V1.2

leczniczego Hydrocortisonum-SF

V1.2.1

Nie dotyczy

Omowienie rozpowszechnienia choroby

VI1.2.2 Streszczenie korzysci z leczenia

Nie dotyczy

VI1.2.3

Nie dotyczy

V1.2.4

Dotychczas nieznane korzysci z leczenia

Streszczenie danych dotyczgcych bezpieczenstwa

Istotne zidentyfikowane ryzyko

Podsumowanie danych o bezpieczenstwie stosowania produktu

Ryzyko

Wiadomo, ze...

Mozliwosci zapobiegania

Ukladowe zakazenia
grzybiczne,
zwigkszona
podatnos¢ na
zakazenia,
maskowanie zakazen
I zaostrzenie
przebiegu zakazen

Kortykosteroidy moga zaostrzy¢
przebieg uktadowych zakazen
grzybiczych i dlatego nie nalezy ich
stosowa¢ w przypadku wystepowania
takich zakazen, chyba ze jest to
konieczne w celu kontrolowania
zagrazajacych zyciu reakcji na
amfoterycyne.

Podczas stosowania
glikokortykosteroidéw dochodzi do
zahamowania odpowiedzi
przeciwzapalnej i1 funkcji uktadu
odpornosciowego, przez co zwigksza
si¢ podatnos$¢ na zakazenia i ich
nasilenie. Pacjenci z obniZzong
odpornoscia, np. przyjmujacy leki
immunosupresyjne, sg bardziej podatni
na zakazenia niz osoby zdrowe.
Dodatkowo glikokortykosteroidy moga
maskowac¢ pewne objawy zapalenia lub
zakazen.

Istnieje doniesienie, Ze stosowanie
kortykosteroidow w powiktaniach

Pacjenci nie powinni
stosowac¢ hydrokortyzonu,
jesli wystepuja u nich
zakazenia grzybicze, np.
plesniawki lub kandydoza.

Pacjenci powinni
poinformowac lekarza, jesli
wystepuja u nich lub
wystepowaly u nich w
przesztosci (np. posocznica,
gruzlica, ospa wietrzna,
potpasiec, zakazenia
wirusowe, petzakowica,
wegorzyca).

Pacjenci powinni unikac
kontaktu z osobami, ktore
chorujg na ospe wietrzna,
potpasiec lub odre. W
przypadku podejrzenia
zakazenia U pacjenta,
powinien on skonsultowac
si¢ z lekarzem.
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Mozliwosci zapobiegania

mozgowych w przebiegu malarii jest
Zwigzane z wydluzeniem $piaczki i
zwigkszeniem czesto$ci wystgpowania
zapalenia pluc oraz krwawien z
przewodu pokarmowego.

Nalezy zachowaé
szczegOlng ostroznose, jesli
pacjent odbyl niedawno
podroz do tropikalnych
krajow 1 jesli pacjent
przyjmowatl wczesniej
dhugotrwale
glikokortykosteroidy,
poniewaz moze powodowac
to zwigkszone ryzyko
zakazen.

Nowotwor, ktory
rozprzestrzenia si¢
na inne czesci ciala
(Nowotwoér z
przerzutami)

Nalezy zachowac ostrozno$¢ podczas
stosowania kortykosteroidéw u
pacjentow, u ktorych wystepuja
nowotwory z przerzutami.

Pacjenci powinni
poinformowac lekarza o
wystepowaniu u nich
nowotworu z przerzutami.

Zaburzenie krwi
przebiegajace z
niedoborem
protrombiny
skutkujace
zmniejszeniem
krzepliwosci krwi
(Hipoprotrombinemia)

Nalezy zachowac ostrozno$¢ podczas
jednoczesnego stosowania kwasu
acetylosalicylowego i kortykosteroidow
U pacjentdw z hipoprotrombinemig.

Pacjenci powinni
powiedzie¢ lekarzowi, jesli
przyjmuja inne leki podczas
leczenia hydrokortyzonem.

Reakcje alergiczne
(Nadwrazliwos¢,
reakcje
anafilaktoidalne)

Po zastosowaniu tego leku moze
wystapi¢ reakcja alergiczna, taka jak
wysypka skorna, obrzek twarzy lub
Swiszczacy oddech.

Lek nie powinien by¢
stosowany, jesli pacjent jest
uczulony na hydrokortyzon
lub na ktoérykolwiek inny
sktadnik tego leku.

Zwig¢kszenie lub
zmniejszenie
ruchliwosci i liczby
plemnikéw

Kortykosteroidy moga zwigksza¢ lub
zmniejsza¢ ruchliwosc¢ 1 liczbe
plemnikow.

Nie dotyczy

Nieregularne
miesiaczkowanie

Podczas stosowania hydrokortyzonu
mogg wystapi¢ nieregularne miesigczki.

Nalezy poinformowac
pacjentki o mozliwosci
wystapienia nieregularnych
miesigczek.

Zahamowanie
wzrostu

Kortykosteroidy moga powodowac
zahamowanie wzrostu u niemowlat,
dzieci i mtodziezy.

Leczenie powinno by¢
ograniczone do stosowania
najmniejszej dawki w celu
zminimalizowania
zahamowania osi
przysadka-podwzgorze-
nadnercza i zahamowania
wzrostu. Podczas
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dhugotrwatego stosowania
kortykosteroidow u
niemowlat 1 dzieci nalezy
uwaznie monitorowac ich
wzrost i rozwaj.

Objawy z
odstawienia

Wtorna niewydolno$¢ kory nadnerczy
wywotana stosowaniem lekow moze
wynika¢ ze zbyt szybkiego odstawienia
kortykosteroidow, a jej ryzyko moze
by¢ zmniejszone poprzez stopniowe
zmniejszanie dawki leku. Ten rodzaj
wzglednej niewydolno$ci moze
utrzymywac si¢ przez kilka miesigcy po
zakonczeniu terapii.

Zbyt szybkie zmniejszenie dawki leku
hydrokortyzonu moze by¢
niebezpieczne. Nagte przerwanie
stosowania leku moze spowodowac, ze
w organizmie nie bedzie wystarczajacej
ilosci hormondw. Moze to wywotaé
wystapienie tzw. objawow z
odstawienia, takich jak: bole migéni 1
stawow, gorgczka 1 ogolne zle
samopoczucie.

Pacjent powinien $cisle
przestrzegac zalecen lekarza
dotyczacych sposobu
zmniejszania dawki
hydrokortyzonu.

Retencja soli,
retencja plynow,
utrata potasu,
zwigkszenie
wydalania wapnia

Srednie i duze dawki hydrokortyzonu
lub kortyzonu moga powodowac
zwigkszenie ci$nienia krwi, retencje
sodu i wody w organizmie oraz
zwigkszenie wydalania potasu.
Prawdopodobienstwo takich dziatan jest
mniejsze podczas stosowania
syntetycznych pochodnych, chyba ze sa
one stosowane w duzych dawkach.
Wszystkie kortykosteroidy zwiekszaja
wydalanie wapnia.

Konieczne mogg by¢
ograniczenie ilo$ci sodu w
diecie oraz suplementacja
potasu.

Cukrzyca

Cukrzyca moze ulec nasileniu
wymagajacemu stosowania wigkszych
dawek insuliny. Moze ujawnic si¢
utajona cukrzyca.

Nalezy zachowa¢
ostrozno$¢ podczas
stosowania
kortykosteroidow, jesli u
pacjenta lub u cztonkéw
jego rodziny wystepuje
cukrzyca.

Psychiczne dzialania
niepozadane

Podczas stosowania
glikokortykosteroidow moga wystapic¢
zaburzenia psychiczne.
Zaburzenia te moga by¢ powazne.
Zwykle wystepuja w ciggu kilku dni

Przed rozpoczeciem
stosowania hydrokortyzonu
pacjent powinien
poinformowac lekarza, jesli
u pacjenta wystepuje lub
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lub kilku tygodni od rozpoczgcia
stosowania leku.

Wigksze prawdopodobienstwo ich
wystapienia istnieje po zastosowaniu
duzych dawek leku.

Wigkszos¢ tych zaburzen ustepuje po
zmniejszeniu dawki leku lub jego
odstawieniu.

Jesli zaburzenia utrzymujg si¢, moze
by¢ koniecznie zastosowanie
odpowiedniego leczenia.

W rzadkich przypadkach zaburzenia
psychiczne moga wystapi¢ podczas
zmniejszania dawki lub po odstawieniu
leku.

kiedykolwiek w przesztosci
wystepowala depresja lub
choroba maniakalno-
depresyjna, w tym przed lub
podczas stosowania lekow
zawierajacych steroidy oraz
jesli choroby te wystepuja u
cztonkdéw rodziny pacjenta.

Nalezy takze powiedzie¢
lekarzowi, jesli u pacjenta
przyjmujacego
hydrokortyzon wystepuja
jakiekolwiek objawy
zaburzen psychicznych,
szczegoblnie jesli pacjent ma
obnizony nastrdj lub mysli
samobdjcze.

Wydluzenie $piaczki | Istnieje doniesienie, ze stosowanie Nalezy zachowaé
kortykosteroidoéw w powiktaniach szczegblng ostroznosé u
mozgowych w przebiegu malarii jest pacjenta, ktory ostatnio
zwigzane z wydhuzeniem $pigczki i podrézowat do tropikalnych
zwigkszeniem czgsto$ci wystepowania | krajow.
zapalenia pluc oraz krwawien z
przewodu pokarmowego.

Padaczka Nasilenie objawdw Nalezy zachowac
ostrozno$¢ podczas
stosowania
kortykosteroidow u
pacjentéw z padaczka.

Zme¢tnienie czeSci
oka, zwi¢kszenie
ciSnienia
wewnatrzgalkowego
prowadzace do
uszkodzenia nerwu
wzrokowego,
$cienczenie rogowki i
powstanie w niej
uszkodzen

(Zaéma, jaskra,
perforacja rogowki)

Dhugotrwate stosowanie
kortykosteroidow moze wywota¢ zacme
podtorebkowa tylna, jaskre z
mozliwos$cig uszkodzenia nerwow
wzrokowych oraz moze przyczyniac si¢
do wtdérnych zakazen oczu wywotanych
przez grzyby i wirusy.

Zakazenie w obrebie oka wywotane
przez wirusa opryszczki zwyktej moze
prowadzi¢ do perforacji rogowki.

Pacjenci powinni
poinformowac lekarza, jesli
wystepuje u nich zakazenie
w obrebie oka wywotlane
przez wirusa opryszczki
zwykle;j.

Pacjenci powinni
skonsultowac si¢ z
lekarzem, jesli wystepuje u
nich lub u cztonkéw ich
rodzin jaskra.

Nalezy zachowac ostrozno$¢
podczas stosowania
kortykosteroidow.

Peknigcie Sciany
serca po niedawno

Doniesienia literaturowe sugeruja
wystepowanie zwigzku pomig¢dzy

Nalezy zachowa¢
szczegblng ostroznosé
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przebytym zawale
serca

stosowaniem kortykosteroidow i
peknieciem $ciany lewej komory po
niedawno przebytym zawale serca.

podczas stosowania
kortykosteroidow u
pacjentow, ktérzy niedawno
przebyli zawal serca.

Niewydolnos$¢ serca
(Zastoinowa
niewydolnos¢ serca)

Moga wystapi¢ zaburzenia pracy serca
objawiajace si¢ opuchnigtymi kostkami,
bolem w Klatce piersiowej,
trudno$ciami w oddychaniu, kotataniem
serca, nieregularnym biciem serca,
nieregularnym, szybkim lub wolnym
pulsem.

Pacjenci powinni
skonsultowac si¢ z
lekarzem, jesli wystepuje u
nich lub u cztonkéw ich
rodzin zastoinowa
niewydolnos¢ serca.

Nalezy zachowac¢
ostroznos¢ podczas
stosowania
kortykosteroidow w tej
grupie pacjentow.

Wysokie cisnienie
krwi
(Nadci$nienie)

Hydrokortyzon lub kortyzon moga
powodowac¢ zwigkszenie ci$nienia krwi.

Pacjenci powinni
skonsultowac si¢ z
lekarzem, jesli wystepuje u
nich lub u cztonkéw ich
rodzin nadcisnienie.

Nalezy zachowac¢
ostroznos¢ podczas
stosowania
kortykosteroidow w tej
grupie pacjentow.

Tkanka tluszczowa

Zatory tluszczowe opisywano jako

Pacjenci powinni stosowac

przechodzaca do potencjalne powiklanie zwigkszonego | przepisang dawke i
krwioobiegu i stezenia hormonow kory nadnerczy poinformowac¢ lekarza, jesli
blokujaca przeplyw | (stan wystepujacy jako konsekwencja wystapi jakiekolwiek

W naczyniu stosowania duzych dawek steroidow). dziatanie niepozadane.
krwionosnym

(Zator thuszczowy)

Zakrzepy krwi Podczas stosowania hydrokortyzonu Pacjenci powinni
(Zakrzepowe moze powsta¢ zakrzep krwi powiedzie¢ lekarzowi, jesli
zapalenie zyl, (zakrzepica) w zyle nogi objawiajacy wystepuje u nich
zaburzenia si¢ obrzekiem, zaczerwienieniem, zakrzepowe zapalenie zyt.
zakrzepowo- zwigkszong temperaturg 1 bolesnoscia

zatorowe) nogi. Nalezy zachowac

Moze rowniez wystapi¢ zakrzep krwi,
ktory moze trafi¢ do ptuc (zaburzenia
zakrzepowo-zatorowe). Objawy to
nagly bol w klatce piersiowej 1 kaszel z
odksztuszaniem Krwi.

ostroznos¢ podczas
stosowania
kortykosteroidow w tej
grupie pacjentow.

Krwawienie z
przewodu

Istnieje doniesienie, Ze stosowanie
kortykosteroidow w powiktaniach

Nalezy zachowaé
szczego6lng ostroznos$¢ u
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pokarmowego,
perforacja przewodu
pokarmowego,
wrzodziejace
zapalenie jelita
grubego, wrzod
trawienny, zapalenie
uchylkow, zespolenia
jelitowe

mozgowych w przebiegu malarii jest
zwigzane z wydtuzeniem $piaczki i
zwigkszeniem czesto$ci wystgpowania
zapalenia pluc oraz krwawien z
przewodu pokarmowego.

Po stosowaniu hydrokortyzonu moga
wystapi¢ rozne dzialania niepozadane
zwigzane z przewodem pokarmowym.

pacjenta, ktory ostatnio
podrozowat do tropikalnych
krajow.

Nalezy zachowaé
ostroznos$¢ u pacjentow, u
ktorych wystepuje
ktorykolwiek z tych stanow.

Choroba skory,
wysypka
(Osutka)

Po stosowaniu hydrokortyzonu moga
wystapi¢ zaburzenia skory oraz tkanki
podskdrnej.

Pacjenci powinni
powiedzie¢ lekarzowi, jesli
wystepuje u nich osutka.

Nalezy zachowaé
ostroznos¢ podczas
stosowania
kortykosteroidow w tej
grupie pacjentow.

Zmiany w budowie
kosci i ich podatnos$¢
na zlamania
(Osteoporoza)

Po stosowaniu hydrokortyzonu moze
wystapi¢ osteoporoza.

Pacjenci powinni
skonsultowac si¢ z
lekarzem, jesli wystepuje u
nich lub u cztonkéw ich
rodzin osteoporoza.

Nalezy zachowac¢
ostrozno$¢ podczas
stosowania
kortykosteroidow w tej
grupie pacjentow.

Oslabienie mig¢sSni
(Miopatia
posteroidowa,
miastenia)

Po stosowaniu hydrokortyzonu moze
wystapi¢ ostabienie lub zanik migsni.

Pacjenci powinni
skonsultowac sie¢ z
lekarzem, jesli wystepuje u
nich lub u cztonkéw ich
rodzin miastenia.

Nalezy zachowaé
ostrozno$¢ podczas
stosowania
kortykosteroidow.

Niewydolnos¢ nerek,
zapalenie nerek

Nasilenie objawow

Pacjenci powinni
skonsultowac si¢ z
lekarzem, jesli wystepuje u
nich lub u cztonkéw ich
rodzin zaburzenia czynno$ci
nerek.

Nalezy zachowaé
ostrozno$¢ podczas

11



Ryzyko Wiadomo, Zze... Mozliwosci zapobiegania

stosowania
kortykosteroidow w tej
grupie pacjentow.

Istotne potencjalne ryzyko

Ryzyko Wiadomo, ze...

Brak Nie dotyczy

Brakujace informacje

Ryzyko Wiadomo, Ze...

Brak danych na temat Kortykosteroidy przenikajg do mleka kobiet karmigcych piersia,
przenikania hydrokortyzonu jednakze brak jest danych na temat hydrokortyzonu. U

do mleka kobiecego niemowlat matek przyjmujacych dlugotrwale duze dawki

ogolnoustrojowych kortykosteroidow moze wystapic
zahamowanie czynnosci kory nadnerczy. Leczenie matki
powinno by¢ doktadnie opisane w dokumentacji medycznej
niemowlat.

VI1.2.5 Streszczenie srodkow minimalizacji ryzyka

Ten lek nie podlega dodatkowym $rodkom minimalizacji ryzyka.

V1.2.6 Zaktadany plan nadzoru nad bezpieczenstwem produktu po wydaniu pozwolenia na
dopuszczenie do obrotu

Nie dotyczy
VI1.2.7 Chronologiczne podsumowanie zmian wprowadzonych do planu zarzqgdzania
ryzykiem

Tabela 1. Gtéwne zmiany wprowadzone w planie zarzadzania ryzykiem

Wersja Data Kwestie bezpieczenstwa Komentarz

1.0 21/07/2014 Istotne zidentyfikowane ryzyko: Pierwsza wersja planu
Uktadowe zakazenia grzybicze, zarzadzania ryzykiem.
zwickszona podatno$¢ na zakazenia, ZYozenie w zwigzku z
maskowanie zakazen i zaostrzenie procedura dopuszczania
przebiegu zakazen do obrotu produktu

leczniczego.

Nowotwor z przerzutami
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Wersja

Data

Kwestie bezpieczenstwa

Komentarz

Hipoprotrombinemia
Nadwrazliwos¢, reakcje anafilaktoidalne

Zwigkszenie lub zmniejszenie ruchliwosci
i liczby plemnikdéw

Nieregularne miesigczkowanie
Zahamowanie wzrostu
Objawy z odstawienia

Retencja soli, retencja ptynéw, utrata
potasu, zwickszenie wydalania wapnia

Cukrzyca

Psychiczne dziatania niepozadane
Wydtuzenie $piaczki

Padaczka

Zatma, jaskra, perforacja rogowki

Peknigcia $ciany serca po niedawno
przebytym zawale

Zastoinowa niewydolno$¢ serca
Nadcis$nienie
Zatory tluszczowe

Zakrzepowe zapalenie zyl, zaburzenia
zakrzepowo-zatorowe

Krwawienia z przewodu pokarmowego,
perforacja przewodu pokarmowego,
wrzodziejace zapalenie jelita grubego,
wrzod trawienny, zapalenie uchytkow,
zespolenia jelitowe

Osutka
Osteoporoza

Miopatia posteroidowa, miastenia
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Wersja

Data

Kwestie bezpieczenstwa

Komentarz

Niewydolno$¢ nerek, zapalenie nerek

Istotne potencjalne ryzyko:
Brak

Brakujace informacje
Brak danych na temat przenikania
hydrokortyzonu do mleka kobiecego
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