcych piersig podczas stosowania duzych dawek hydrokortyzonu zaleca
si¢ zaprzestania karmienia piersig w okresie przyjmowania leku.

Zgodnie ze stanowiskiem Swiatowej Organizacji Zdrowia, u kobiet karmigcych hydrokortyzon moze
by¢ stosowany w pojedynczej dawce. Brak jest jednak danych dotyczacych przedtuzonego
stosowania.

4.7 Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obslugiwania maszyn
Corhydron nie wplywa na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn.
4.8 Dzialania niepozadane

W przypadku dlugotrwatego stosowania hydrokortyzonu nie nalezy nagle przerywac leczenia, z
uwagi na mozliwo$¢ wystapienia ostrej niewydolnosci kory nadnerczy.

Dziatania niepozadane zostaty przedstawione ponizej zgodnie z klasyfikacja uktadow i narzadow
MedDRA oraz czgsto$cig wystepowania, wedtug nastgpujacej konwencji: bardzo czgsto (=1/10);
czesto (=1/100 do <1/10), niezbyt czgsto (=1/1 000 do <1/100), rzadko (=1/10 000 do <1/1 000);



bardzo rzadko (< 1/10 000); nieznana (czgsto$¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych

danych).

Klasyfikacja ukladow
i narzadéw

Czestosé
wystepowania

Dzialanie niepozadane

Zakazenia i zarazenia
pasozytnicze

nieznana

nasilenie lub maskowanie objawow zakazenia

Zaburzenia krwi 1 uktadu
chlonnego

nieznana

leukocytoza, trombocytopenia, limfopenia

Zaburzenia uktadu
immunologicznego

nieznana

reakcje anafilaktyczne

Zaburzenia
endokrynologiczne

nieznana

zaburzenia miesigczkowania, objawy zespotu
Cushinga, zahamowanie wzrostu u dzieci, wtdrne
zahamowanie czynnosci osi przysadkowo-
nadnerczowej, zmniejszenie tolerancji
weglowodandw, ujawnienie si¢ utajonej cukrzycy,
wzrost zapotrzebowania na insuling lub doustne leki
przeciwcukrzycowe u chorych na cukrzyce

Zaburzenia metabolizmu 1
odzywiania

nieznana

ujemny bilans azotowy spowodowany nasilonym
katabolizmem bialek

Zaburzenia psychiczne

nieznana

zawroty 1 bole gtowy, omamy, psychozy, euforia,
zmiany nastroju, objawy rzekomego guza mozgu
spowodowane zwigkszeniem ci$nienia
wewnatrzczaszkowego 1 wystapieniem tarczy
zastoinowej

Zaburzenia uktadu
nerwowego

nieznana

napady drgawek, w zwigzku z odstawieniem
glikokortykosteroidu moze doj$¢ do zwigkszenia
ci$nienia wewnatrzczaszkowego z tarczg zastoinowg
(rzekomy guz mdzgu), zapalenie nerwow, parestezje,
bezsennos¢

Zaburzenia oka

nieznana

zwigkszone cis$nienie srodgatkowe, jaskra wtorna,
wytrzeszcz, uszkodzenie nerwu wzrokowego, zaéma
podtorebkowa tylnej czesci soczewki

Zaburzenia serca

nieznana

arytmie lub zmiany EKG zwigzane z niedoborem
potasu, omdlenia, nasilenie nadci$nienia t¢tniczego,
peknigcie serca jako konsekwencja niedawno
przebytego zawatu serca, istniejg doniesienia o
naglym zatrzymaniu krgzenia

Zaburzenia naczyniowe

nieznana

zakrzepy z zatorami, zatory ttuszczowe,
hipercholesterolemia, przyspieszona miazdzyca
naczyn, martwicze zapalenie naczyn, zakrzepowe
zapalenie zyt

Zaburzenia zoladka 1 jelit

nieznana

nudnosci, wymioty, utrata taknienia, ktora moze
spowodowa¢ zmniejszenie masy ciata, zwickszony
apetyt, ktory moze doprowadzi¢ do zwigkszenia mas
ciala, biegunka lub zaparcia, wzdgcie brzucha,
podraznienie zotgdka i zapalenie przetyku z
owrzodzeniami, wrzod zotagdka z mozliwoscia
perforacji i krwawienia, perforacja jelita cienkiego i
grubego, w szczegolnosci w zapalnych chorobach jel

Zaburzenia skory 1 tkanki
podskornej

nieznana

zaburzone gojenie si¢ ran, §cienczenie skory, ktora
staje si¢ podatna na uszkodzenia i wrazliwa,
wybroczyny 1 wylewy krwawe, rumien na twarzy,
rozstepy skorne, hirsutyzm, wykwity
tradzikopodobne, zmniejszenie reaktywnosci w
testach skornych, reakcje nadwrazliwosci takie jak
alergiczne zapalenie skory, pokrzywka, obrzgk




naczynioruchowy. Leczenie
glikokortykosteroidami podawanymi pozajelitowo
powoduje hipo- lub hiperpigmentacje,
bliznowacenie, stwardnienia w obrebie skory,
zmniejszenie odczuwania bolu, zanik skory lub
tkanki podskornej i ropnie jalowe w miejscu

podania

jatowa martwica gtowy kos$ci udowej i ramiennej,
Zaburzenia mig§niowo- oslabienie migéni, miopatia posteroidowa, utrata mas|
szkieletowe i tkanki nieznana mig$niowej, osteoporoza, samoistne ztamania tgcznig
facznej z kompresyjnymi ztamaniami kr¢gostupa 1

patologicznymi ztamaniami kosci dtugich

retencja sodu, retencja pltynow, zastoinowa
niewydolno$¢ krazenia, utrata potasu, alkaloza
nieznana hipokaliemiczna, nadcis$nienie tetnicze, hipokalcemi
pieczenie i mrowienie, ktére moga wystapic po
dozylnym podaniu glikokortykosteroidow

Zaburzenia ogolne i stany
W miejscu podania

Zespot z odstawienia

Wystepuje po szybkim odstawieniu hydrokortyzonu po dtugotrwatym stosowaniu. Spowodowany jest
ostrg niewydolnoscig nadnerczy i moze powodowac zagrozenie zycia.

W zespole odstawienia moze rowniez wystgpi¢: goraczka, bole migsniowe, bole stawow, zapalenie
$luzowki nosa, zapalenie spojowek, bolesne guzki skory i utrata masy ciata.

Zglaszanie podejrzewanych dzialan niepozadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zglaszanie podejrzewanych dziatan
niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka
stosowania

produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zgltaszaé¢
wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane za posrednictwem:

Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow Leczniczych Urzedu Rejestracji
Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow Biobojczych

Al Jerozolimskie 181 C

02-222 Warszawa

Tel.: +48 22 49 21 301

Faks: +48 22 49 21 309

e-mail: ndl@urpl.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

4.9 Przedawkowanie

Ostre przedawkowanie, nawet duzych ilosci hydrokortyzonu rzadko stanowi problem kliniczny.
Przewlekle stosowanie duzych dawek wymaga ostroznego zmniejszania dawkowania w celu
zapobiegania wystapieniu ostrej niewydolnosci kory nadnerczy. Hydrokortyzon jest usuwany podczas
dializy.

Reakcje anafilaktyczne i nadwrazliwosci w zaleznosci od ich nasilenia, mogg by¢ leczone lekami
przeciwhistaminowymi i jezeli wskazane tacznie z adrenaling.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

5.1 Wilasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: glikokortykosteroidy
Kod ATC: H02AB09



Mechanizm dziatania

Hydrokortyzon przenika przez bton¢ komorkows i wiaze si¢ ze swoistymi, receptorami
wystepujacymi w cytoplazmie komorki. Kompleks glikokortykosteroid-receptor przenika do jadra
komorkowego, faczy si¢ z DNA, pobudza ekspresj¢ genow regulowanych przez te hormony oraz
swoiste procesy transkrypcji i translacji, warunkuje syntezg swoistych bialek

1 enzymdw regulujacych przebieg procesow metabolicznych. Hamujac fosfolipazg A2 nie dopuszcza
do uwolnienia kwasu arachidonowego, co hamuje syntez¢ leukotrienow i prostaglandyn. Zmniejsza
liczb¢ limfocytow, monocytow i granulocytow kwasochlonnych. Blokuje zalezne od IgE wydzielanie
histaminy. Hamuje syntez¢ i uwalnianie cytokin: interferonu vy, czynnika TNF- o i GM-CSF,
interleukin IL-1, -2, -3, -6. Blokuje wydzielanie ACTH przez przysadke co prowadzi do rozwoju
niewydolnosci kory nadnerczy.

Dzialanie farmakodynamiczne

Hydrokortyzon wywiera dzialanie przeciwzapalne, przeciwreumatyczne, przeciwalergiczne,
przeciwwstrzagsowe, immunosupresyjne, hamujgc dziatanie hialuronidazy, hamuje przepuszczalnosé
naczyn wlosowatych i zmniejsza obrzgk, zwigksza stezenie glukozy we krwi, przyspiesza rozpad i
hamuje syntez¢ biatek oraz ostabia odporno$¢ organizmu na zakazenia. Powoduje takze zatrzymanie
sodu i wody w organizmie i zwigksza wydalanie potasu z moczem. Nasila resorpcj¢ wapnia z kosci,
powoduje rozw0j osteoporozy. Zmniejsza wchtanianie jonow wapniowych z przewodu
pokarmowego, zwigksza wydalanie wapnia z moczem i hamuje wzrost u dzieci. Blokuje wydzielanie
hormonu adrenokortykotropowego przez przysadke co powoduje niewydolno$¢ kory nadnerczy.
Zmniejsza liczbe limfocytow, monocytéw i granulocytow kwasochtonnych. Po dlugotrwatym
stosowaniu doprowadza do charakterystycznego rozmieszczenia tkanki ttuszczowe;.

5.2 Wiasciwosci farmakokinetyczne

Sol sodowa bursztynianu hydrokortyzonu dobrze rozpuszcza si¢ w wodzie i lek moze by¢ podawany
w pojedynczych wstrzyknigciach dozylnych lub domig$niowych lub we wlewach dozylnych.

Wochlanianie
Podany dozylnie maksymalne st¢zenie we krwi osiaga bezposrednio po podaniu. Po podaniu
domig¢$niowym maksymalne st¢zenie w krwi osiaga w ciggu 60-90 minut.

Dystrybucja
We krwi hydrokortyzon laczy si¢ ze swoistymi biatkami warunkujgcymi transport hormonow kory

nadnerczy.
Hydrokortyzon przechodzi przez tozysko i jest wydzielany z mlekiem kobiecym.

Metabolizm i eliminacja

Hydrokortyzon metabolizowany jest gldbwnie w watrobie, do biologicznie nieaktywnych pochodnych,
ktore jako glukuroniany i siarczany, sa wydzielane przez nerki. Okres pottrwania hydrokortyzonu w
surowicy krwi (t1/2) wynosi 2-2,5 godziny.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Corhydron stosowany krotkotrwale w typowych dla tego produktu leczniczego wskazaniach jest
lekiem bardzo mato toksycznym, bezpiecznym, rzadko wywotuje objawy niepozadane.
Kortykosteroidy przechodzg przez tozysko, moze wowczas zachodzi¢ niewielkie ryzyko rozszczepu
podniebienia i hamowanie wewnatrzmacicznego wzrostu u ptodu. Efekt teratogenny u ludzi nie zostat
jednak potwierdzony. Potencjalny efekt karcynogenny wykazano u myszy, po przedtuzonym
podawaniu silnych kortykosteroidow, ale nie ma zadnych dowodow na dzialanie karcynogenne u
ludzi.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wykaz substancji pomocniczych



Rozpuszczalnik: woda do wstrzykiwan
Bufor fosforanowy (w przeliczeniu na disodu wodorofosforan)

6.2 Niezgodnos$ci farmaceutyczne

Nie miesza¢ produktu leczniczego z innymi produktami leczniczymi, oprécz wymienionych w
punkcie 4.2.

Produkt leczniczy Corhydron nalezy podawac oddzielnie, jako pojedyncza iniekcja lub infuzja.
6.3 Okres waznosci

3 lata.

6.4 Specjalne $rodki ostroznosci podczas przechowywania

Przechowywac¢ w temperaturze ponizej 25°C. Przechowywaé w oryginalnym opakowaniu w celu
ochrony przed $wiattem. Nie zamrazac.

6.5 Rodzaj i zawarto$¢ opakowania

Corhydron 25

Fiolki ze szkta bezbarwnego, zamknigte gumowym korkiem i fioletowym aluminiowym kapslem i
ampuiki ze szkla bezbarwnego w tekturowym pudetku.

5 fiolek z proszkiem + 5 ampulek z rozpuszczalnikiem

Corhydron 100

Fiolki ze szkta bezbarwnego, zamknigte gumowym korkiem i zielonym aluminiowym kapslem i
ampuiki ze szkla bezbarwnego w tekturowym pudetku.

5 fiolek z proszkiem + 5 ampulek z rozpuszczalnikiem

6.6 Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace usuwania i przygotowania produktu leczniczego
do stosowania

Wszelkie resztki niewykorzystanego produktu leczniczego lub jego odpady nalezy usuna¢ zgodnie
z lokalnymi przepisami.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

PharmaSwiss Ceska republika s.r.o.

Jankovcova 1569/2¢

170 00 Praga 7

Republika Czeska
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