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SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU

1. NAZEV PRIPRAVKU

Hydrocortison Léciva 10 mg/g mast

2.  KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENi{
Jeden gram masti obsahuje hydrocortisoni acetas 10 mg (1 %).

Pomocné latky se znamym ucinkem: methylparaben, propylenglykol, cetylstearylalkohol.

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3. LEKOVAFORMA

Mast
Popis pripravku: mast barvy bilé az slabé nazloutlé, konzistence krému.

4. KLINICKE UDAJE
4.1 Terapeutické indikace

Hydrokortison v masti je ur¢en k symptomatické 16Cb€ zanéta a uleveé od pruritu, zvlasté v mistech

s tenkou ktizi (obliCej, intertrigindzni mista) a je vhodny i pro dlouhodobé pouziti v té€chto indikacich:
atopicka, lehka az stfedné t€zka dermatitida, kontaktni dermatitida, lehka numularni dermatitida,
seborrhoicka dermatitida, zanétlivé dermatdzy, intertrigo, lichen planus, lupus erythematodes
discoides, senilni pruritus, anogenitalni pruritus, psoriaza.

4.2 Davkovani a zptisob podani

Hydrokortisonova mast se vtird do postizenych mist 1x az2x denné¢ v malém mnoZstvi.
U chronickych afekei Ize lozisko piekryt (okluze).

4.3 Kontraindikace

Hypersenzitivita na 1é€ivou latku nebo na kteroukoli pomocnou latku uvedenou v bod¢ 6.1.
Mast'ova forma neni vhodna u akutnich mokvajicich forem, u plisiiovych a jinych infekénich
onemocnéni, na oteviené rany, do oka a v misté¢ ockovani. Mast se nesmi aplikovat na prsy pred
kojenim.

4.4 Zvlastni upozornéni a opati‘e ni pro pouZiti

U déti se obecné nedoporucuje aplikace po dobu delsi 14 dnti, zvlasté pii pouziti okluze a pii ploSe
presahujici 10 % télesného povrchu.

Rovnéz u starSich pacientil pii preexistujici atrofii kiize se nedoporucuje dlouhodoba aplikace

bez prestavek.

Aplikace v obliceji nema presahnout 10 dni.



Ptipravek obsahuje parabeny, které mohou zpiisobit alergické reakce (pravdépodobné zpozdéné),
propylenglykol, ktery mtize zptisobit podrazdéni kiize a cetylstearylalkohol, ktery mtize zptsobit
lokdIni kozni reakce (napi. kontaktni dermatitidu).

Porucha zraku

U systémového ilokalntho pouziti kortikosteroidd muiize byt hlaSena porucha zraku. Pokud se u
pacienta objevi symptomy, jako je rozmazané vidéni nebo jiné poruchy zraku, ma byt zvaZzeno
odeslani pacienta k oénimu Iékafi za uCelem vySetfeni moznych pti¢in, mezi které patii katarakta,
glaukom nebo vzacnd onemocnéni, napi. centralni serézni chorioretinopatie (CSCR), ktera byla
hlasena po systémovém i lokdlnim podéani kortikosteroidu.

4.5 Interakce s jinymi lé ¢ivymi pfipravky a jiné formy interakce

Ptipravek Hydrocortison Léciva mast miize pii souc¢asném pouzivani snizit u¢innost antibiotik ve
forme zasypl a masti.

4.6 Fertilita, t¢hotenstvi a kojeni

Ze studii na experimentalnich zvifatech je znamo, Ze pri dlouhodobém podavani kortikoidi ve vyssich
koncentracich na vétsi plochy u biezich samic dochazi ke zvySeni fetalnich abnormalit. Ptislusné
studie u lidi nebyly popsany.

V t€hotenstvi se proto doporucuje jen kratkodoba aplikace co nejmenstho mnozstvi na co nejmensi
plochy bez okluze.

V dob¢ kojeni se nesmi aplikovat hydrokortisonova mastna prsy pred kojenim.

4.7 Utinky na schopnost ¥idit a obsluhovat stroje

Ptipravek Hydrocortison Lé¢iva nemé zadny nebo ma zanedbatelny vliv na schopnost fidit a
obsluhovat stroje.

4.8 Nezadouci ucinky

V nésledujici tabulce jsou shrnuty nezadouci G¢inky hydrokortisonu poddvaného v masti rozdélené do
skupin podle terminologie MedDRA s uvedenim frekvence vyskytu: velmi casté (>1/10); Casté
(21/100 az <1/10); méné Casté (=1/1 000 az <1/100); vzacné (=1/10 000 az < 1/1 000); velmi vzacné
(<1/10 000), neni znamo (z dostupnych daji nelze urcit):

MedDRA tridy organovych systémii Frekvence NeZadouci ucinek
Poruchy kiize a podkozni tkané méng Casté projevy hypersenzitivity™*
neni znamo atrofie kize**,

teleangiektazie, trvaly
erytém, strie (zvlasté u zen)

Poruchy oka neni zndmo rozmazané vidéni (viz také
bod 4.4)

* projevy hypersenzitivity — bud’ na konzervacni latky ¢i jinou slozku mastového zakladu, vzacné
ptimo na hydrokortison
** tyto nezadouci t¢inky se mohou vyskytnout pti dlouhodobé aplikaci

Hlaseni podezieni na nezddouci uc¢inky

HIlaseni podezieni na nezadouci ucinky po registraci lé¢ivého pripravku je dilezité. Umoziuje to
pokragovat ve sledovani poméru piinosti a rizik 1é¢ivého piipravku. Zadame zdravotnické pracovniky,
aby hlasili podezieni na nezadouci u€inky na adresu:




Statni tstav pro kontrolu lé¢iv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

webové stranky: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

4.9 Predavkovani

P1i nahodném poziti masti dit¢tem se doporucuje vyvolani zvraceni a podani vétsStho mnozstvi vody.

5.  FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: Kortikosteroidy, dermatologické piipravky,
ATC kod: DO7AA02

Hydrokortison (kortisol) je syntetizovan z cholesterolu buitkami zona fasciculata a zona reticularis, a
je do cirkulace uvoliovan pod vlivem ACTH. U dospélych je denné v nestresovych situacich
secernovano kolem 20 mg kortisolu. Sekrece se méni v zavislosti na cirkadialnim rytmu a je fizena
nepravidelnym pulsnim vyplavovanim ACTH, jehoz vrcholy jsou v ¢asnych rannich hodindch a po
jidlech. Hladina ACTH je rovnéz ovlivnéna svétlem. V plazmé je kortisol vazan na globulin (asi

75 %), zbytek hormonu je volny nebo voln¢ vazany na albumin, a mize tak piisobit na cilové buiiky.
Kortisol ma mnohocetné t¢inky, protoze ovliviiuje funkci vétSiny bun¢k v téle (ma vliv na
sacharidovy, proteinovy a tukovy metabolismus, stimuluje syntézu proteinti a RNA v jatrech, ma
katabolické u¢inky na lymfoidni a pojivovou tkan, tuk a kizi, ma schopnost dramaticky potlacovat
projevy zanétu).

Kortikosteroidy prochazeji bunéénymi membranami a vazi se na specifické cytoplazmatické receptory.
Vzniklé komplexy pak vstupuji do bunécéného jadra, vazi se na chromatin DNA, stimuluji transkripci
mRNA a naslednou syntézu fady enzymt, které inhibuji tvorbu edému, dilataci kapilar, ukladani
fibrinu, fagocytarni aktivitu, tvorbu a ukladani kolagenu a keloidu — tedy vesmes ke katabolickym a
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5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Kortikosteroidy se vstfebavaji pies stratum corneum. Mistni biologickou dostupnost zvysuje
mikronizace a druh mastového zakladu, ze strany organizmu poskozeny kozni povrch, at’ uz zanétem
¢iurazem, dale pii horeCce.

Polocas kortisolu v cirkulaci je normalné okolo 60—90 minut a miiZe se zveétsit pii stresu, hypothyreoze
nebo pii onemocnéni jater. Kortisol je odstraniovan z cirkulace v jatrech, kde je konjugovan za vzniku
ve vode rozpustnych latek, které jsou vylouCeny do moci. 5—10 % kortisolu je pfeménéno odstranénim
postranniho fetézce a vzniklé slouCeniny jsou dale metabolizovany a vylu¢ovany do moci.

5.3 Piedklinické tidaje vztahujici se k bezpe¢nosti

Hydrokortison nejevil v zadném testu mutagenitu.

Karcinogenita nebyla studovana.

Bezpecnost pripravku byla ovéfena jeho dlouhodobym klinickym pouzivanim.
6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1 Seznam pomocnych latek


http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Tekuty parafin, tvrdy parafin, cetylstearylalkohol, kyselina stearova, bily vosk, monoacylglyceroly
nasycenych vysSich mastnych kyselin, ethoxylované alkoholy C;,—C;¢, propylenglykol, trolamin,
methylparaben, ¢iSténa voda.

6.2 Inkompatibility

Neuplatiuje se.

6.3 Doba pouZitelnosti

3 roky.

6.4 Zvlastni opatieni pro uchovavani

Uchovavejte pii teploté¢ do 25 °C v dobfe uzaviené tub¢, aby byl pripravek chranén pied vihkosti.
6.5 Druh obalu a obsah baleni

Druh obalu: hlinikova tuba, HDPE Sroubovaci uzavér.
Velikost baleni: 10 g masti.

6.6  Zvlastni opatieni pro likvidaci pripravku a pro zachdzeni s nim

Z4dné zvIastni pozadavky.
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