CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Fludrokortyzonu octan Novumgen, 0,1 mg, tabletki

2. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY
Kazda tabletka zawiera 0,1 mg fludrokortyzonu octanu.
Substancja pomocnicza o znanym dzialaniu:

Kazda tabletka zawiera 60,9 mg laktozy.
Kazda tabletka zawiera 0,5 mg sodu benzoesanu.

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Tabletka
Biata Iub prawie biata, okragla, obustronnie wypukta, niepowlekana tabletka z linig podziatu po jedne;j
stronie i gtadka po drugiej stronie, o Srednicy okoto 6,2 mm.

Tabletk¢ mozna podzieli¢ na réwne dawki.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania

Leczenie:
- Pierwotnej niewydolnosci kory nadnerczy (choroba Addisona)
- Postaci klasycznej wrodzonego przerostu nadnerczy (zesp6t nadnerczowo-ptciowy
z utratg soli).

4.2 Dawkowanie i spos6b podawania
Dawkowanie
Dorosli

Pierwotna niewydolnos¢ kory nadnerczy (choroba Addisona):

Jako uzupetienie octanu kortyzonu (zwykle 12,5 mg 3 razy na dobe dla os6b dorostych)

w przypadkach niewystarczajaco kontrolowanej rownowagi elektrolitowej mozna stosowaé dawke
dobowa od 0,05 do 0,2 mg, zwykle 0,1 mg (1 tabletka), lub hydrokortyzon (od 15 do

30 mg/m? powierzchni ciata). U pacjentéw z nadciénieniem tetniczym zwykle zaleca sie dawke
dobowg 0,05 mg.

Postac klasyczna wrodzonego przerostu nadnerczy (zespot nadnerczowo-plciowy z utratq soli):
0,1 do 0,2 mg na dobg.

Dzieci i mlodzies

Dzieci i mtodziez w wieku ponizej 18 lat: pot tabletki (0,05 mg) do maksymalnie jednej tabletki

(0,1 mg) na dobe. Dawkowanie nalezy dostosowa¢ indywidualnie w zaleznos$ci od wieku, masy ciata
i cigzkos$ci choroby (patrz punkt 4.4).



Niemowleta (w pierwszym roku zycia): 0,05 do 0,2 mg, w wyjatkowych przypadkach 0,2 do 0,3 mg.

Ogoélne zalecenia dotyczace dawkowania

Dawkowanie nalezy ustali¢ indywidualnie w zalezno$ci od ci$nienia krwi, stezenia potasu i sodu
W surowicy oraz stopnia aktywno§$ci reniny w osoczu, ktdra powinna miesci¢ si¢ w normie lub
w gornej granicy normy (patrz punkt 4.4).

Sposob podania
Podanie doustne.

W przypadku osob dorostych produkt leczniczy nalezy przyjmowac przed jedzeniem/positkami, aby
unikna¢ rozstroju zotadka.

W przypadku dzieci w wieku ponizej 6 lat, tabletke mozna rozkruszy¢ i rozpusci¢, najlepiej w soku
owocowym lub wodzie o temperaturze pokojowej, nastepnie wymieszac i natychmiast podac.

4.3 Przeciwwskazania

- Nadwrazliwo$¢ na substancje czynng lub na ktorgkolwiek substancj¢ pomocniczg
wymieniong w punkcie 6.1.

- Niedoci$nienie tgtnicze spowodowane organiczng chorobag serca.

- Hipokaliemia.

- Zasadowica metaboliczna.

- Wszystkie choroby, w przypadku ktorych podwyzszone ci$nienie krwi lub powstanie
obrzgku stanowig zwigkszone ryzyko. Obejmuje to m.in. choroby zwigzane ze
stwardnieniem naczyn (np. przewlekte zespoty wiencowe lub miazdzyce naczyn
mozgowych, tetniaka aorty, istotne hemodynamicznie choroby zastawek serca, niewydolnos¢
serca, kardiomiopati¢ przerostowa ze zawe¢zeniem drogi odptywu), marskos¢ watroby,
niewydolno$¢ nerek, obrzek ptuc, guz chromochtonny.

4.4 Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Octan fludrokortyzonu jest silnym mineralokortykoidem o dzialaniu glikokortykoidowym i jest
stosowany przede wszystkim w terapii zastepczej. Pomimo wystgpowania dziatan niepozadanych
glikokortykosteroidow, nie sg one spodziewane w przypadku matych dawek zalecanych dla
fludrokortyzonu. Wszelkie dziatania niepozadane mozna ograniczy¢, stosujac mozliwie najnizsza
dawke.

Ze wzgledu na silne dziatanie mineralokortykotropowe, nie nalezy stosowa¢ produktu leczniczego
Fludrocortisone octan Novumgen w nieswoistej terapii glikokortykoidami. Zaleca si¢ stala kontrolg
elektrolitow i spozycia sodu w celu uniknigcia rozwoju nadci$nienia tetniczego, obrzekow i przyrostu
masy ciata. Moze by¢ konieczna dieta uboga w so6d i dodanie potasu.

Monitorowanie

Nalezy okresowo kontrolowac stgzenie elektrolitow w surowicy, stopien aktywnosci reniny w osoczu,
ci$nienie krwi oraz objawy mogace wskazywac na konieczno$¢ skorygowania dawki produktu
(zmniejszenia lub zwickszenia) (np. obrzegk, zwigkszenie masy ciata, wysokie cisnienie krwi,
biegunka, zwigkszona potliwos¢). Moze by¢ konieczne ograniczenie spozycia soli i zmniejszenie
dawki fludrokortyzonu.

W przypadku noworodkow zaleca si¢ rowniez kontrole stanu klinicznego i parametrow biologicznych
(masa ciata, diureza/stgzenie elektrolitow w surowicy).

Oprdcz dzialania mineralokortykotropowego. nalezy rdwniez uwzglednié¢ nastepujace ostrzezenia
dotyczace stosowania glikokortykoidow w terapii nieswoistej w dawkach wiekszych niz

substytucyjne:




Wszystkie kortykosteroidy powoduja zwickszone wydalanie wapnia, co moze prowadzi¢ do rozwoju
lub zaostrzenia osteoporozy.

Podczas stosowania kortykosteroidow moga wystapi¢ zaburzenia psychiczne, w tym bezsennos$¢,
depresja (w tym o cigzkim przebiegu), stany euforyczne, wahania nastroju, objawy psychotyczne lub
zmiany osobowosci. Stosowanie kortykosteroidow moze doprowadzi¢ do pogorszenia istniejgcej
niestabilnos$ci emocjonalnej lub sktonnos$ci psychotycznych. Leki przeciwdepresyjne nie sg skuteczne
w leczeniu depresji polekowej wywolanej stosowaniem steroidéw i moga nasila¢ jej objawy.

Dziatanie kortykosteroidow moze by¢ silniejsze u pacjentdw z marskosciag watroby i niedoczynno$cia
tarczycy.

Nieswoistg terapi¢ glikokortykoidami nalezy stosowac ostroznie w przypadku nastepujacych standw:
wrzodziejace zapalenie jelita grubego (z ryzykiem perforacji, ropnia lub innej postaci zakazenia
ropnego), zapalenie uchytkoéw, swieze zespolenie jelitowe, czynna lub utajona choroba wrzodowa

(ze wzgledu na ryzyko bezobjawowego nawrotu choroby), niewydolno$¢ nerek, ostre lub przewlekte
zapalenie nerek, nadcis$nienie tetnicze, cukrzyca, zespot Cushinga, choroba zakrzepowo-zatorowa,
zakrzepowe zapalenie zyl, wykwity skorne, drgawki, choroba nowotworowa z przerzutami, miastenia,
zaburzenia psychiczne, opryszczka oka. W przypadku dlugotrwalego stosowania kortykosteroidow
zaleca si¢ odpowiednig podaz biatka ze wzgledu na ryzyko utraty masy ciata lub zwyrodnienia
mie$ni/ostabienia sity migsniowej w zwigzku z ujemnym bilansem azotowym.

Kortykosteroidy moga zmniejsza¢ odpornos¢ na zakazenia i zdolnos¢ ich lokalizacji. Kortykosteroidy
moga maskowac objawy lub aktywowac zakazenie. W przypadku wystapienia zakazenia nalezy
stosowac leczenie przyczynowe.

U os6b nieposiadajacych odpornosci, infekcje wirusowe takie jak ospa wietrzna i potpasiec moga miec
przebieg cigzki lub zagrazajacy zyciu. U pacjentéw z chorobg pasozytnicza wywolang wegorkiem
jelitowym (Strongyloides), leczenie kortykosteroidami moze prowadzi¢ do rozsiewu, co zwigksza
ryzyko zapalenia jelit i sepsy wywotanej bakteriami Gram-ujemnymi. W przypadku aktywnej postaci
gruzlicy zaleca si¢ terapi¢ restrykcyjng.

Stosowanie kortykosteroidow w duzych dawkach moze zaburza¢ proces czynnej immunizacji.
Szczepionki zawierajace zywe organizmy nalezy stosowac¢ pod $cistym nadzorem lekarskim.

Dhugotrwale stosowanie kortykosteroidow moze prowadzi¢ do rozwoju zaémy tylnej podtorebkowej
lub jaskry z mozliwym uszkodzeniem nerwoéw wzrokowych. Dhugotrwate stosowanie moze rowniez
sprzyja¢ rozwojowi zakazen wtornych oczu. Nalezy uwaznie stosowac¢ kortykosteroidy u pacjentow
z opryszczka oczng ze wzgledu na ryzyko perforacji rogowki.

Zaburzenia widzenia

Zaburzenia widzenia moga wystapi¢ w wyniku ogdlnoustrojowego i miejscowego stosowania
kortykosteroidow. Jezeli u pacjenta wystapia takie objawy, jak nieostre widzenie lub inne zaburzenia
widzenia, nalezy rozwazy¢ skierowanie go do okulisty w celu ustalenia mozliwych przyczyn, do
ktorych moze naleze¢ za¢ma, jaskra lub rzadkie choroby, takie jak centralna chorioretinopatia
surowicza (ang. Central Serous Chorioretinopathy, CSCR), ktora notowano po ogélnoustrojowym

1 miejscowym stosowaniu kortykosteroidow.

Stosowanie u sportowcéw

Stosowanie fludrokortyzonu moze by¢ zabronione u uczestnikow zawodow sportowych. Sportowcy
otrzymujacy fludrokortyzon w terapii zastepczej powinni zosta¢ poinformowani, ze produkt zawiera
substancje czynng, ktéra moze dawa¢ dodatni wynik w testach antydopingowych.

Dzieci i mlodziez

Kortykosteroidy moga wplywac na wytwarzanie endogennych glikokortykosteroidow. Dlatego tez
dawke nalezy utrzymywac na najnizszym mozliwym poziomie, aby zapewni¢ odpowiednia
substytucje, i regularnie ja rozwazac.

Podczas stosowania kortykosteroidow w leczeniu przerostu kory nadnerczy u dzieci i mlodziezy



szczegblng uwage nalezy zwroci¢ na ryzyko zahamowania wzrostu na skutek nadmiaru hormonow
androgenowych. Kortykosteroidy moga powodowa¢ zahamowanie wzrostu. Dlatego nalezy uwaznie
ocenia¢ wzrost i rozwoj niemowlat, dzieci i mtodziezy stosujacych kortykosteroidy przez dtuzszy
czas.

Pacjenci w podeszlym wieku

Ogodlnoustrojowe stosowanie kortykosteroidow stwarza ryzyko wystapienia dziatan niepozadanych,
ktore moga mie¢ powazne konsekwencje dla pacjentow w podesztym wieku, takie jak osteoporoza

1 nadcis$nienie tetnicze. Zaleca si¢ zatem uwazng kontrole stanu klinicznego pacjenta w celu unikniecia
ryzyka stosowania dawek wigkszych niz wymagane do zapewnienia odpowiedniej substytucji.

Zaklocenia w testach serologicznych
Mozliwe jest uzyskanie fatszywie ujemnego wyniku testu nitroniebieskiego tetrazolu.

Specjalne ostrzezenia dotyczace substancji pomocniczych

Ten produkt leczniczy zawiera laktoze. Produkt nie powinien by¢ stosowany u pacjentow z rzadko
wystepujaca dziedziczng nietolerancja galaktozy, brakiem laktazy lub zespotem zlego wchianiania
glukozy-galaktozy.

Ten produkt leczniczy zawiera 0,5 mg soli benzoesanowej w kazdej tabletce.

Zwickszona bilirubinemia wystepujaca w nastepstwie wypierania z albuminy moze zwigksza¢ ryzyko
z6Maczki u noworodkow, ktéra moze rozwing¢ sie w zoltaczke jader podkorowych mozgu (ztogi
niesprz¢zonej bilirubiny w tkance mézgowej).

Ten produkt leczniczy zawiera mniej niz 1 mmol sodu (23 mg) na kazda tabletke, to znaczy produkt
uznaje si¢ za ,,wolny od sodu”.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji
Amfoterycyna B i leki moczopedne powodujgce zwiekszone wydalanie wapnia: nasilenie hipokaliemii.

Leki przeciwcukrzycowe: kortykosteroidy moga powodowac hiperglikemie. Mozliwa konieczno$¢
dostosowania dawkowania.

Doustne leki przeciwzakrzepowe: zwigkszone lub zmniejszone zapotrzebowanie na leki
przeciwzakrzepowe. Mozliwa konieczno$¢ dostosowania dawkowania.

Antycholinesteraza: kortykosteroidy moga ostabia¢ dziatanie lekéw antycholinesterazowych.
Barbiturany i inne leki przeciwdrgawkowe, ryfampicyna: zwigkszony metabolizm kortykosteroidow
wskutek indukcji enzymdw watrobowych, skutkujacy ostabieniem ich dzialania. Mozliwa koniecznosé¢
dostosowania dawkowania.

Cyklosporyna: moze wystapi¢ nasilone dziatanie zarowno cyklosporyny, jak i kortykosteroidow.
Inhibitory CYP3A: spodziewane jest, ze jednoczesne podawanie inhibitorow CYP3A, w tym
produktow zawierajacych kobicystat, zwigkszy ryzyko ogoélnoustrojowych dziatan niepozadanych.
Nalezy unikac¢ taczenia lekow, chyba ze korzys¢ przewyzsza zwigkszone ryzyko ogoélnoustrojowych
dziatan niepozadanych zwigzanych ze stosowaniem kortykosteroidéw; w takim przypadku pacjenta

nalezy obserwowac w celu stwierdzenia ogélnoustrojowych dziatan niepozadanych kortykosteroidow.

Glikozydy naparstnicy: wzrost ryzyka wystapienia arytmii i toksycznosci naparstnicy zwigzanej
z hipokaliemia.

Niedepolaryzujgce leki zwiotczajqgce miesnie: kortykosteroidy moga ostabia¢ lub nasila¢ ich dziatanie.

Izoniazyd: kortykosteroidy mogg powodowaé zmniejszenie st¢zenia izoniazydu w surowicy.



Ketokonazol: zmniejszony metabolizm kortykosteroidow i nasilenie ich dzialania.

Mifamurtyd: ryzyko zmniejszonej skuteczno$ci. Poniewaz mifamurtyd dziata poprzez stymulacje
uktadu odpornosciowego, podczas leczenia mifamurtydem nalezy unika¢ przewleklego lub
rutynowego stosowania kortykosteroidow.

Niesterydowe leki przeciwzapalne/kwas acetylosalicylowy: zwigkszone ryzyko owrzodzen przewodu
pokarmowego. Ostabienie dziatania farmakologicznego kwasu acetylosalicylowego. Przerwanie
stosowania kortykosteroidéw moze prowadzi¢ do wzrostu st¢zenia salicylanéw. U pacjentow

z hipoprotrombinemig nalezy zachowac ostrozno$¢ podczas jednoczesnego stosowania kwasu
acetylosalicylowego i kortykosteroidow.

Somatotropina: kortykosteroidy mogg ostabia¢ dziatanie somatotropiny.

Leki stosowane w zaburzeniach czynnosci tarczycy: zwigkszony metabolizm kortykosteroidow
u pacjentow z nadczynnoscig tarczycy i zmniejszony metabolizm u pacjentdw z niedoczynnoscia
tarczycy.

Szczepionki: ryzyko wystapienia powiktan neurologicznych i ostabienia odpowiedzi immunologiczne;j
w przypadku szczepienia pacjentow leczonych kortykosteroidami. Istnieje niewielkie
prawdopodobienstwo wystapienia tej interakcji w przypadku stosowania matych dawek
fludrokortyzonu.

Estrogen/leki antykoncepcyjne: mozliwe wydtuzenie okresu poltrwania i stezenia kortykosteroidow.

4.6 Wplyw na plodnos¢, ciaze i laktacje

Cigza
W badaniach na zwierzgtach wykazano, ze kortykosteroidy moga powodowa¢ wady rozwojowe

(rozszczep podniebienia, znieksztatcenia szkieletu). Wydaje si¢ jednak, ze badania te nie sg istotne
z punktu widzenia stosowania kortykosteroidow u ludzi. Stwierdzono, ze dlugotrwate stosowanie
kortykosteroidow u ludzi i zwierzat moze skutkowa¢ zmniejszeniem masy tozyska i masy
urodzeniowe;.

Dhugotrwate leczenie niesie rowniez ryzyko zahamowania czynnos$ci kory nadnerczy u noworodka.
Z tego wzgledu stosowanie kortykosteroidow u kobiet w ciazy wymaga doktadnego rozwazenia
korzysci i ryzyka.

Karmienie piersig
Brak wystarczajacych danych dotyczacych przenikania fludrokortyzonu do mleka matki.

Ptodnos¢
Brak dostgpnych danych dotyczacych wplywu fludrokortyzonu na ptodnos¢ u ludzi.

4.7 Wplyw na zdolnos$é prowadzenia pojazdéw i obslugiwania maszyn

Wptyw fludrokortyzonu na zdolnos$¢ prowadzenia pojazdéw i obstugiwania maszyn nie jest
znany.

4.8 Dzialania niepozadane

Wiekszos¢ dziatan niepozadanych jest zwigzana z dziataniem mineralokortykotropowym
fludrokortyzonu. Podczas stosowania Fludrokortyzonu octan Novumgen w zalecanych dawkach
zazwyczaj nie obserwuje si¢ dzialan niepozadanych. Fludrokortyzonu octan Novumgen jest

jednak zwykle stosowany w skojarzeniu z glikokortykoidami, np. kortyzonem.

Ponizsza lista zawiera wykaz dziatan niepozadanych zgltaszanych w zwigzku z leczeniem



fludrokortyzonem.
Czestos¢ nieznana (czgstos¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych):
Zaburzenia metabolizmu i odzywiania: zasadowica hipokaliemiczna, utrata apetytu

Zaburzenia uktadu nerwowego: bole glowy, omamy, drgawki, omdlenia, zaburzenia smaku

Zaburzenia oka: nieostre widzenie (patrz takze punkt 4.4)

Zaburzenia serca: niewydolno$¢ serca, przerost serca

Zaburzenia naczyniowe: nadci$nienie te¢tnicze

Zaburzenia zotadkowo-jelitowe: biegunka

Zaburzenia mie$niowo-szkieletowe i tkanki tacznej: ostabienie mig$ni, zanik migéni

Zaburzenia ogdlne i stany w miejscu podania: obrzgk

Badania diagnostyczne: hipokaliemia

Zglaszanie podejrzewanych dziatan niepozadanych:

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zglaszanie podejrzewanych dziatan
niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zgtaszaé
wszelkie podejrzewane dziatania niepozgdane za posrednictwem Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzgdu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobojczych:

Al. Jerozolimskie 181C 02-222 Warszawa

Tel.: + 48 22 49 21 301

Faks: +48 22 49 21 309

Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

4.9 Przedawkowanie
Zglaszano przypadki przedawkowania octanu fludrokortyzonu.

Przewlekle
Objawy: nadcisnienie tetnicze, obrzek, hipokaliemia, wyrazne zwickszenie masy ciata, ostabienie
migéni, powigkszenie serca.

Leczenie: nalezy przerwaé stosowanie produktu leczniczego. Po ustapieniu objawdw mozna wznowic
podawanie produktu z zastosowaniem mniejszych dawek. Mozna rozwazy¢ stosowanie suplementacji
potasu.

Ostre

Leczenie: w przypadku przyjecia jednorazowo duzej dawki produktu postgpowanie polega na podazy
duzej ilosci ptynow. W przypadku wickszych dawek stosuje si¢ plukanie zotadka lub prowokowanie
wymiotow. W przeciwnym razie leczenie objawowe.

W przypadku przedawkowania mogg rowniez wystgpi¢ dziatania niepozadane zwigzane
z dziataniem glikokortykosteroidéw (patrz punkt 4.4).

Zaleca si¢ kontrole ci$nienia krwi oraz monitorowanie czynnosci zyciowych przez co najmniej
48 godzin.



W przypadku stosowania dawek wyzszych niz zalecane mogqg rowniez wystapi¢ nastepujgce

dziatania niepozgdane:

Powiktania zakrzepicy, zaburzenia psychiczne (w tym objawy afektywne), nadcisnienie
wewnatrzczaszkowe, zahamowanie czynnos$ci kory nadnerczy, objawy podobne do

zespotu Cushinga, ujemny bilans albumin, zatrzymanie sodu w organizmie, zahamowanie wzrostu

u dzieci, ujawnienie utajonej cukrzycy, osteoporoza, zanik skory, jaskra, za¢ma podtorebkowa tylna,
ostabienie odpornosci na zakazenia, aktywacja utajonego zakazenia, np. gruzlicy, wtorne infekcje oka,
zaburzenia gojenia ran, bezsenno$¢, zaburzenia miesigczkowania i niestrawnos¢/choroba wrzodowa.

5.  WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wlasciwosci farmakodynamiczne
Grupa farmakoterapeutyczna: Mineralokortykosteroidy, kod ATC: HO2AA02

Mechanizm dziatania

Fludrokortyzon jest pochodng hydrokortyzonu o bardzo silnym dziataniu mineralokortykotropowym
i silnym dziataniu glikokortykotropowym. Dziatanie glikokortykotropowe jest 10-15 razy silniejsze,
a dzialanie mineralokortykotropowe ponad 100 razy silniejsze niz hydrokortyzonu. Mechanizm
dzialania nie zostat dotychczas w petni poznany. Mate dawki fludrokortyzonu powoduja znaczna
retencj¢ sodu, zwickszone wydalanie potasu i wodoru w moczu oraz podwyzszone cis$nienie krwi.
W duzych dawkach dochodzi do zahamowania endogennego wydzielania z nadnerczy, aktywnosci
grasicy 1 wydzielania kortykotropiny z przysadki mézgowej. Fludrokortyzon w skojarzeniu

z kortyzonem jest stosowany w terapii zastepczej w chorobie Addisona. W przypadku przerostu
nadnerczy nie wywolanego guzem obserwuje si¢ spadek poziomu fludrokortyzonu réwny nadmiarowi
17-ketosteroidow. Fludrokortyzon umozliwia diagnozowanie zespotu Cushinga, poniewaz jego
koncowe produkty metaboliczne r6znia si¢ od hydrokortyzonu.

5.2  Wlasciwosci farmakokinetyczne

Wchtanianie
Fludrokortyzon jest szybko i catkowicie wchtaniany po podaniu doustnym. Maksymalne st¢zenie
W 0soczu jest osiggane po 1,7 godziny.

Dystrybucja
Fludrokortyzon wigze si¢ z biatkami osocza w mniejszym stopniu niz hydrokortyzon.

Metabolizm
Fludrokortyzon jest metabolizowany gtownie w watrobie i czesciowo w nerkach.

Eliminacja

Okres pottrwania w osoczu wynosi okoto 3,5 godziny. Biologiczny okres pottrwania wynosi 18-36
godzin. Czas dzialania wynosi 24-48 godzin. Lek jest wydalany z moczem, gtownie w postaci
nieaktywnych metabolitow.

Szczegdlne grupy pacjentdéw

Zaburzenia czynnosci nerek
Brak dostgpnych danych.

Zaburzenia czynnosci wqtroby
Brak dostgpnych danych.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie



Brak dodatkowych danych nieklinicznych istotnych dla lekarza przepisujacego poza omowionymi
w innych czes$ciach Charakterystyki Produktu Leczniczego.
6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Laktoza bezwodna

Laktoza jednowodna

Wapnia wodorofosforan dwuwodny

Sodu benzoesan (E 211)

Skrobia kukurydziana

Talk (E 553b)

Magnezu stearynian (E 572)

6.2 NiezgodnoSci farmaceutyczne

Nie dotyczy.

6.3  OKres waznoSci

Opakowanie blistrowe: 2 lata

6.4 Specjalne Srodki ostroznosci podczas przechowywania

Przechowywaé w temperaturze ponizej 30°C. Przechowywa¢ w oryginalnym opakowaniu w celu
ochrony przed $wiattem.

6.5 Rodzaj i zawartos¢ opakowania

Blistry z folii PVC/PVDC/Aluminium, z blistrami zawartymi w pudelku tekturowym wraz z ulotka
informacyjng dla pacjenta.

Fludrokortyzonu octan Novumgen, 0,1 mg, tabletki sg sprzedawane w opakowaniach po 20, 30 i 60
tabletek.

Blistry z folii PVC/PVDC/Aluminium

Nie wszystkie wielkosci opakowan muszg znajdowac si¢ w obrocie.
6.6 Specjalne Srodki ostroznos$ci dotyczace usuwania

Brak specjalnych wymagan.

Wszelkie niewykorzystane resztki produktu leczniczego lub jego odpady nalezy usung¢ zgodnie
z lokalnymi przepisami.

PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA DOPUSZCZENIE DO
OBROTU

Novumgen Limited

Office 2, 12a Lower Main Street
K78 X5P8 Lucan, Dublin
Irlandia



10.

NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

DATA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU I DATA
PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU CHARAKTERYSTYKI
PRODUKTU LECZNICZEGO
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