Tento dokument je odbornou informaci k lé¢ivému pfipravku, ktery je predmétem specifického
lécebného programu. Odborna informace byla predloZzena Zadatelem o specificky |é¢ebny
program. Nejednd se o dokument schvdleny Statnim Ustavem pro kontrolu IéCiv.

SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU
1. NAZEV PRIPRAVKU

FLUDROCORTISON 0,1 MG TABLETY

2. KVALITATIVNI AKVANTITATIVNI SLOZENI
Jedna tableta obsahuje fludrocortisoni acetas 0,1 mg.

Pomocné latky se zndmym ucinkem:
Tableta obsahuje 59,59 mg laktozy a 0,01 mg natrium-benzoatu.

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3. LEKOVA FORMA

Tableta.
Bilé, okrouhlé, bikonvexni tablety s ptlici ryhou na jedné strané a s vyrazenym tdajem
,»FT01“ na stran¢ druhé. Tableta mize byt rozd€lena na stejné davky.

4. KLINICKE UDAJE

4.1 Terapeutické indikace

FLUDROCORTISON je indikovan jako parcialni substitu¢ni terapie primarni
adrenokortikalni insuficience pii Addisonové chorobé. Uziva se také k 1écbé kongenitalni
adrenalni hyperplazie (CAH) se solnou poruchou.

4.2 Davkovani a zpiisob podani

Dospéli pacienti

Addisonova choroba

Rozmezi davek je peroralné 0,05-0,3 mg ptipravku FLUDROCORTISON denné.
Parenteralni suplementace hormont zadrzujicich sodik neni nutna. V ptipad¢ potieby

zesileni G¢inku glukokortikoidu lze podat peroralné kortison (6,25 az 25 mg) nebo
hydrokortison (5 az 20 mg) denn¢ soubézné s piipravkem FLUDROCORTISON.

Kongenitalni adrenalni hyperplazie (CAH) se solnou poruchou

Doporucena peroralni davka pro 1é¢bu kongenitalni adrenalni hyperplazie (CAH) se solnou
poruchou je jedna tableta (0,1 mg) az dvé¢ tablety (0,2 mg) ptipravku FLUDROCORTISON
denné. Miize byt vyzadovano omezeni piijmu sodiku a dopliikové podavani drasliku.

Pediatricka populace

Jedna polovina tablety (0,05 mg) az jedna tableta (0,1 mg) denné. Davkovani by mélo byt
upraveno v zavislosti na véku a hmotnosti ditéte a podle zavaznosti choroby. Opatrnost je
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tieba u pacientd s planymi neStovicemi, spalni¢kami nebo jinymi pfenosnymi nemocemi.
(viz bod 4.4).

Starsi pacienti

Specifickd doporuceni pro davkovani nejsou k dispozici. (viz bod 4.4).

4.3 Kontraindikace

Hypersenzitivita na 1é¢ivou latku nebo na kteroukoli pomocnou latku uvedenou v bodé 6.1.

Pouziti u pacientt s peptickym viedem, aktivni tuberkul6zou, akutni psych6zou, akutni
bakteridlni nebo virovou infekci.

Pouziti u pacientt precitlivélych na slozky ptipravku.
Systémova infekce, pokud neni zavedena specificka 1écba antiinfektivy.

Protoze je pripravek FLUDROCORTISON silnym mineralokortikoidem, musi byt peclivé
sledovano jak jeho davkovani, tak pfijem soli, aby se zabranilo rozvoji hypertenze, edému nebo
zvyseni vahy.

Pti dlouhodobé terapii je doporuceno pravidelné kontrolovani hladin elektrolyt v séru.

4.4 Zvlastni upozornéni a opatieni pro pouZziti

Pii dlouhodobé terapii dochazi k adrenokortikalni atrofii, ktera mtize pretrvavat i nékolik let
po ukonceni 1éCby. Vysazeni dlouhodobé 1écby kortikosteroidi proto musi probihat postupné
V pribéhu tydnti nebo mésict v zavislosti na davce a délce podéavani, aby se zabranilo akutni
adrenalni nedostatecnosti.

Pacienti uzivajici dlouhodobé systémovou 1écbu ptipravkem FLUDROCORTISON mohou
vyzadovat podptirnou terapii kortikosteroidy v obdobi stresu (jako je trauma, chirurgicky
zakrok nebo zavazné onemocnéni), a to jak v prib&hu 1é¢by, tak az do jednoho roku po jejim
ukonceni. Pokud byly kortikosteroidy vysazeny po dlouho trvajici terapii, mohou byt docasné
Znovu nasazeny Vv piipadé potieby.

Mize byt nezbytné omezit ptijem soli v potravé a dopliiovat draslik. VSechny kortikosteroidy

zvysuji vyluCovani vapniku, které mize vést k osteopordze nebo zhorsit jiz existujici osteoporozu.

Pacienti by s sebou méli nosit karticku informujici o jejich 1é¢b¢ steroidy a poskytujici jasné
pokyny 0 preventivnich opatfenich, ktera maji byt zavedena, aby se minimalizovala rizika. Na
karti¢ce maji byt zaroven uvedeny udaje o predepisujicim lékafi, 1é¢ivém piipravku, davkovani a
délce 1écby.

Protizanétlivé/imunosupresivni uc¢inky

Potla¢enim zanétlivé odpovédi a imunitnich funkei vzrista nachylnost organismu k infekcim.
Klinické projevy mohou byt Casto atypické. Zavazné infekce, jako jsou septikémie a
tuberkul6za, mohou byt maskovany a muze dojit k pokroc¢ilym stadiim dfive, nez budou
rozpoznany.

Zvlastni pozornost musi byt vénovana vyskytu planych nestovic, pasového oparu a spalnicek,
nebot’ tato onemocnéni mohou mit u imunosuprimovanych pacienti fatalni nasledky. Pacienti
musi byt upozornéni na nutnost vyvarovat se kontaktu s nemocnymi s témito chorobami a méli
by okamzité vyhledat l¢kafskou pomoc, pokud ke kontaktu doslo.
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Plané neStovice

Na pacienty, ktefi neméli plané nestovice a ktefi uzivaji kortikosteroidy za jinym ucelem nez
jako substituc¢ni 1écbu, je tieba nahliZet jako na pacienty s rizikem tézkého prubehu planych
nestovic. Manifestace fulminantniho onemocnéni zahrnuje pneumonii, hepatitidu a
diseminovanou intravaskularni koagulaci; vyrazka nebyva nezbytné vyraznym prvkem. Pasivni
imunizaci imunoglobulinem varicella zoster (VZIG) je nutné provést u pacientl se snizenou
imunitou, kteti uzivaji systémové kortikosteroidy, nebo ktefi je dostavali béhem piedchozich

3 mésicu. Pasivni imunizace by méla byt provedena nejlépe béhem 3 dnti od kontaktu

S planymi neStovicemi, nejpozdéji vSak do 10 dnli. Pokud se diagnéza planych nestovic potvrdi,
vyzaduje onemocnéni specialni péci a akutni 1écbu. Podavani kortikosteroidi by nemélo byt
preruSeno a pravdépodobné bude nutné zvysit davku.

Spalnicky
Muze byt nezbytna profylaxe normalnim imunoglobulinem.

Béhem 1é¢by kortikosteroidy mtize dojit ke snizeni odezvy protilatek, coz mtze ovlivnit
pacientovu odezvu na vakciny. Zivé vakciny by nemély byt podavany.

Kortikosteroidy mohou ovlivnit nitro-blue-tetrazolium test (NBT test) na bakterialni
infekci, coz vede k fale$né negativnim vysledkiim.

Ptipravek Fludrocortison je kontraindikovan u pacientii s aktivni tuberkulozou (viz bod
4.3). Chemoprofylaxe by méla byt pouzita u pacientl s latentni tuberkulézou nebo
tuberkulinovou reaktivitou, ktefi uzivaji kortikosteroidy.

Poruchy vidéni

Poruchy vidéni mohou byt hlaseny pti pouziti systémovych a topickych kortikosteroidi.. Pokud se
u pacienta objevi ptiznaky, jako je rozmazané vidéni nebo jiné poruchy zraku, mél by pacient
navstivit oéniho 1ékare, ktery posoudi mozné pti¢iny, které mohou zahrnovat kataraktu, glaukom
nebo vzacnd onemocnéni, jako je centralni serdzni chorioretinopatie (CSCR), ktera byla hlaSena
po pouziti systémovych a topickych kortikosteroidu.

Zvlastni péce je vyzadovana pifi zamysleném pouziti systémovych kortikosteroidd u pacientti s
nasledujicimi onemocnénimi, kdy je také nutné ¢asté monitorovani pacienta:

nespecificka ulcer6zni kolitida (pokud je riziko perforace, abscesu nebo pyogenni infekce),
recentni stfevni anastomoza, divertikulitida, tromboflebitida, soucasné nebo diivéjsi

exantém, chronicka nefritida nebo renalni nedostatecnost, metastazujici karcinom, osteoporoza
(zvlasté ohrozeny jsou Zeny po menopauze), u pacientd s aktivnim nebo latentnim peptickym
viedem (nebo peptidickym viedem v anamnéze), myasthenia gravis, latentni nebo prodélana
tuberkul6za; pti ptitomnosti lokalni nebo systémové virozy, systémové mykozy nebo pii
antibiotiky nekontrolovanych infekcich. akutni psychoza; akutni glomerulonefritida,
hypertenze; méstnavé srde¢ni selhani; glaukom (nebo rodinna anamnéza glaukomu), pfedchozi
steroidni myopatie nebo epilepsie.

U pacientt dlouhodobé uzivajicich kortikosteroidy se doporucuje adekvatni piijem bilkovin,
aby se vyrovnala jakakoli tendence ke snizovani hmotnosti nebo ubytku / slabosti svall spojené
s negativni dusikovou bilanci.

Ucinek kortikosteroidi mtize byt zvySen u pacientli s hypotyredzou nebo cirhdzou a mtze
byt snizen u pacientt s hypertyredzou.

Muze dojit ke zhorSeni diabetu a k nutnosti uzivat vyssi davky inzulinu. Mize byt vyvolano
latentni stadium diabetu mellitu.

Tento 1é¢iv pripravek obsahuje laktozu. Pacienti se vzacnymi dédi¢nymi problémy
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s intoleranci galaktozy, hereditarnim deficitem laktazy nebo malabsorpci glukédzy a
galaktozy nemaji tento ptipravek uzivat.

Zeny by mély byt upozornény na moznost vyskytu nepravidelné menstruace.

Tento 1é¢ivy piipravek obsahuje 0,01 mg natrium-benzoatu v jedné tableté. ZvySeni hladiny
bilirubinu v krvi po jeho uvolnéni z albuminu mize zesilit novorozenecky ikterus, ktery se mtize
vyvinout do kernikteru (loziska nekonjugovaného bilirubinu v mozkové tkani).

Vzacné se objevuji piipady anafylaktickych reakci u pacientd uzivajicich kortikosteroidy,
zejména pokud ma pacient v anamnéze lékovou alergii.

U pacientt s hypoprotrombinemii se musi uZivat aspirin spole¢né s kortikosteroidy
S opatrnosti.

V literature se vyskytly zaznamy o vyvoji katarakty u pacientd, ktefi dlouhodobé
uzivaji kortikosteroidy. Lékafti by proto pfi preskripci tohoto pripravku méli vzit v
uvahu mozné riziko rozvoje katarakty.

Kortikosteroidy by se mély pouzivat opatrn€ u pacientil s o¢nim herpes simplex z
divodu mozné perforace rohovky.

Pacienti a/nebo osetfovatelé by méli byt upozornéni na moznost vyskytu zavaznych psychickych
poruch, které se mohou jako nezadouci ucinky vyskytnout pii 1écbe systémovymi steroidy (viz
bod 4.8). Symptomy se objevi typicky béhem n¢kolika dni nebo tydni od zahajeni 1écby. Riziko
muze byt zvySené pii vy$Sim davkovani /systémové expozici (viz také bod 4.5
Farmakokinetické interakce, které mohou zvysit riziko nezadoucich G¢inkt), ackoli vyse davek
sama 0 sobé neumoziuje predvidat propuknuti, typ, zavaznost nebo délku trvani poruch. Mnoho
nezadoucich U¢inkd vymizi bud’ po snizeni davek, nebo po vysazeni 1é¢by, ackoli mize byt
nutna specificka l1é¢ba. Pacienti/osetfovatelé by méeli byt pouceni o riziku psychickych poruch a
neprodlené vyhledat 1ékare v ptipad€, Ze se objevi znepokojujici psychologické symptomy,
zvlasté kdyz se predpokladaji depresivni stavy nebo sebevrazedné tendence.
Pacienti/oSetfovatelé by méli byt upozornéni na mozné psychické poruchy, které se mohou
objevit bud’ béhem nebo bezprostfedné po snizeni/vysazeni systémovych steroidt, ackoli tyto
reakce se vyskytuji ziidka.

vey o

antidepresiv nezmirnuje psychické poruchy vyvolané kortikosteroidy a mize je zhorsit.

Zvlastni péce pii 1€cbé systémovymi kortikosteroidy je vyZzadovana u pacientt, ktefi maji
nebo méli zavazné afektivni poruchy, nebo se tyto poruchy vyskytuji nebo se vyskytly
Vv pfibuzenstvu prvniho stupné. Toto zahrnuje depresivni nebo maniodepresivni chorobu a

vvvvvv

Pediatricka populace

Rist a vyvoj déti uzivajicich dlouhodobou terapii kortikosteroidy musi byt peclivé sledovany.
Prodlouzeni 1é¢by miize vést ke zpomaleni ristu beéhem détstvi a adolescence. Pti preruseni
1écby muize dojit k uréitému zotaveni.

Terapie kortikosteroidy mtize ovlivnit endogenni tvorbu steroid.

Pouziti u starSich pacientu

Bézné nezadouci ucinky systémovych kortikosteroidii mohou byt u starSich pacientti spojovany

N 24

nachylnosti k infekcim a ztencovani kiize. Aby se zabranilo reakcim, které by mohly ohrozit
zivot, je u starSich pacientll pozadovan zvyseny klinicky dohled.
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4.5 Interakce s jinymi lé¢ivymi piipravky a jiné formy interakce

Injekce amfotericinu B a 1é¢iva snizujici hladinu drasliku: Pacienti musi byt sledovani z
divodu rizika hypokalémie. Hladiny drasliku by mély byt kontrolovany v ¢astych
intervalech a v ptfipad¢ potteby bychom méli vyuzit suplementaci drasliku.

Anticholinesterdzy: Pripravek miize antagonizovat uc¢inek anticholinesteraz.

Peroralni antikoagulancia: Kortikosteroidy mohou zesilit nebo oslabit antikoagulacni u€inek.
Proto je tfeba pacienty uzivajici perordlni antikoagulancia a kortikosteroidy pecliveé
sledovat.

Antidiabetika: Kortikosteroidy mohou zvysit hladinu glukézy v krvi; 1é¢ba diabetu musi byt
monitorovana, zejména pfi zahajeni, ukonceni nebo zméné davky terapie kortikosteroidy.

Antihypertenziva, v¢etn¢ diuretik: Kortikosteroidy antagonizuji ¢inek antihypertenziv a
diuretik. Hypokalemicky u¢inek diuretik, véetné acetazolamidu, je zvySeny.

Antituberkuldzni 1é¢iva: Sérové koncentrace isoniazidu mohou byt snizené.

Cyklosporin: Pti soubézném uzivani kortikosteroidt s cyklosporinem je nutné monitorovat
mozné zvyseni toxicity cyklosporinu.

Inhibitory CYP3A: Pfi soubézné 1é¢b¢ s inhibitory CYP3 A, véetné produktti obsahujicich
kobicistat, 1ze ofekavat zvySeni rizika systémovych nezddoucich G¢inkd. Pouziti této kombinace
by mélo byt omezeno na piipady, kdy benefit prevazi nad zvySenym rizikem vyskytu
systémovych nezadoucich u¢inku kortikosteroidt. V tomto ptipadé by mély byt u pacienta
sledovany systémové nezadouci u€inky kortikosteroidii.

Digitalisové glykosidy: Soubézné podavani zvysuje riziko arytmii a toxicity digitalisu v disledku
hypokalémie. Hladiny drasliku by mély byt sledovany a v pripad¢ potteby by méla byt vyuzita
suplementace drasliku.

Estrogeny, v¢. peroralnich kontraceptiv: Muze dojit ke zvySeni eliminacniho polocasu a
koncentrace kortikosteroidd a snizeni jejich clearance. Pokud je zahajena 1écba estrogeny,
muze byt vyzadovano snizeni davky kortikosteroidl. Po ukonceni 1éCby estrogeny je tieba
davku zvysit.

Induktory jaternich enzymu (napt. aminoglutethimid, barbituraty, karbamazepin, fenytoin,
primidon, rifabutin, rifampicin): Mohou zvysovat metabolickou clearance fludrokortisonu.
Pacienty je tfeba sledovat, zda u nich neni sniZena i¢innost kortikosteroidu a dle potfeby
davkovani zvysit.

Lidsky rastovy hormon: Uginek podporujici réist maze byt inhibovan.
Ketokonazol: Muze snizit clearance a zvysit t¢innost kortikosteroidu.

Nedepolarizujici myorelaxancia: Kortikosteroidy mohou snizit nebo zvysit neuromuskularni
blokujici ucinek.

Nesteroidni antiflogistika (NSAIDs): Kortikosteroidy mohou zvysit incidenci a/nebo zavaznost
krvaceni do GIT a viedt spojenych s NSAIDs. Kortikosteroidy mohou redukovat hladinu
salicylatu v krvi a snizit tak jeho G¢innost. Naopak vysazeni kortikosteroidi béhem terapie
vysokymi davkami salicylatu maze vyustit v jeho toxicitu. Aspirin, pokud je podavan

s kortikosteroidy, musi byt uzivan s opatrnosti u pacientti s hypoprotrombinemii.
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Antityreoidalni latky: Metabolicka clearance adrenokortikoidi je u pacientdl s hypotyre6zou
sniZzena a u pacientd s hypertyre6zou zvySena. Zmény stavu §titné zlazy u pacienta mohou
vyzadovat upravu davkovani adrenokortikoidi.

Vakciny: U pacienti uzivajicich kortikosteroidy, ktefi byli o¢kovani, se mohou objevit
neurologické komplikace a absence tvorby protilatek (viz bod 4.4).

4.6 Fertilita, téhotenstvi a kojeni

Téhotenstvi

Fludrokortison Ize pouzit jako substitu¢ni 1é¢bu béhem téhotenstvi. Neexistuji zadné dikazy, ze
by substituéni 1écba fludrokortisonem u t€hotnych zen byla spojena s nepfiznivymi tc€inky na
plod. U n&kterych druht zvifat bylo prokazano, ze kortikosteroidy jsou teratogenni. Studie na
zvifatech jsou vSak nedostate¢né s ohledem na reprodukéni toxicitu fludrokortisonu (viz bod 5.3).
Déti narozené matkam, které béhem té€hotenstvi uzivaly zna¢né davky fludrokortison-acetatu, by
mély byt peclive sledovany z hlediska zndmek adrendlni suprese.

Kojeni

Neni znamo, zda se fludrokortison-acetat vylucuje do matetfského mléka. Nekteré systémoveé
kortikosteroidy prostupuji do matetského mléka. Béhem substitucni 1écby fludrokortison-acetatem
1ze pokracovat v kojeni v doporucenych nizkych davkach.

4.7 U&inky na schopnost Fidit a obsluhovat stroje
Nejsou znamy.
4.8 Nezadouci ucinky

Podévani kortikosteroidd vede k urcitym uc¢inklim, jejichz zavaznost, vyznam a rozsah se lisi
podle davky a trvani 1é¢by a konkrétnich pouzitych kortikosteroida.

Patii mezi né€ naruSeni rovnovahy elektrolytli, mineralniho metabolismu, metabolismu glukozy a
glukoneogeneze, deplece dusiku, zmensena lymfaticka tkan a imunitni odpovéd’, inhibice funkce
hypotyzy, Cushingiiv syndrom, zvySeni koagulace krve, snizena zénétliva odpovéd’. Mohou se
objevit katarakty, psychdza, zmény nalady, avaskularni osteonekrdza a pankreatitida. Mezi dalsi
postizené oblasti patii muskuloskeletalni a gastrointestinalni systém nebo se mohou vyskytnout
dermatologické, neurologické a endokrinni nezadouci ucinky.

Siroka 8kala psychiatrickych reakci véetné afektivnich poruch (jako jsou podrazdéna, euforicka,
depresivni a labilni nalada a sebevrazedné myslenky), psychotické reakce (véetné manie, bludd,
halucinaci a zhorSeni schizofrenie), poruchy chovani, podrazdénost, tizkost, poruchy a kognitivni
dysfunkce véetn€ zmatenosti a amnézie. Reakce jsou Casté a mohou se vyskytnout jak u
dospélych, tak u déti. U dospélych je frekvence zavaznych reakci odhadovéana na 5-6 %. Byly
hlaseny zmény psychického stavu pacienta pti preruseni podavani kortikosteroidu; frekvence neni
znama.

Vétsina nezadoucich ucinkt ptipravku Fludrocortison je zptisobena mineralokortikoidni aktivitou
lé¢iva a zahrnuje hypertenzi, edém, zvétSeni srdce, méstnavé srdecni selhani, ztratu drasliku a
hypokalemickou alkalézu.

Pokud se pripravek Fludrocortison pouziva v doporué¢enych davkach, obvykle nejsou pritomny
vedlejsi ucinky glukokortikoidi; Nasledujici nezadouci G¢inky byly spontdnné hlaseny u dvou
nebo vice pacient uzivajicich ptipravek Fludrocortison: kiece, anorexie, prijem, bolest hlavy,
svalova atrofie, myastenie, pfedavkovani, synkopa, zména vnimani chuti, halucinace.

Nezadouci ucinky jsou setfazeny dle Cetnosti na zakladé nasledujici klasifikace: velmi Casté
(>1/10), ¢asté (> 1/100, < 1/10), méné¢ ¢asté (> 1/1000, < 1/100), vzacné (> 1/10000, < 1/1000) a
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velmi vzacné (< 1/10000) a neni zndmo (na zakladé dostupnych tdaji nelze stanovit).

Ttidy organovych systémi Cetnost MedDRA terminy
Poruchy metabolismu a vyzivy | Méné Casté Hypokalemicka alkal6za, snizena
chut’ k jidlu
Poruchy nervového systému Casté Bolest hlavy
Méné Casté Kfece, zachvat, epilepsie, synkopa,
ztrata védomi, dysgeuzie,
halucinace, poruchy percepce
Srdec¢ni poruchy Velmi Casté Méstnavé selhani srdce
Mén¢ Casté Kardiomegalie
Cévni poruchy Velmi Casté Hypertenze
Gastrointestinalni poruchy Méné Casté Prijem
Poruchy svalové a pojivové Casté Svalové slabost
tkané M¢éng¢ Casté Svalové atrofie
Celkové poruchy a reakce v Casté Edém, otoky
misté aplikace
Krevni testy Velmi Casté Hypokalémie
Méné¢ Casté Snizeni hladiny drasliku
Zranéni, otravy a komplikace pii | Mén¢ Casté Predavkovani
uzivani
Poruchy oka Neni znamo Rozmazané vidéni (viz také bod
4.4)

Hl4aSeni podezieni na nezaddouci ucinky

Hlaseni podezieni na nezaddouci ucinky 1é¢ivého pripravku je dilezité. Umoznuje to pokrac¢ovat
ve sledovani poméru piinost a rizik 1é¢ivého pripravku. Zadame zdravotnické pracovniky, aby
hlasili podezieni na nezadouci ucinky na adresu:

Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

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

4.9 Predavkovani

Chronické

Vyskyt hypertenze, edému, hypokalémie, vyznamného zvyseni hmotnosti a zvyseni velikosti
srdce mohou byt pfiznaky nadmérmé davky piipravku Fludrocortison. Pokud jsou tyto skuteénosti
zaznamenany, pak by mélo byt podavani 1é¢iva pieruseno. Symptomy poté zpravidla béhem
nékolika dnt ustoupi. Nasledna 1é¢ba piipravkem Fludrocortison by méla byt v piipadé potieby
znovu zahdjena sniZzenou davkou. Muaze se vyvinout slabost svalil zplisobena nadmérnou ztratou
drasliku a mize byt 1é¢ena podavanim drasliku.

Akutni
U vysokych akutnich piedavkovani 1é¢ba zahrnuje vyplach Zaludku nebo zvraceni a obvykla
podptirna opatteni.

Jedna vysoka davka se 1é¢i vypitim velkého mnozstvi vody. Nezbytné je peclivé monitorovani

hladiny elektrolytd v séru a zejména je tfeba zvazit podani chloridu draselného a dietu s
ohledem na omezeni piijmu sodiku.
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5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
5.1 Farmakodynamické vlastnosti
Farmakoterapeuticka skupina: Mineralokortikoidy, ATC kéd: HO2AA02

Predpoklada se, Ze kortikosteroidy pisobi, alespon Caste¢né, kontrolou rychlosti syntézy proteinti
na bunééné trovni. Vztah mezi touto aktivitou a metabolickymi t¢inky neni dosud zcela jasny.

Fyziologicka aktivita fludrokortison-acetatu je podobna jako u hydrokortisonu, avSak
glukokortikoidni G¢inek je 15krat silngjsi a mineralokortikoidni G¢inek je 125krat silngjsi. Zda se,
ze reabsorpce sodiku v distalnich tubulech ledvin a v jinych tkanich odpovida za fyziologicky
ucinek charakteristicky pro mineralokortikoidy. Podavani nizkych davek téchto 1éciv ma za
nasledek vyraznou retenci sodiku a zvysenou exkreci drasliku a vodiku v mo¢i.

Témito ucinky na elektrolyty je také pravdépodobné zpiisoben zvyseny krevni tlak. Vyssi davky
inhibuji endogenni adrenokortikalni exkreci, aktivitu brzliku a vylu¢ovani kortikotropinu z
hypofyzy; vysoké davky také zvysuji ukladani glykogenu v jatrech a v pripad€ nedostate¢ného
prisunu proteinti indukuji negativni rovnovahu dusiku.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Absorpce

Ucinny mineralokortikoid s n&kterymi glukokortikoidnimi vlastnostmi, snadno absorbovatelny,
pomalu metabolizovatelny s T'2 az 30 hodin. M4 schopnost siln€¢ zadrzovat sodik.

Vylucovani

Fludrokortison se siln¢ vaze na proteiny a vylucuje se ledvinami, predevsim ve formé neaktivnich
metabolitl. Biologicky polocas fludrokortisonu je pfiblizn¢ 18 az 36 hodin. Délka G¢inku je 1 az 2
dny.

5.3 Predklinické tidaje vztahujici se k bezpecnosti
Pro uréeni karcinogennich a mutagennich G¢inkt nebo vlivu na poruchu fertility u samcti a samic
nejsou pro fludrokortison acetat dostupna dostatecna data.
6 FARMACEUTICKE UDAJE

6.1 Seznam pomocnych latek

Hydrogenfosforecnan vapenaty

Bezvoda laktosa

Monohydrat laktosy

Mastek

Kukuti¢ny skrob

Magnesium-stearat

Natrium-benzoat (E211)

6.2 Inkompatibility

Neuplatiiuje Sse.

6.3 Doba pouZzitelnosti

Od 2 °C do 8 °C: 24 mésicu
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Pii teploté od 2 °C-8 °C do 25 °C: do 1 mésice

6.4 Zvlastni opati‘eni pro uchovavani

Uchovavejte pfi teploté 2 — 8 °C (v chladniéce). Lahvicku uchovavejte diikladné uzavienou, aby
chranil tablety pted vlhkosti. Do¢asné uchovavani pii pokojové teploté (25 °C) je povolené po
dobu az 30 dni. V tomto piipad€ uz nevracejte nepouzité tablety do chladnicky a zlikvidujte je.

6.5 Druh obalu a velikost baleni

Jantarové zluta sklenéna lahvicka se 100 tabletami s bavlnénou zatkou, Sroubovacim
uzavérem a polypropylenovym uzavérem.

6.6 Zvlastni opati‘eni pro likvidaci pripravku a zachazeni s nim

Neuplatiiuje se.
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