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Souhrn udaji o pFipravku
1. NAZEV PRIPRAVKU

Hydrocortisone Quintesence 10 mg tablety

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZEN{
Hydrocortisonum 10,00 mg v 1 tableté

Pomocna latka: monohydrat laktosy

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1

3. LEKOVA FORMA

Tablety

Popis ptipravku: ploché bilé tablety, na jedné stran¢ vyrazeno H, na druhé strané piilici ryha.
Tabletu Ize rozdélit na stejné davky.

4. KLINICKE UDAJE

4.1 Terapeutické indikace

Substitucni lécha

Primarni adrenokortikélni insuficience (napt. Addisonova choroba, stav po adrenektomii), sekundarni
adrenokortikalni insuficience (napf. Sheehantiv syndrom, stav po hypofyzektomii)

Supresivni lécba

Adrenogenitalni syndrom (AGS)

4.2 Davkovani a zpusob podani

Jednorazova davka a denni davkovani

Davkovani je individudlni. Plasmatické hladiny hydrokortisonu se musi pohybovat v rozmezi
fyziologickych hodnot v souladu s cirkadidlnim rytmem. Vzhledem k tomu, Ze ve stresovych situacich
muze byt pacient ohrozen, musi u sebe nosit priukazku pro ptipad nehody ¢i akutnich stavii.

Pro davkovani lze vyuzit nasledujici doporuceni:

Substitucni léecba

Davkovani hormonalni substitu¢ni 1é¢by zavisi na fyziologické potiebé. Ma-li pacient alesponl
rezidualni adrenokortikalni funkce, mohou byt dostate¢né nizsi davky.

Dospéli:
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10 — 20 mg, maximalné¢ 30 mg hydrocortisonu denné¢ (coz odpovida 1 — 2 tabletdm, maximalné 3
tabletam pripravku Hydrocortisone Quintesence)

Déti:
12 mg hydrokortisonu na m? télesného povrchu (BSA)

Celkova denni davka se obvykle podava rozdelena do 3 davek, napft.

Dospéli

Rano (mezi 8. a 9. hodinou) 10 — 15 mg
V poledne (mezi 12. a 13. hodinou) 5mg
Vecer (mezi 17. a 18. hodinou) 2,5-5mg

Dévkovani v té¢hotenstvi

1. trimestr: normalni davka

2. trimestr: substitu¢ni ddvka se zvySuje o 5 mg denn¢

3. trimestr: substitu¢ni davka se zvysuje o dalsich 5 mg denné

Po skonceni t€¢hotenstvi se davka opét sniZuje na normalni substitu¢ni davku.
Supresivni lécba

Jako uvodni davka se doporucuje 15 — 20 mg hydrokortisonu na m? BSA denné.

Dévka hydrokortisonu musi byt zvolena tak, aby byla dostate¢na pro supresi, ale aby nevyvolavala
Cushingtiv syndrom.

Celkova denni davka se obvykle podava rozd¢lena do 3 davek, napft.

Rano (mezi 8. a 9. hodinou) 4 celkové denni davky
V poledne (mezi 12. a 13. hodinou) % celkové denni davky
Vecer (mezi 17. a 18. hodinou) V4 celkové denni davky

Ma-li pacient alespon rezidualni adrenokortikalni funkce, denni davka musi byt nizsi.

Pozor:

Soucasna substituce mineralokortikoidl (napf. fludrokortisonu) je nutna pii soucasném selhani tvorby
glukokortikoidd 1 mineralokortikoidi, napf. u primarni adrenokortikalni insuficience, u
adrenogenitalniho syndromu (AGS) s depleci soli a pii poruchach biosyntézy steroidi, které postihuji i
syntézu mineralokortikoida.

Pfi sekundarni adrenokortikalni insuficienci se vytvairi dostatecné mnozstvi aldosteronu, které je
kontrolovdno pomoci zpétné vazby renin-angiotensin, takze normaln€¢ neni tfeba podavat
mineralokortikoidy.

Silnd fyzickd zatéz (stresové situace pii nehod€, akutnim onemocnéni, silné fyzické podnéty,

chirurgické zakroky) vyzaduje zvySeni davky na dvojnasobek az trojnasobek. Pfi silné zatézi (napft.
porod) se podava infuzi az 100 mg hydrokortisonu.

Zpusob podani a doba 1écby
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Tablety se uzivaji po jidle, polykaji se celé a zapijeji tekutinou.

Détem je mozné tablety rozpulit nebo naldmat na mensi kousky. Malym détem se tablety rozdrti a
podavaji v tekuté nebo kasovité strave.

Substitu¢ni 1écba pii adrenokortikalni insuficienci a 1é¢ba AGS je obvykle dozivotni.

4.3 Kontraindikace

Hypersenzitivita na l1é¢ivou latku nebo na kteroukoli pomocnou latku uvedenou v bodé 6.1.

4.4 Zv1astni upozornéni a opatieni pro pouZziti

Lécba ptipravkem Hydrocortisone Quintesence musi byt pfisn€ individualni a upravena pro potieby
jednotlivych pacientti véetné pravidelnych prohlidek a kontrol napt. hmotnosti, krevniho tlaku, hladin

elektrolytii (u AGS také hladin hormontt).

Zvlastni lékatsky dohled je nutny u Zaludeéniho a stfevniho viedu, pii zavazné osteopordze,
kortikosteroidy indukované psychoze, zavazné hypertenzi a srdecnim selhani.

Ma-li pacient glaukom stzkym nebo Sirokym uhlem, jsou nezbytné pravidelné oftalmologické
prohlidky zvlasté v adaptacni fazi na 1é€bu piipravkem Hydrocortisone Quintesence.

U pacientt diabetikd je tfeba zvazit zvySeni davky inzulinu nebo peroralnich antidiabetik.

Tento pripravek obsahuje v 1 tableté 76 mg monohydratu laktosy.

Pacienti se vzacnymi dédi¢nymi problémy s intoleranci galaktézy, vrozenym nedostatkem laktazy
nebo malabsorpci glukdzy nebo galaktozy by tento ptipravek neméli uzivat.

Pokud onemocni infek¢éni chorobou pacienti, ktefi uzivaji vys$si davku hydrokortisonu nez je davka
substitu¢ni, musi byt s ohledem na navozenou imunosupresi zvazena odpovidajici 1écba antibiotiky
nebo chemoterapeutiky. U pacientt, ktefi maji v anamnéze tuberkul6zu, mtze dojit k jeji reaktivaci.
Podavani vyssich davek kortikosteroidd nez jsou davky fyziologické, mlize sniZovat imunitni odpoveéd’
na vakcinaci. Podani zivé vakciny béhem této lécby se nedoporucuje (riziko neurologickych

komplikaci). Podani inaktivované vakciny je mozné, imunitni odpovéd’ v§ak miize byt nedostatecna.

UZzivéni ptipravku Hydrocortisone Quintesence v obdobi riistu vyzaduje peclivy lékatsky dohled
zahrnujici i kontrolu plasmatickych hladin.

Po podani hydrokortisonu pfedcasné narozenym détem byla hlasena hypertroficka kardiomyopatie, a
proto je tieba provést prislusné diagnostické vyhodnoceni a sledovat funk¢ni a strukturalni zmény
srdce.

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

Jsou-li soucasné s piipravkem Hydrocortisone Quintesence uzivany salicylaty, indometacin nebo jina
nesteroidni antirevmatika, zvySuje se riziko vzniku zaludecnich a stfevnich ulceraci a krvaceni.

Hypoglykemicky Gcinek oralnich antidiabetik a inzulinu je snizen.
Induktory enzymti, napt. barbituraty, fenytoin, primidon a rifampicin, snizuji uc¢inek glukokortikoida.

Antikoagula¢ni u¢inek oralnich antikoagulancii (derivaty kumarinu) je oslaben. Soucasna 1écba
ptipravkem Hydrocortisone Quintesence vyzaduje upravu davky antikoagulancii.

Estrogeny (napt. ptipravky branici ovulaci) mohou zvySovat klinicky ti¢inek hydrokortisonu.
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U atropinu a dalSich anticholinergnich pfipravku aplikovanych sou¢asné s pripravkem Hydrocortisone
Quintesence nelze vyloucit dalsi zvyseni nitroo¢niho tlaku.

Kortikosteroidy mohou snizovat koncentraci prazikvantelu v krvi.

Soucasné podani chlorochinu, hydrochlorochinu a meflochinu zvySuje riziko myopatie a
kardiomyopatie.

Pti dlouhodobé 1é¢beé mlize byt snizen u¢inek somatotropinu.

Hydrocortisone Quintesence miize snizovat zvySenou hladinu TSH béhem 1é€by protirelinem.
Koncentrace cyklosporinu v krvi jsou zvysSeny, ¢imz stoupa riziko cerebralnich kieci.

4.6 Fertilita, téhotenstvi a kojeni

Téhotenstvi
Béhem téhotenstvi je nezbytny zvlast peclivy odborny lékaisky dohled.

Substitucni 1écba pfi adrenokortikalni insuficienci zavisi na tom, ve kterém trimestru téhotenstvi
pacientka je. V prvnim trimestru se davka nezvysuje. Davka se vSak zvySuje ve druhém trimestru (viz
bod 4.2).

Uziti ptipravku u ¢loveka dosud neprokazalo zadné riziko pro plod. Studie na zvitatech vSak ukazuji
na moznost vzniku malformaci a dalSich embryotoxickych u¢inkti glukokortikoidt, které vsak ztejme
nemaji zZadny vyznam u ¢loveka.

Existuje podezieni, ze glukokortikoidy pfispivaji ke vzniku pozdéjsich kardiovaskularnich
onemocnéni na zakladé programovani plodu in utero.

Kojeni

Glukokortikoidy jsou vylu€ovany matefskym mlékem.

Pripravek Hydrocortisone Quintesence lze béhem kojeni podavat. Je nepravdépodobné, Ze by davky
hydrokortizonu pouzité v substitu¢ni 1€¢bé mély na dité jakykoli klinicky vyznamny dopad. Kojenci
matek, které uzivaji vysoké davky systémovych glukokortikoidd po dlouhd obdobi, mohou byt
vystaveni riziku potlac¢eni funkce nadledvin.

4.7 U¢inky na schopnost ¥idit a obsluhovat stroje

Hydrocortisone Quintesence nema zadny nebo ma zanedbatelny vliv na schopnost fidit nebo
obsluhovat stroje.

4.8 Nezadouci ucinky

S vyjimkou piipadné precitlivélosti na Hydrocortisone Quintesence (viz bod 4.3) nejsou b&hem
substitucni 1écby znamy zadné nezadouci ucinky.

Dlouhodobé predavkovani miize vyvolat nezadouci ucinky typické pro glukokortikoidy (ptiznaky a
projevy spojené s Cushingovym syndromem), které lze ocekavat v rizné intenzite.

V nasledujicim vyétu jsou uvedeny nezadouci ucinky typické pro glukokortikoidy zatazené podle
MedDRA tiid organovych systémd, ¢etnost vyskytu neni znama:

Poruchy metabolismu a vyzivy: retence sodiku a vznik edémd, zvySené vylucovani drasliku.
Endokrinni poruchy: snizena glukdzova tolerance, poruchy sekrece sexualnich hormonti.

Poruchy kuize a podkozni tkané: kozni projevy.

Poruchy svalové a kosterni soustavy a pojivové tkané: svalova atrofie, osteoporoza.
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Psychiatrické poruchy: psychické zmény.

Vysetieni: zvySeni krevniho tlaku, zmény krevniho obrazu, zvySena télesna hmotnost.

Celkové poruchy a reakce v misté aplikace: rlstova retardace u déti, mésickovity oblicej, obezita
trupu.

Gastrointestinalni poruchy: Zalude¢ni obtize, pankreatitida.

Srdecni poruchy: hypertroficka kardiomyopatie u pred¢asné narozenych déti.

Cévni poruchy: vaskulitida.

Infekce a infestace: vyssi riziko infekci.

Poruchy oka: glaukom.

HIl43eni podezfeni na nezddouci u€inky

Hl43eni podezifeni na nezddouci u€inky po registraci léCivého ptipravku je dulezité. Umoziuje to
pokradovat ve sledovani poméru piinosi a rizik 16¢ivého piipravku. Zadame zdravotnické pracovniky,
aby hlasili podezieni na nezadouci G¢inky na adresu:

Statni tstav pro kontrolu 1é¢iv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

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

4.9 Predavkovani

Akutni intoxikace hydrokortisonem neni znama. ZvySeny vyskyt nezadoucich ucinkt (viz bod 4.8)
zvlaste tykajicich se endokrinniho systému, metabolismu a elektrolytové rovnovahy miize byt vyvolan
pouze dlouhodobym predavkovanim.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: Kortikosteroidy pro systémovou aplikaci, glukokortikoidy, ATC kod:
H02AB09

Hydrokortison (kortisol) je pfirozeny hormon kary nadledvin. Ma nejen glukokortikoidni, ale i
mineralokortikoidni t¢inky.

uhlovodani ma proteolytické a nespecificky antitoxické (membrany stabilizujici) ucinky a stimuluje
mikrocirkulaci.

Prahova davka pro Cushingovy ptiznaky je 30 — 40 mg denné. S biologickym polocasem 8 - 12 hodin
patii hydrocortison mezi kratkodobé pusobici glukokortikoidy. Proto vzhledem ke kratkodobému
pusobeni hydrokortisonu jeho denni nepfetrzité uzivani nevede ke kumulaci.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Kura nadledvin produkuje kazdy den 12 — 30 mg pfirozeného hormonu hydrokortisonu. V séru je
dosazeno hladiny 5 — 25 ug / 100 ml. Sekrece hydrokortisonu probiha v cirkadialnich cyklech 8 — 12
epizod za kontroly CNS prosttednictvim ACTH. Nejvyssich plasmatickych hladin je dosaZzeno mezi 3.
az 8. hodinou ranni. Poté hladina postupné klesé a nejnizsi hladina se vyskytuje mezi 6. a 12. hodinou
vecerni.

Po oralné¢ aplikované davce je hydrokortison snadno absorbovan z gastrointestinalniho traktu.

Maximalni plasmatické koncentrace je dosazeno piiblizné za hodinu.
Plasmatického polocasu je dosazeno asi za 90 minut.
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Hydrokortison je z vice nez 90% vazan na plasmatické proteiny (pfiblizné 75% na transkortin a asi
15% na albumin). Asi 10% predstavuje volny hydrokortison cirkulujici v plasmé.

Transkortin (CBG) ma vysokou afinitu k hydrokortisonu. Pokud hladina hydrokortisonu v plasmé
pfesahne vazebnou kapacitu (25 pg /100 ml), cirkuluje hydrokortison jako volny nebo je vazan na
albumin.

Hydrokortison je metabolizovan predev§im v jatrech. Z vice nez 99% je vylucovdn ve formé
glukuronidu nebo sulfatu, 0,5% je vylucovéano ledvinami jako nezménény hydrokortison.

53 Predklinické udaje vztahujici se k bezpe¢nosti

Akutni toxicita

Hydrokortison méa velmi nizkou toxicitu. Hodnoty LDsy byly u krys po intraperitonedlni aplikaci
150 mg na kg télesné hmotnosti a po subkutanni aplikaci 449 mg na kg té€lesné hmotnosti.

U lidi nejsou znamy akutni zndmky a symptomy intoxikace (viz bod 4.9.).

Chronicka toxicita

Nemame znalosti o chronické toxicité u lidi a zvitat. Nejsou znamy zadné zndmky akutni intoxikace
kortikosteroidy. V ptipadé dlouhodobé 1écby davkami pohybujicimi se okolo nebo nad Cushingovu
hranici (30 — 40 mg denng) je tieba vzit v uvahu vyskyt nezadoucich G¢inkt (viz bod 4.8).
Reprodukcni toxikologie

V pokusech na zvitatech glukokortikoidy vykazovaly teratogenni efekt, napiiklad rozstépy pater a
retardace rustu plodd. Hydrokortison je glukokortikoid s relativné nizkym teratogennim potencialem.

Do této doby nebyly experimentalni vysledky ziskané u zvitat u lidi ani potvrzeny ani vyvraceny.
Proto uzivani hydrokortisonu béhem t€hotenstvi by mélo byt jen v odiivodnitelnych piipadech.
6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1 Seznam pomocnych latek

Monohydrat laktosy

Mastek

Bramborovy Skrob

Zelatina

Sodna stl karboxymetylSkrobu (typ A)

Magnesium-stearat

6.2 Inkompatibility

Neuplatiuje se

6.3 Doba pouZzitelnosti

5 let

6.4 Zvlastni opatieni pro uchovavani

Uchovavejte pii teploté do 25 °C.
Uhcovavejte blistr v krabicce, aby byl pfipravek chranén pied svétlem.

6.5 Druh obalu a obsah baleni
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PVC /PVDC/AI blistr, krabi¢ka
Baleni: 20, 50, 100 tablet
6.6 Zvlastni opatieni pro likvidaci pfipravku

Z4dné zvlastni pozadavky.

7. DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI
QUINTESENCE s.r.0.

Dysinska 246

109 00 Praha 10

Ceska republika

8. REGISTRACNI CiSLO

56/261/97-C

9. DATUM PRVNI REGISTRACE/PRODLOUZENI REGISTRACE

Datum prvni registrace: 26.3.1997
Datum posledniho prodlouzeni registrace: 25.2.2015

10. DATUM REVIZE TEXTU

1. 10. 2021
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