CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Hydrocortisonum Jelfa, 20 mg, tabletki

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

1 tabletka zawiera 20 mg hydrokortyzonu (Hydrocortisonum)
Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Tabletki
Biate, okragte tabletki z linig podziatlu po jednej stronie. Tabletk¢ mozna podzieli¢ na potowy.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Wskazania do stosowania

Substytucja w niewydolnosci kory nadnerczy roznej etiologii (choroba Addisona).
Niedoczynno$¢ przysadki z wtdrng niedoczynnoscia kory nadnerczy (zespo6t Sheehana).
Zespol Nelsona po adrenalektomii.

Zespot nadnerczowo-plciowy.

Choroby o podlozu autoimmunologicznym.

4.2 Dawkowanie i sposéb podawania

Dawkowanie jest indywidualne w zalezno$ci od wskazania, stanu pacjenta i reakcji na lek. Zwykle
dawki poczatkowe sg wigksze, a po uzyskaniu oczekiwanego skutku terapeutycznego sa zmniejszane
az do ustalenia najmniejszej dawki, ktéra umozliwia utrzymanie korzystnego efektu terapeutycznego
(lub do odstawienia leku).

Jesli podczas dlugotrwatej terapii pacjent znajdzie si¢ w sytuacji stresowej, moze by¢ konieczne
zwickszenie dawki leku.

Podawanie doustne powinno odbywac si¢ zgodnie z rytmem dobowym wydzielania nadnerczowego.
Dawkeg podtrzymujaca podaje si¢ mi¢dzy godzing 6 a 8 rano.

Po dlugotrwatej terapii lek nalezy odstawia¢ stopniowo.

Schemat zmniejszania dawki zalezy od wskazania, okresu leczenia, wielko$ci stosowanej dawki
ireakcji pacjenta na lek.

Ogdlne wytyczne dawkowania

Doro$li i dzieci powyzej 14 lat

20 mg do 30 mg w ciggu doby. W cig¢zkich przypadkach dawka dobowa moze by¢ wigksza.
Dzieci do 14 lat

36 mg/m” powierzchni ciata w 3 dawkach podzielonych.

4.3 Przeciwwskazania
Nadwrazliwos¢ na sktadniki produktu. Uktadowe zakazenia grzybicze.

4.4 Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania
Dziatania niepozadane wystepujace po stosowaniu hydrokortyzonu mozna ograniczy¢ stosujac tylko
konieczng, minimalng dawke mozliwie krotko.

Podczas dlugotrwatego stosowania hydrokortyzonu moze rozwina¢ si¢ niedoczynno$¢ kory nadnerczy,
ktéra moze si¢ utrzymywac przez kilka miesigcy po zakonczeniu leczenia. W razie dlugotrwatego



leczenia nie nalezy leku nagle odstawi¢, poniewaz moga wystapi¢ objawy ostrej niedomogi kory
nadnerczy. W trakcie dlugotrwatego leczenia, w razie wspolistniejgcej choroby, urazu lub zabiegu
chirurgicznego nalezy zwickszy¢ dawke hydrokortyzonu.

Po dlugotrwatym leczeniu, odstawienie kortykosteroidow moze wywota¢ rézne objawy, w tym
goraczke, bol migsni, bole stawow i zte samopoczucie. Moze to wystapi¢ u pacjentow bez objawow
niewydolno$ci nadnerczy.

Hydrokortyzon moze maskowac objawy zakazen wirusowych lub bakteryjnych i podczas jego
stosowania mogg wystapi¢ nowe zakazenia. Hamowanie reakcji zapalnych i odpornosciowych sprzyja
powstawaniu nowych zakazen o nietypowym przebiegu klinicznym.

Ospa wietrzna jest powaznym zagrozeniem i moze stanowi¢ zagrozenie zycia u 0sob z ostabiong
odpornosci spowodowang stosowaniem hydrokortyzonu. W przypadku, gdy pacjent jest leczony
hydrokortyzonem ogolnie lub gdy stosowat kortykosteroidy 3 miesigce wczesniej, ma kontakt z osoba
zarazong ospg wietrzng lub potpascem, musi by¢ poddany biernemu uodpornieniu. W tym celu stosuje
si¢ immunoglobuling ospy wietrznej/potpasca (VZIG), ktora nalezy poda¢ w ciggu 10 dni od kontaktu
z osobg chorg na osp¢ wietrzng lub polpasiec.

Pacjent zarazony ospg wietrzng wymaga specjalistycznej opieki i leczenia.

Stosowanie glikokortykosteroidow z leczeniem przeciwpratkowym nalezy ograniczy¢ do przypadkow
piorunujacej gruzlicy prosowkowe;j. Jesli glikokortykosteroidy musza by¢ stosowane u pacjentow

z utajong gruzlica lub nadwrazliwoscig na tuberkuling, nalezy ich wnikliwie obserwowac, ze wzgledu
na ryzyko uaktywnienia choroby. Podczas dlugotrwatej glikokortykoterapii tacy pacjenci powinni
otrzymywac leki przeciwgruzlicze.

Kortykosteroidy moga zaostrzy¢ przebieg uktadowych zakazen grzybiczych, dlatego nie nalezy ich
stosowac¢ w razie takich zakazen, chyba, Ze sa konieczne w celu opanowania zagrazajacych zyciu
reakcji wywotanych amfoterycyna. Ponadto, opisywano przypadki, w ktorych jednoczesne stosowanie
amfoterycyny i hydrokortyzonu prowadzito do powigkszenia serca i zastoinowej niewydolnosci.

W literaturze opisano mozliwy zwigzek pomigdzy stosowaniem kortykosteroidow i peknigciem wolnej
$ciany lewej komory po $wiezym zawale serca; z tego powodu, kortykosteroidy nalezy u tych chorych
stosowac bardzo ostroznie.

Srednie i duze dawki hydrokortyzonu lub kortyzolu moga spowodowaé podwyzszenie ciénienia
tetniczego, zatrzymanie soli i wody, oraz zwigkszone wydalanie potasu. Prawdopodobienstwo takich
dziataf jest mniejsze przy stosowaniu syntetycznych pochodnych, z wyjatkiem stosowania duzych
dawek. Konieczne moze by¢ ograniczenie ilosci soli w diecie i suplementacja potasu. Wszystkie
kortykosteroidy zwigkszajg wydalanie wapnia.

Podawanie szczepionek zawierajacych zywe wirusy jest przeciwwskazane u 0sob otrzymujacych
immunosupresyjne dawki kortykosteroidow. W razie podawania inaktywowanych szczepionek
wirusowych lub bakteryjnych osobom otrzymujacym immunosupresyjne dawki kortykosteroidow,
moze nie dojs¢ do wytworzenia spodziewanej ilo$ci przeciwcial w surowicy. Niemniej jednak, mozna
szczepi¢ pacjentéw otrzymujacych kortykosteroidy w ramach leczenia substytucyjnego, tj. w chorobie
Addisona.

U chorych otrzymujacych duze dawki kortykosteroidow moga nie wystapi¢ objawy podraznienia
otrzewnej po perforacji przewodu pokarmowego, lub mogg by¢ one minimalne.

Opisywano zatory thuszczowe jako potencjalne powiklanie nadmiaru kortyzonu.

W modzgowej postaci zimnicy, stosowanie kortykosteroidow zwigzane jest z przedtuzong $pigczka
1 zwigkszong czestoscig wystgpowania zapalenia pluc oraz krwawienia z przewodu pokarmowego.

Ostrozno$¢ nalezy zachowac u pacjentow otrzymujacych leki dziatajace na serce takie jak digoksyna,
poniewaz hydrokortyzon wywotuje zaburzenia elektrolitowe (utrat¢ potasu).

Szczegolna ostroznos¢ i czesta kontrola kliniczna stanu zdrowia jest wymagana u pacjentow

z: zakazeniem ropnym; aktywnym lub utajonym wrzodem trawiennym, ryzykiem zagrazajacej
perforacji; osteoporoza (szczegdlnie u kobiet w okresie pomenopauzalnym); nadci$nieniem,
zastoinowg niewydolnos$cig krazenia; cukrzyca; miopatig posteroidowg w wywiadzie; trwajaca lub
przebyta cigzka psychoza maniakalno-depresyjng (zwlaszcza z przebyta psychoza posteroidowa);
przebyta gruzlica; jaskra (rowniez jezeli choroba wystepuje w rodzinie); uszkodzeniem lub marskoscia
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watroby; niewydolnos$cig nerek; padaczka; owrzodzeniem blony sluzowej przewodu pokarmowego;
$wieza anastomozg jelitowa; predyspozycja na zakrzepowe zapalenie zyl; wrzodziejacym zapaleniem
jelita grubego; uchyltkowatos$cig jelit; miastenia; opryszczka oka zagrazajaca perforacja rogowki;
niedoczynno$cia tarczycy.

Kortykosteroidy moga zwigksza¢ lub zmniejsza¢ ruchliwosc¢ i liczbg plemnikéw u niektorych chorych.
Kortykosteroidy moga prowadzi¢ do uaktywnienia utajonej petzakowicy lub wegorczycy, czy tez do
zaostrzenia przebiegu czynnej choroby. Dlatego zaleca si¢ wykluczenie utajonej lub czynnej
pelzakowicy 1 wegorczycy przed rozpoczgciem leczenia kortykosteroidami u kazdego pacjenta

z grupy ryzyka tych zakazen lub z objawami wskazujacymi na jedng z tych chorob.

Przedhuzone stosowanie kortykosteroidow moze wywota¢ zacme podtorebkowa tylnej czesci
soczewki, jaskre z mozliwos$cig uszkodzenia nerwu wzrokowego, i zwigksza ryzyko wtdrnych zakazen
narzadu wzroku wywotanych grzybami lub wirusami.

Stosowanie u dzieci
Hydrokortyzon powoduje opoznienie wzrostu. Leczenie powinno by¢ ograniczone do stosowania
minimalnej dawki mozliwie jak najkrocej. Wzrost i rozwoj dziecka nalezy $cisle monitorowac.

Stosowanie u 0sob w podesztym wieku

U 0s6b w podeszlym wieku dziatania niepozadane moga by¢ nasilone, zwlaszcza w razie
roéwnoczesnego wystegpowania osteoporozy, nadcisnienia, hipokaliemii, cukrzycy, a takze poprzez
wigksza podatnos$¢ na zakazenia oraz §cienczenie skory. Wymagany jest $cisty nadzor kliniczny tych
0s0b, aby unikna¢ reakcji zagrazajacej Zyciu pacjentow.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Hydrokortyzon zatrzymuje sod i wodg, co moze prowadzi¢ do obrzekdw.

Powoduje utratg potasu; obnizenie st¢zenia potasu we krwi moze zwigkszy¢ toksycznosé
rownoczesnie stosowanych glikozydow nasercowych.

Hydrokortyzon zwigksza st¢zenie glukozy we krwi 1 podczas stosowania go u chorych na cukrzyce
moze by¢ konieczne korygowanie dawki insuliny lub doustnych lekow przeciwcukrzycowych.
Hydrokortyzon hamuje czynno$¢ uktadu immunologicznego i zmniejsza reakcje organizmu na
szczepionki 1 anatoksyny. Zmniejsza dziatanie lekoéw hamujacych aktywnos¢ esterazy cholinowej
stosowanych w leczeniu miastenii. Moze przyspiesza¢ metabolizm izoniazydu.

Lecznicze dziatanie srodkow przeciwnadci$nieniowych i moczopednych jest ostabione podczas
rownoczesnego stosowania z hydrokortyzonem.

Pod wptywem hydrokortyzonu ulega przyspieszeniu wydalanie do moczu salicylanow i innych
niesteroidowych lekow przeciwzapalnych.

Przyspieszenie metabolizmu hydrokortyzonu i ostabienie jego dziatania moze wystapic przy
roéwnoczesnym stosowaniu: fenytoiny, fenobarbitalu, ryfampicyny, piramidonu, karbamazepiny.
Erytromycyna i ketokonazol moga hamowac¢ metabolizm hydrokortyzonu i w razie rOwnoczesnego
stosowania tych lekow moze by¢ konieczne zmniejszenie dawki hydrokortyzonu.

Podczas réwnoczesnego stosowania cyklosporyny i hydrokortyzonu metabolizm obu lekoéw ulega
zwolnieniu i nastepuje nasilenie dziatania obu lekéw. Obserwowano napady drgawek u pacjentow
otrzymujacych jednoczesnie duze dawki glikokortykosteroidow i cyklosporyne. Nalezy monitorowac
stezenie cyklosporyny. Jezeli konieczne, trzeba skorygowaé dawki obu lekow.

Hydrokortyzon moze zmniejszy¢ lub zwigkszy¢ dziatanie doustnych lekow przeciwzakrzepowych

i podczas rbwnoczesnego stosowania tych lekow nalezy kontrolowac¢ proces krzepnigcia krwi.
Spodziewane jest, ze jednoczesne podawanie inhibitorow CYP3A, w tym produktow zawierajacych
kobicystat, zwickszy ryzyko ogolnoustrojowych dzialan niepozadanych.

Nalezy unika¢ taczenia lekow, chyba ze korzy$¢ przewyzsza zwigkszone ryzyko ogoélnoustrojowych
dziatah niepozadanych zwigzanych ze stosowaniem glikokortykosteroidow; w takim przypadku
pacjenta nalezy obserwowac w celu wykrycia ogolnoustrojowych dziatan glikokortykosteroidow.

4.6 Wplyw na plodnosé, ciaze i laktacje

Badania na zwierzgtach wykazaty, ze glikokortykosteroidy podawane w duzych dawkach moga
powodowac zaburzenia rozwoju ptodu. Nie przeprowadzono odpowiednio liczebnych, dobrze
kontrolowanych obserwacji u cztowieka. Lek moze by¢ stosowany w cigzy jedynie w przypadkach,
gdy w opinii lekarza spodziewana korzy$¢ dla matki przewaza nad potencjalnym zagrozeniem dla



ptodu. Hydrokortyzon przenika przez barierg tozyskowa i moze zachodzi¢ niewielkie ryzyko
wystapienia rozszczepu podniebienia i hamowanie wewnatrzmacicznego wzrostu u ptodu. Noworodki
urodzone przez matki, ktore podczas cigzy otrzymywaly znaczne dawki hydrokortyzonu, nalezy
obserwowac ze wzgledu na ryzyko wystapienia niedoczynnosci kory nadnerczy.

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

4.7 Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obslugiwania maszyn
Produkt nie wptywa na sprawno$¢ psychofizyczna, zdolnos$¢ prowadzenia pojazdoéw i obstugiwania
maszyn.

4.8 Dzialania niepozadane

Ryzyko wystapienia dzialan niepozadanych zwigksza si¢ wraz z wydluzeniem czasu leczenia.

Moga wystapié:

Zaburzenia ogolne i stany w miejscu podania: retencja sodu; retencja ptyndw; zastoinowa niewydolno$¢
krazenia; utrata potasu; alkaloza hipokaliemiczna; nadcisnienie tetnicze; hipokalcemia, pieczenie

i mrowienie, ktére moga wystapi¢ po dozylnym podaniu glikokortykosteroidow.

Zaburzenia migsniowo-szkieletowe i tkanki tgcznej: jalowa martwica glowy kosci udowej i ramiennej;
oslabienie migéni; miopatia posteroidowa; utrata masy mig¢sniowej; osteoporoza; samoistne zlamania
facznie z kompresyjnymi ztamaniami kre¢gostupa i patologicznymi ztamaniami ko$ci dlugich.
Zaburzenia Zolgdka i jelit: nudnoéci, wymioty, utrata taknienia, ktora moze spowodowac zmniejszenie
masy ciala; zwigkszony apetyt, ktory moze doprowadzi¢ do zwigkszenia masy ciata; biegunka lub
zaparcia, wzdecie brzucha, podraznienie zotadka i zapalenie przelyku z owrzodzeniami; wrzod zotadka
z mozliwos$cia perforacji i krwawienia; perforacja jelita cienkiego i grubego, w szczegdlnosci w
zapalnych chorobach jelit.

Zaburzenia skory i tkanki podskornej: zaburzone gojenie si¢ ran; $cieficzenie skory, ktora staje si¢
podatna na uszkodzenia i wrazliwa; wybroczyny i 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 hiperpigmentacjg¢, bliznowacenie,
stwardnienia w obrgbie skory, zmniejszenie odczuwania bolu, zanik skéry lub tkanki podskdrnej i ropnie
jatowe w miejscu podania.

Zaburzenia uktadu nerwowego: napady drgawek; w zwiazku z odstawieniem glikokortykosteroidu moze
doj$¢ do zwigkszenia ci$nienia wewnatrzczaszkowego z tarcza zastoinowg (rzekomy guz mozgu);
zapalenie nerwOw; parestezje, bezsennosc.

Zaburzenia endokrynologiczne: zaburzenia miesigczkowania, objawy zespolu Cushinga, zahamowanie
wzrostu u dzieci, wtorne 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 oka: zwigkszone ci$nienie §rodgatkowe, jaskra wtorna; wytrzeszcz; uszkodzenie nerwu
wzrokowego, za¢ma podtorebkowa tylnej czgséci soczewki.

Zaburzenia metabolizmu i odzywiania: ujemny bilans azotowy spowodowany nasilonym katabolizmem
bialek.

Zaburzenia psychiczne: zawroty i bole glowy, omamy, psychozy, euforia, zmiany nastroju, objawy
rzekomego guza mozgu spowodowane zwigkszeniem ci$nienia wewnatrzczaszkowego i wystapieniem
tarczy zastoinowe;j.

Zaburzenia naczyniowe: zakrzepy z zatorami; zatory thuszczowe; hipercholesterolemia; przyspieszona
miazdzyca naczyn; martwicze zapalenie naczyn; zakrzepowe zapalenie zyt.

Zaburzenia serca: arytmie lub zmiany EKG zwigzane z niedoborem potasu; omdlenia; nasilenie
nadci$nienia t¢tniczego; peknigcie serca jako konsekwencja niedawno przebytego zawatu serca; istnieja
doniesienia o naglym zatrzymaniu krazenia.

Zaburzenia krwi i uktadu chionnego: leukocytoza, matoptytkowos¢, limfopenia.

Zakazenia i zarazenia pasozytnicze: nasilenie lub maskowanie objawow zakazenia.

Zaburzenia uktadu immunologicznego: reakcje anafilaktyczne.



Zespot z odstawienia

Wystepuje po szybkim odstawieniu hydrokortyzonu po dtugotrwatym stosowaniu. Spowodowany jest
ostra niedoczynnoscig nadnerczy i moze powodowac zagrozenie zycia. W zespole z odstawienia moze
rowniez wystapic: goraczka, bole migsniowe, bole stawow, zapalenie §luzowki nosa, zapalenie
spojowek, bolesne guzki skory i utrata masy ciala (patrz punkt 4.4).

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 zgtaszaé¢
wszelkie podejrzewane dzialania niepozadane za posrednictwem Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatan Produktow Leczniczych Urzgdu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobdjczych:

Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa

Tel.: + 48 22 49 21 301

Faks: +48 22 49 21 309

e-mail: ndl@urpl.gov.pl

4.9 Przedawkowanie.

Dhugotrwate stosowanie duzych dawek wymaga ostroznego zmniejszania dawkowania w celu
zapobiegania wystapieniu ostrej niedoczynnosci kory nadnerczy.

Hydrokortyzon mozna usuna¢ z organizmu poprzez dializg.

Reakcje anafilaktyczne i nadwrazliwosci, w zalezno$ci od ich nasilenia moga by¢ leczone lekami
przeciwhistaminowymi, i jezeli wskazane, rOwnoczes$nie z adrenaling.

5. WEASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

5.1 Wlasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: glikokortykosteroidy

Kod ATC: HO2AB09

Hydrokortyzon nalezy do grupy glikokortykosteroidow — syntetycznych analogéw hormonow
wydzielanych przez kor¢ nadnerczy. Majg one w réznym stopniu wyrazone wlasciwosci
przeciwzapalne (glikokortykoidowe) i zwigkszajace retencje sodu (dziatanie mineralokortykoidowe).
Hydrokortyzon przenika przez btong komorkowa 1 wigze si¢ ze swoistymi receptorami wystepujacymi
w cytoplazmie komorki. Kompleks glikokortykosteroid-receptor przenika do jadra komdrkowego,
faczy si¢ z DNA, pobudza ekspresj¢ genow regulowanych przez te hormony oraz swoiste procesy
transkrypcji i translacji, warunkuje synteze swoistych bialek i enzymdw regulujacych przebieg
procesow metabolicznych. Hamujac fosfolipazg A2 nie dopuszcza do uwolnienia kwasu
arachidonowego, co zwalnia syntez¢ leukotriendw i prostaglandyn. Zmniejsza liczbe¢ limfocytow,
monocytéw i granulocytow kwasochtonnych. Blokuje zalezne od IgE wydzielanie histaminy. Hamuje
synteze i uwalnianie cytokin: interferonu vy, czynnika TNF-a i GMF-CSF, interleukin IL-1, -2, -3, -6.
Blokuje wydzielanie ACTH przez przysadke, co prowadzi do rozwoju niewydolnosci kory nadnerczy.
Hydrokortyzon wywiera dzialanie przeciwzapalne, przeciwalergiczne, przeciwwstrzasowe,
immunosupresyjne. Hamujac dziatanie hialuronidazy, zmniejsza przepuszczalnos¢ naczyn
wlosowatych i zmniejsza obrzek; zwigksza stgzenie glukozy we krwi; przyspiesza rozpad i hamuje
synteze 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 rozwoj osteoporozy. Zmniejsza wchtanianie jondw wapniowych z przewodu pokarmowego
jednoczesnie zwigkszajac wydalanie wapnia z moczem; hamuje wzrost u dzieci. Blokuje wydzielanie
hormonu adrenokortykotropowego przez przysadke, co w nastgpstwie moze spowodowaé
niedoczynno$¢ kory nadnerczy. Zmniejsza liczbg limfocytow, monocytow i granulocytow
kwasochtonnych.

5.2 Wlasciwosci farmakokinetyczne
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Po podaniu doustnym hydrokortyzon jest dobrze wchtaniany z przewodu pokarmowego, maksymalne
stezenie w surowicy osiaga po okoto 1 godzinie. Okres pottrwania hydrokortyzonu wynosi okoto

2 godzin. Pelne dzialanie wystepuje po kilku godzinach i utrzymuje si¢ przez okoto 6 godzin.
Hydrokortyzon metabolizowany jest gtdéwnie w watrobie, do biologicznie nieaktywnych pochodnych,
ktore sg wydalane przez nerki jako glukuroniany i siarczany. Hydrokortyzon przechodzi przez tozysko
oraz przenika do mleka kobiecego.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Badania wykonane z hydrokortyzonem i prednizolonem nie wykazaty ich dziatania mutagennego.
Badania na zwierzgtach wykazaty, ze glikokortykosteroidy podawane w duzych dawkach moga
powodowac zaburzenia rozwoju ptodu.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wykaz substancji pomocniczych
Wapnia wodorofosforan dwuwodny
Skrobia ziemniaczana

Magnezu stearynian

Powidon K-25

6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne
Nie dotyczy

6.3 Okres waznoS$ci
3 lata

6.4 Specjalne $rodki ostroznosci podczas przechowywania
Przechowywac¢ w temperaturze ponizej 25°C. Chroni¢ od $wiatla.

6.5 Rodzaj i zawartos$¢ opakowania
Blistry z folii Aluminium/PVC oranzowej w tekturowym pudetku
20 szt. (1 blister po 20 szt.)

Pojemnik PP/PE w tekturowym pudetku
20 szt. (1 pojemnik po 20 szt.)

6.6 Szczegdlne Srodki ostroznosci dotyczace usuwania
Wszelkie niewykorzystane resztki produktu leczniczego i 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

8. NUMER(-Y) POZWOLENIA(N) NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
Pozwolenie nr R/2827

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



Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 06.09.1984 r.
Data ostatniego przedtuzenia pozwolenia: 2014-07-22

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO

2017-02-01
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