POVZETEK GLAVNIH ZNACILNOSTI ZDRAVILA

1. IME ZDRAVILA

Hidrokortizon Orion 10 mg tablete

2. KAKOVOSTNA IN KOLICINSKA SESTAVA

Ena tableta vsebuje 10 mg hidrokortizona.

Pomozna snov z znanim uc¢inkom: Ena tableta vsebuje 64,6 mg laktoze.

Za celoten seznam pomoznih snovi glejte poglavje 6.1.

3. FARMACEVTSKA OBLIKA
tablete
Bele, gladke tablete z zarezo, ravne, prirezanih robov, @ priblizno 7 mm, z oznako ‘ORN35’.

Tableta se lahko deli na enaka odmerka.

4. KLINICNI PODATKI

4.1 Terapevtske indikacije

o Nadomestno zdravljenje prirojene adrenalne hiperplazije pri otrocih.
o Zdravljenje insuficience nadledvicne Zleze pri odraslih, otrocih in mladostnikih starih < 18 let.
o Nujno zdravljenje hude bronhialne astme, preobcutljivostnih reakcij na zdravila, serumske

bolezni, angionevroticnega edema in anafilaksije pri odraslih in otrocih.

Zdravilo Hidrokortizon Orion 10 mg tablete je indicirano pri odraslih in otrocih, starih od 1 meseca do
18 let, pri katerih sta ustrezna odmerek 10 mg in farmacevtska oblika tablete.

4.2 Odmerjanje in nac¢in uporabe

Odmerjanje

Odmerjanje mora biti prilagojeno posameznemu bolniku glede na njegov odziv. Uporabiti je treba

P

Pri bolnikih, ki potrebujejo nadomestno zdravljenje, mora biti prvi jutranji odmerek vecji od ostalih
odmerkov, da se simulira normalni dnevni reZim izlo¢anja kortizola.

Bolnike je treba skrbno opazovati glede znakov, ki bi lahko zahtevali prilagoditev odmerka, vkljucno s
spremembami v klini¢nem stanju, ki izhajajo iz remisije ali poslabSanja bolezni, individualne
odzivnosti na zdravilo in vpliv stresa (npr. operacija, okuzba, poskodba). Med stresom bo morda treba
zaCasno povecati odmerek.

Da bi preprecili pojav hipoadrenalizma in/ali ponovitev osnovne bolezni, bo lahko potrebno
postopoma ukiniti zdravilo (glejte poglavje 4.4).

Nadomestno zdravljenje
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Pediatricna populacija

Pri prirojeni nadledvi¢ni hiperplaziji 9 — 15 mg/m?/dan, razdeljeno na 3 odmerke, prilagojene glede na
odziv.

Pri adrenokortikalni insuficienci 8 — 10 mg/m?/dan, razdeljeno na 3 odmerke, prilagojene glede na
odziv. Morda bodo potrebni visji odmerki.

Odrasli

Nadomestni odmerek je obi¢ajno 15 — 25 mg na dan, razdeljen na 2 — 3 odmerke, prilagojene glede na
odziv.

Akutna nujna stanja

60 — 80 mg vsakih 4 — 6 ur v 24 urah, nato postopoma ve¢ dni zmanjSujte odmerek.

Starejsi bolniki

Zdravljenje starejsih bolnikov, Se posebej dolgotrajno, je treba nacrtovati ob upostevanju resnejsih
posledic pogostih nezelenih uc¢inkov kortikosteroidov v starosti, zlasti osteoporoze, sladkorne bolezni,

hipertenzije, dovzetnosti za okuzbe in tanj$anja koze.

Odmerjanje v posebnih situacijah

Nadomestno zdravijenje s hidrokortizonom

Pri bolnikih, ki prejemajo nadomestno zdravljenje s hidrokortizonom, je treba odmerek hidrokortizona
v stresnih situacijah povecati za 2 do 4-krat, na primer v povezavi s poSkodbami, okuzbami ali
kirurskimi posegi. Bolnik naj preide na parenteralno zdravljenje, ¢e je to potrebno.

Okvara jeter

IzloCanje hidrokortizona je lahko pocasnejse v povezavi z jetrnimi boleznimi, zato bo pri bolnikih z
okvaro jeter morda potrebna prilagoditev odmerka.

Nacin uporabe

peroralna uporaba

4.3 Kontraindikacije

Zdravljenje z visokimi odmerki kortikosteroidov, ki lahko povzro¢ijo imunsko pomanjkljivost, je
kontraindicirano pri tuberkulozi in drugih sistemskih akutnih in kroni¢nih bakterijskih, glivi¢nih,
virusnih in parazitskih okuzbah brez ustreznega protimikrobnega zdravljenja.

Cepiva, ki vsebujejo zive oslabljene viruse ali bakterije, se ne smejo dati bolnikom, ki prejemajo
zdravljenje z velikimi odmerki kortikosteroidov, med imunsko pomanjkljivostjo povzroc¢eno z
zdravljenjem.

Preobcutljivost na u¢inkovino ali katero koli pomozno snov, navedeno v poglavju 6.1.

4.4 Posebna opozorila in previdnostni ukrepi

Pri vi§jih odmerkih lahko zdravljenje s hidrokortizonom poveca prevalenco Stevilnih akutnih in
prikritih zapletov bolezni in povzro¢i poslabsanje (ali razvoj) nekaterih bolezni. Zato je potrebna
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previdnost pri bolnikih z ugotovljeno sladkorno boleznijo, razjedo na Zelodcu ali dvanajstniku,
osteoporozo ali glavkomom,; kot tudi v povezavi s sr¢nim popusc¢anjem, nedavnim miokardnim
infarktom, hipertenzijo, ledvi¢no insuficienco, odpovedjo jeter, prehodno kortikosteroidno miopatijo,
epilepsijo, hipotiroidizmom, vnetnimi ¢revesnimi boleznimi in divertikulitisom ter pri bolnikih z
nedavno operacijo anastomoze. Znaki peritonealnega drazenja po perforaciji prebavil pri bolnikih, ki
prejemajo visoke odmerke kortikosteroidov, so lahko minimalni ali pa jih sploh ni.

Pri odlo¢anju o sistemskem farmakoloskem kortikosteroidnem zdravljenju je potrebna posebna
previdnost pri bolnikih z obstojeco ali predhodno anamnezo hudih afektivnih motenj, vklju¢no z
depresivno ali mani¢no-depresivno boleznijo, psihozo in predhodno steroidno psihozo.
Bolnike/skrbnike, je treba spodbujati, naj poiscejo zdravnisko pomoc, ¢e se pojavijo zaskrbljujoci
psiholoski simptomi, zlasti, ¢e obstaja sum na depresivno razpoloZenje ali samomorilne misli.
Bolniki/skrbniki morajo biti pozorni tudi na morebitne psihiatriéne motnje, ki se lahko pojavijo med
ali takoj po zmanjs$evanju/ukinitvi odmerka sistemskih steroidov, ¢eprav so o takih reakcijah redko
porocali.

Ocistek kortikosteroidov je lahko zmanjsan pri bolnikih s hipotiroidizmom in povecan pri bolnikih s
hipertiroidizmom.

Pri bolnikih s hipertiroidizmom in hipokaliemijo, ki jo povzroc¢a hidrokortizon, se lahko pojavi
tirotoksicna periodi¢na paraliza (TPP). Na TPP je treba posumiti pri bolnikih, ki se zdravijo s
hidrokortizonom ter imajo znake ali simptome misi¢ne §ibkosti, predvsem pri bolnikih s
hipertiroidizmom.

Ce obstaja sum na TPP, je treba nemudoma spremljati ravni kalija v krvi in bolnike ustrezno zdraviti,
da se ravni kalija v krvi povrnejo na normalne vrednosti.

ey

zmanjSevanje postopno. Ukinitev kotrikosteroida po dolgotrajnem zdravljenju lahko povzroci
odtegnitvene simptome (glejte poglavije 4.8).

Z zdravilom povzrocena sekundarna adrenokortikalna insuficienca je lahko posledica prehitre
odtegnitve kortikosteroidov in jo je mogoc¢e zmanjsati s postopnim zmanjSevanjem odmerka. Ta vrsta
relativne insuficience lahko vztraja ve¢ mesecev po ukinitvi zdravljenja; zato je treba ob vsakem
primeru stresa, ki se pojavi v tem obdobju, ponovno uvesti zdravljenje s kortikosteroidi. Ce bolnik Ze
prejema steroide, bo morda treba povecati odmerek. Ker je lahko izlocanje mineralokortikoidov
zmanjsano, je treba socasno jemati sol in/ali mineralokortikoid.

Kortikosteroidi povecajo dovzetnost za okuzbe in lahko prikrijejo simptome okuZzbe.

Ker so lahko norice ali o$pice med imunsko pomanjkljivostjo, ki jo povzro¢ajo kortikosteroidi, Se
posebej nevarne, je potrebna posebna previdnost pri okuzbah z noricami, o$picami ali z virusom
herpes zoster.

Necepljenim bolnikom in bolnikom brez zanesljive anamneze noric/oSpic, ki prejemajo
imunosupresivne odmerke kortikosteroidov, je treba svetovati, naj se izogibajo izpostavljenosti
noricam/o$picam. Ce so izpostavljeni, morajo poiskati nujno zdravnisko pomog.

Zaradi nevarnosti prikrite reaktivacije bolezni je potrebna previdnost tudi, ¢e je bolnik imel
tuberkulozo.

Kortikosteroidi lahko aktivirajo prikrito amebiazo ali strongiloidozo ali poslabsajo aktivno bolezen.
Zato je priporocljivo izkljuciti prikrito ali aktivno amebiazo in strongiloidozo pred uvedbo zdravljenja
s kortikosteroidi pri katerem koli bolniku, pri katerem obstaja tveganje za pojav simptomov ali pa ima
simptome, ki nakazujejo eno od teh bolezni.

Cepiva, ki vsebujejo zive, oslabljene viruse ali bakterije, se ne smejo dajati bolnikom, ki prejemajo
zdravljenje z velikimi odmerki kortikosteroidov med imunsko pomankljivostjo povzroceno z
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zdravljenjem. Na splosno se je treba dajanju teh cepiv med zdravljenjem s kortikosteroidi izogibati. Pri
uporabi drugih vrst cepiv zasS¢ita s cepivom morda ne bo tako u¢inkovita kot obic¢ajno, zaradi imunske
pomanjkljivosti.

Feokromocitomska kriza

Pri uporabi sistemskih kortikosteroidov so porocali o krizi feokromocitoma, ki je lahko smrtna. Pri
bolnikih, s sumom na feokromocitom ali ugotovljenim feokromocitomom, se kortikosteroide sme
uporabljati le po ustrezni oceni razmerja med tveganjem in koristjo.

Motnje vida

Pri sistemski in lokalni uporabi kortikosteroidov se lahko pojavijo motnje vida. Ce se pri bolniku
pojavijo simptomi, kot so zamegljen vid ali druge motnje vida, je treba razmisliti o napotitvi bolnika k
oftalmologu, da bo ocenil mozne vzroke, ki lahko vkljucujejo katarakto, glavkom ali redke bolezni,
kot je centralna serozna horioretinopatija (CSCR - central serous chorioretinopathy). Te vzroke so
porocali po uporabi sistemskih in lokalnih kortikosteroidov.

Dolgotrajna uporaba kortikosteroidov lahko povzroci katarakto, glavkom z mozno poskodbo vidnega
zivca in pospesi nastanek sekundarnih o€esnih okuzb zaradi glivic ali virusov. Pri bolnikih z ofesnim
herpes simpleksom je treba kortikosteroide uporabljati previdno zaradi moznega poslabsanja okuzbe
in perforacije roZenice.

Zdravljenje s kortikosteroidi lahko vpliva na strjevanje krvi. Previdnost je potrebna pri socasni uporabi
zdravil, ki vplivajo na strjevanje krvi (kot je varfarin ali acetilsalicilna kislina).

Pediatri¢na in starejSa populacija

Nezeleni ucinki zdravljenja s sistemskimi kortikosteroidi so lahko bolj izrazeni pri starejsih in otrocih.
Farmakolosko zdravljenje s kortikosteroidi lahko povzroci zastoj rasti pri dojenckih, v otrostvu in
adolescenci. Zdravljenje mora biti omejeno na najmanjs$e uc¢inkovito odmerjanje, da se ¢im bolj
zmanj$a supresija osi hipotalamus-hipofiza-nadledvi¢na Zleza in zastoj rasti. Skrbno je treba spremljati

rast in razvoj dojenckov in otrok na dolgotrajnem zdravljenju s kortikosteroidi.

Po uporabi hidrokortizona pri prezgodaj rojenih dojenckih so porocali o hipertrofi¢ni kardiomiopatiji,
zato je treba opraviti ustrezno diagnosticno oceno in spremljati delovanje in strukturo srca.

Pomozne snovi

Zdravilo Hidrokortizon Orion 10 mg tablete vsebuje laktozo. Bolniki z redko dedno intoleranco za
galaktozo, odsotnostjo encima laktaze ali malabsorpcijo glukoze/galaktoze ne smejo jemati tega
zdravila.

4.5 Medsebojno delovanje z drugimi zdravili in druge oblike interakcij

Farmakokineti¢ne interakcije

Mocni induktorji CYP3A4, kot so fenitoin, rifabutin, karbamazepin, barbiturati, rifampicin,
Sentjanzevka, in manj mo¢ni induktorji, kot sta protiretrovirusni zdravili efavirenz in nevirapin, lahko
povecajo presnovni ocistek kortizola, zmanjSajo kon¢ni razpolovni ¢as in tako znizajo koncentracijo v
krvnem obtoku. To lahko zahteva prilagoditev odmerka hidrokortizona.

Mocni zaviralci CYP3 A4, kot so ketokonazol, itrakonazol, posakonazol, vorikonazol, eritromicin,
telitromicin, klaritromicin, ritonavir in grenivkin sok, lahko zavirajo presnovo hidrokortizona in tako
zvisajo koncentracijo hidrokortizona v krvi. Pri dolgotrajnem profilaktiénem zdravljenju s katerim koli
od antibiotikov je treba razmisliti o prilagoditvi odmerka hidrokortizona.
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Pricakuje se, da soCasno zdravljenje z zaviralci CYP3A, vkljucno z zdravili, ki vsebujejo kobicistat,
poveca tveganje za sistemske neZelene u¢inke. Kombinaciji se je treba izogibati, razen ¢e korist
odtehta povecano tveganje sistemskih nezelenih u¢inkov kortikosteroidov; v tem primeru je treba
bolnike spremljati glede pojava sistemskih nezelenih u¢inkov kortikosteroidov.

Izdelki z estrogenom in peroralni kontraceptivi lahko zvi$ajo koncentracijo hidrokortizona v plazmi.

Kortikosteroidi povecajo ocistek salicilata. Pri znizanju odmerka kortikosteroida po dolgotrajni
soCasni uporabi je potrebna previdnost.

Farmakodinamicne interakcije

Hidrokortizon lahko zvisa krvni tlak. To je treba upostevati pri soCasni uporabi antihipertenzivnih
zdravil.

Hidrokortizon lahko zmanjsa ali v nekaterih primerih poveca uc¢inek antikoagulantov. Previdnost je
potrebna pri so¢asni uporabi varfarina in sistemskih kortikosteroidov.

Ucinek antidiabetikov (vklju¢no z inzulinom) lahko oslabi pri socasni uporabi s kortikosteroidi, zato
bo morda potrebno povecanje odmerka.

Pri uporabi z antiholinesterazami lahko kortikosteroidi povzro€ijo miSi¢no oslabelost pri bolnikih z
miastenijo gravis.

Sistemsko zdravljenje s kortikosteroidi poveca tveganje za hipokaliemijo pri bolnikih, ki prejemajo
diuretike, amfotericin B, sréne glikozide, teofilin ali beta, simpatikomimetike. Ce je so¢asna uporaba
potrebna, je treba bolnika spremljati glede znakov in simptomov hipokaliemije. Toksi¢nost srénih
glikozidov, npr. digoksina, se poveca, ¢e se pojavi hipokaliemija.

Soc¢asna uporaba nesteroidnih protivnetnih zdravil (NSAID - non-steroidal anti-inflammatory
medicines) ali acetilsalicilne kisline s kortikosteroidi poveca tveganje za razjede in krvavitve iz
prebavil.

Kortikosteroidi lahko zavirajo u¢inek somatropina na spodbujanje rasti.

Uc¢inek kortikosteroidov je lahko zmanj$an 3 — 4 dni po zdravljenju z mifepristonom.

Soc¢asna uporaba fluorokinolonov in kortikosteroidov lahko povec¢a tveganje za pretrganje tetive.
Kortikosteroidi lahko zmanj$ajo u¢inkovitost cepiv in povecajo tveganje za nevroloske zaplete v
povezavi s cepljenjem. Ziva virusna cepiva lahko povzrocijo okuzbo pri bolnikih, ki prejemajo
hidrokortizon. Cepiva, ki vsebujejo Zive, oslabljene viruse ali bakterije, se ne smejo dajati bolnikom,
ki prejemajo zdravljenje z velikimi odmerki kortikosteroidov med imunsko pomanjkljivostjo
povzroceno z zdravljenjem.

4.6 Plodnost, nosecnost in dojenje

Nosecnost

Hidrokortizon prehaja skozi placento. Poleg nadomestnega zdravljenja je treba med nosecnostjo
previdno jemati tudi druga zdravljenja s sistemskimi kortikosteroidi. Vendar se zdravljenju ne smemo
izogibati, ¢e je jasno indicirano. Ce je mati med nose¢nostjo prejemala hidrokortizon v farmakoloskih

odmerkih, je treba novorojencka spremljati glede adrenalne insuficience.

Zdravljenje s kortikosteroidi med nose¢nostjo je bilo povezano z zmanjSanjem rasti ploda, zlasti pri
dolgotrajni uporabi, in z nepomembno kontrakcijo arterioznega duktusa v posameznih primerih. Med
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pozno nose¢nostjo lahko hidrokortizon povzro¢i nezelene ucinke na plod, ki so podobni tistim pri
dolgotrajnem zdravljenju na splosno.

Pri poskusih na zivalih so kortikosteroidi povzrocili heiloshizo in palatoshizo. Pri ljudeh niso opazili
povecanja Stevila primerov palatoshize.

Dojenje

Hidrokortizon se izloca v materino mleko. Dojencki mater, ki dlje ¢asa jemljejo visoke odmerke
sistemskih kortikosteroidov, imajo lahko doloceno stopnjo supresije nadledvicne zleze.

Plodnost
Kortikosteroidi lahko poslabsajo kakovost semena in povzroc¢ijo amenorejo.
4.7  Vpliv na sposobnost voZnje in upravljanja strojev

Zdravilo Hidrokortizon Orion 10 mg tablete obicajno ne poslabsajo sposobnost voznje in upravljanja
strojev. Pri nekaterih bolnikih lahko hidrokortizon povzroc¢i misicno oslabelost, misicno atrofijo,
vrtoglavico, izgubo vidnega polja, spremembe razpolozenja ali psiholosko nestabilnost. Prizadeti
bolniki ne smejo voziti ali upravljati strojev.

4.8 NeZeleni ucinki
Pri nadomestnem zdravljenju v fizioloskih odmerkih so nezeleni u¢inki malo verjetni.

Nezeleni ucinki hidrokortizona so podobni kot pri drugih glukokortikoidih. Zdravilo ima tudi
mineralokortikoidni u¢inek. Trajanje zdravljenja in uporabljeni odmerki vplivajo na prevalenco
nezelenih u¢inkov. Po dolgotrajnem zdravljenju z visokimi odmerki se nezeleni uc¢inki redno
pojavljajo.

Po dolgotrajnem zdravljenju z visokimi odmerki, hidrokortizon povzro¢i adrenokortikalno
insuficienco; zato lahko stres, kot je operacija ali okuzba, povzroci hipotenzijo, hipoglikemijo in celo
smrt, razen ¢e se odmerek steroida poveca, da se prilagodi stresu.

Nenadna prekinitev dolgotrajnega zdravljenja s steroidi povzro¢i sindrom odtegnitve kortikosteroidov.
Simptomi lahko vkljucujejo zvisano telesno temperaturo, bolecine v misicah in sklepih, astenijo,

slabost, povecCan intrakranialni tlak in hipotenzijo.

Glukokortikoidi lahko povzrocijo alergijske in anafilakti¢ne reakcije.

Pogosti Obcasni Redki Neznana
=1/100 (=1/1000 do (=1/10 000 do pogostnost
do< 1/10) <1/100) <1/1000) (pogostnosti iz
razpoloZljivih
podatkov ni
mogoce oceniti)
Bolezni krvi in levkocitoza
limfati¢nega
sistema
Bolezni povecana alergijske reakcije angionevroti¢ni
imunskega dovzetnost za edem, poslabsanje
sistema okuzbe, prikriti obstojece okuzbe,
simptomi okuZzbe aktivacija prikrite
okuzbe
Bolezni zaviranje sekundarna

JAZMP-I1A/025-31.07.2025




Pogosti
(=1/100
do< 1/10)

Ob¢asni
(=1/1000 do
<1/100)

Redki
(=1/10 000 do
<1/1000)

Neznana
pogostnost
(pogostnosti iz
razpoloZljivih
podatkov ni
mogoce oceniti)

endokrinega endogenega
sistema izlo¢anja ACTH*
in kortizola (pri
dolgotrajni
uporabi),
simptomi
Cushingovega
sindroma,
poslabsanje/razvoj
sladkorne bolezni

neodzivnost skorje
nadledvi¢ne zleze in
hipofize (zlasti v
Casu stresa, na
primer pri poskodbi,
operaciji ali
bolezni), zmanjSana
toleranca za
ogljikove hidrate

Presnovne in hipokaliemija,
prehranske zastajanje natrija
motnje

povecan apetit

hipokaliemic¢na
alkaloza, povecanje
izloCanja kalcija,
zastajanje tekocine,
negativno
ravnotezje dusika
zaradi katabolizma
beljakovin

Psihiatri¢ne
motnje

spremembe
razpoloZenja,
depresija, manija,
psihoza,
nespecnost

afektivne motnje,
vedenjske motnje,
razdraZzljivost,
zaskrbljenost,
motnje spanja,
kognitivne
disfunkcije vklju¢no
z zmedenostjo in
amnezijo

Bolezni Zivéevja

povecan
intrakranialni tlak
(pseudotumor
cerebri),
konvulzije

vrtoglavica,
glavobol

Ocesne bolezni

povecan oc¢esni
pritisk, glavkom,
katarakta

edem papile,
stanjSanje rozenice
ali belocnice,
eksoftalmus,
zamegljen vid
(glejte tudi
poglavje 4.4)

Sréne bolezni poslabsanje sréne
insuficience

ruptura miokarda po
nedavnem
miokardnem
infarktu,
hipertrofi¢na
kardiomiopatija pri
prezgodaj rojenih
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Pogosti Obc¢asni Redki Neznana
(=1/100 (=1/1000 do (=1/10 000 do pogostnost
do< 1/10) <1/100) <1/1000) (pogostnosti iz
razpoloZljivih
podatkov ni
mogoce oceniti)
dojenckih
Zilne bolezni hipertenzija tromboza
Bolezni dihal, kolcanje
prsnega kosa in
mediastinalnega
prostora
Bolezni prebavil pankreatitis razjede v prebavilih

Z mozno perforacijo
in krvavitvijo,
ulcerozni ezofagitis,
perforacija tankega
in debelega Crevesa,
napihnjenost
trebuha, dispepsija,
kandidoze
pozZiralnika

Bolezni koze in
podkozZja

atrofija koze
(tanka, krhka
koza), poCasno
celjenje in
brazgotinjenje
poskodovanega
tkiva, akne, strije,
nagnjenost k
podplutbam,
ekhimoza

petehije, eritem,
teleangiektazija,
povecano znojenje,
alergijski dermatitis,
urtikarija,
hirsutizem

Bolezni misi¢no-

misi¢na atrofija,

asepticna nekroza

steroidna miopatija,

skeletnega misi¢na kosti, pretrganje | kompresijski zlomi
sistema in oslabelost, tetive vretenc, patoloski
vezivnega tkiva | osteoporoza zlom dolgih kosti
Motnje menstrualna
reprodukcije in nerednost,

dojk amenoreja

Splosne tezave in
spremembe na
mestu aplikacije

zaostanek v rasti
pri otrocih, edem

slabost, nelagodje

Preiskave

povecanje telesne
mase

*ACTH - adrenokortikotropni hormon

Zdravljenje s kortikosteroidi lahko povzroc€i tudi povecano nagnjenost za strjevanje krvi,
hiperlipidemijo in nefrolite. Lahko zmanjsa kakovost semena in povzro¢i amenorejo.

Pediatri¢na populacija in starejSi
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Nezeleni ucinki sistemskega kortikosteroidnega zdravljenja so lahko mo¢nejsi pri starej$ih bolnikih in
otrocih.

Porocanje o domnevnih nezelenih ucinkih

Porocanje o domnevnih nezelenih u€inkih zdravila po izdaji dovoljenja za promet je pomembno.
Omogoca namrec¢ stalno spremljanje razmerja med koristmi in tveganji zdravila. Od zdravstvenih
delavcev se zahteva, da poroc¢ajo o katerem koli domnevnem nezelenem ucinku zdravila na

Javna agencija Republike Slovenije za zdravila in medicinske pripomocke
Sektor za farmakovigilanco

Nacionalni center za farmakovigilanco

Slovenceva ulica 22

SI-1000 Ljubljana

Tel: +386 (0)8 2000 500

Faks: +386 (0)8 2000 510

e-posta: h-farmakovigilanca@jazmp.si

spletna stran: www.jazmp.si

4.9 Preveliko odmerjanje

Akutno, masivno preveliko odmerjanje hidrokortizona ni verjetno. Precej visoki enkratni odmerki se
prenasajo brez resnih nezelenih uc¢inkov. Zdravljenje peroralnega prevelikega odmerjanja je podporno;
Ce je potrebno, se lahko uporabi aktivno oglje in izpere Zelodec.

5. FARMAKOLOSKE LASTNOSTI
5.1 Farmakodinamicne lastnosti

Farmakoterapevtska skupina: kortikosteroidi za sistemsko zdravljenje, glukokortikoidi, oznaka ATC:
H02AB09

Hidrokortizon, tj. kortizol, je naravni hormon skorje nadledvi¢ne Zleze. Kot pri vseh glukokortikoidih
so njegovi ucinki posredovani z vezavo na steroidne receptorje v citoplazmi. To vodi do tvorbe
kompleksa steroid-receptor, ki prehaja v jedro, kjer se veze na DNK in tako uravnava prepis Stevilnih
genov ter sintezo beljakovin. Njegove ucinke posredujejo dejavniki, kot je povecana sinteza
lipokortina.

Uc¢inek glukokortikoidov je kataboli¢en, zlasti v miSi¢nem tkivu. Zmanjsajo nastajanje limfokinov in
eikozanoidov ter koli¢ino limfnega tkiva, oslabijo imunski odziv in delujejo protivnetno ne glede na
vzrok vnetja. Prav tako zmanj$ajo aktivnost fibroblastov in brazgotinjenje. Glukokortikoidi zmanjs$ajo
izlo€anje ACTH in zavirajo os hipotalamus-hipofiza-nadledvi¢na Zleza. Hidrokortizon ima nekaj
mineralokortikoidnega ucinka. Po enkratnem odmerku 250 mg hidrokortizona je izlo¢anje ACTH
zavrto za priblizno 1 do 1,5 dneva.

5.2 Farmakokineti¢ne lastnosti

Hidrokortizon se hitro in popolnoma absorbira iz prebavil. Zaradi metabolizma prvega prehoda se
njegova razpolozljivost giblje med 25 in 90 %. Najvi§ja plazemska koncentracija hidrokortizona je
dosezena 1 — 2 uri po odmerku. V plazmi se veze na transkortin in albumin. V nizkih koncentracijah je
10 % hidrokortizona v prosti obliki, medtem ko je v visjih koncentracijah sposobnost vezave
transkortina nasicena in deleZ prostega hidrokortizona lahko naraste na 40 — 50 %. Volumen
porazdelitve je 0,4 — 0,7 I/kg. Povprecni farmakoloski razpolovni ¢as hidrokortizona je 1,5 ure,
razpolovni Cas bioloskega ucinka pa je bistveno daljsi, priblizno 10 ur. Hidrokortizon prehaja
placentno pregrado in se v majhnih koli¢inah izloca v mleko.

Izlocanje hidrokortizona je lahko pocasnejse pri boleznih jeter in krajse pri tirotoksikozi.
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5.3 Predklini¢ni podatki o varnosti

V poskusih na Zivalih so kortikosteroidi povzro€ili heiloshizo in palatoshizo.
6. FARMACEVTSKI PODATKI
6.1 Seznam pomoZnih snovi

laktoza monohidrat

koruzni Skrob

smukec

Zelatina

magnezijev stearat

6.2 Inkompatibilnosti

Navedba smiselno ni potrebna.

6.3 Rok uporabnosti

3 leta

6.4 Posebna navodila za shranjevanje

Za shranjevanje zdravila ni posebnih temperaturnih omejitev.

Tablete shranjujte v pretisnem omotu ali tesno zaprtem vsebniku za zagotovitev zascite pred svetlobo
in vlago.

6.5 Vrsta ovojnine in vsebina
Pretisni omoti po 20, 30 in 100 tablet.
Pretisni omot je sestavljen iz aluminijaste folije in usmerjenega poliamidnega filma/aluminijaste

folije/polivinil klorida (OPA/AI/PVC).

15 ml vsebnik iz jantarjevega stekla, z aluminijasto zaporko in s susilnim sredstvom, vsebuje
100 tablet.

Na trgu morda ni vseh navedenih pakiranj.
6.6 Posebni varnostni ukrepi za odstranjevanje

Neuporabljeno zdravilo ali odpadni material zavrzite v skladu z lokalnimi predpisi.

7. IMETNIK DOVOLJENJA ZA PROMET Z ZDRAVILOM
Orion Corporation

Orionintie 1

FI1-02200 Espoo

Finska

8. STEVILKA (STEVILKE) DOVOLJENJA (DOVOLJENJ) ZA PROMET Z
ZDRAVILOM

H/24/03118/001-004
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9. DATUM PRIDOBITVE/PODALJSANJA DOVOLJENJA ZA PROMET Z
ZDRAVILOM

Datum prve odobritve: 25.7.2024

10. DATUM ZADNJE REVIZIJE BESEDILA

31.07.2025
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