V1.2 Podsumowania planu zarzadzania ryzykiem dla produktu Hydrocortisone
Momaja przeznaczone do publicznej wiadomosci

V1.2.1 Omowienie rozpowszechnienia choroby

Hydrokortyzon nalezy do grupy lekow znanych pod nazwa kortykosteroidy lub steroidy. Sg one naturalnie
wytwarzane w organizmie i sg istotne z punktu widzenia wielu jego funkcji

Hydrokortyzon stosuje si¢ w profilaktyce i leczeniu schorzen takich jak niewydolno$¢ nadnerczy (gdy
gruczoty nadnerczowe potozone tuz powyzej nerek nie wytwarzajg wystarczajacych ilosci hormonu
kortyzolu) oraz wstrzas (stan bedacy skutkiem niedostatecznego przeptywu krwi w organizmie), w zwigzku
z zabiegiem operacyjnym u pacjentdw zagrozonych, w ciezkich urazach, u pacjentéw, ktoérzy otrzymywali
lub otrzymuja terapi¢ hydrokortyzonem lub kortyzonem (zabiegi operacyjne przeprowadzane w trybie
pilnym, zabiegi operacyjne nadnerczy, cigzkie urazy, cigzkie uogoélnione zakazenia) oraz w chorobie
Addisona (schorzenie, w ktorym nadnercze jest uszkodzone i nie wytwarza dostatecznej ilosci hormonow),
wywotywanych przez ciezkie uogélnione zakazenia, zabieg operacyjny w trybie pilnym, urazy.

Dodatkowo, hydrokortyzon stosuje si¢ w leczeniu nagltych reakcji nadwrazliwosci (ciezkich reakcji
alergicznych), takich jak stan astmatyczny (ci¢zka astma niereagujaca na leczenie) oraz reakcji alergicznych
na leki, septycznych uogoélnionych zakazen (rozsianych zakazen krwi), takich jak meningokokowe
zapalenie opon moézgowych (stan, ktory wystepuje w wyniku zakazenia bakterig Neisseria meningitidis)
oraz zespot Waterhouse-Friderichsena (niewydolno$¢ nadnerczy spowodowana krwawieniem do
nadnerczy, czgsto spowodowane ciezkim zakazeniem bakteryjnym), pewne stany bezposrednio zagrazajace
zyciu zwigzane z potencjalnie nieodwracalnym wstrzasem (stan, w ktorym uszkodzenia komorek i
narzadow sg tak duze, ze wyzdrowienie jest niemozliwe).

V1.2.2 Podsumowanie korzysci wynikajgcych z leczenia

Nie przeprowadzono niezbednych badan z udziatem ludzi w celu oceny skuteczno$ci i bezpieczenstwa
stosowania produktu Hydrocortisone 100 mg proszek i rozpuszczalnik do sporzadzania roztworu do
wstrzykiwan/infuzji, ze wzgledu na to, Ze jest to lek generyczny (,,lek generyczny” oznacza lek, ktory jest
opracowany w taki sposob, aby byl taki sam, jak lek referencyjny, ktory juz zostat dopuszczony do uzytku).
Uznano, ze dostgpna literatura medyczna wystarczy do oceny bezpieczefistwa produktu Hydrocortisone
100 mg proszek i rozpuszczalnik do sporzadzania roztworu do wstrzykiwan/infuzji w proponowanym
wskazaniu leczniczym.



V1.2.3 Niewiadome zwiqzane 7 korzysciami 7 leczenia

Nie dotyczy.

V1.2.4 Podsumowanie zagroZen bezpieczenstwa

Istotne zidentyfikowane ryzyko

Ryzyko Dostepne informacje Mozliwo$¢ zapobiegania
Ulotka dla Hydrokortyzon moze powodowaé | Pacjenci nie powinni stosowa¢ hydrokortyzonu
pacjenta: reakcje | wysypke skorna z  czerwonymi, | w przypadku alergii (nadwrazliwosci) na
alergiczne wypuktymi, swedzacymi guzkami | hydrokortyzon lub ktorykolwiek z pozostatych
(pokrzywka), obrzgk krtani i strun | sktadnikow produktu. Ze wzgledu na to, Ze
(ChPL: reakcje glosowych oraz cigzkie uogoélnione | cigzkie reakcje alergiczne (np. nagly skurcz
nadwrazliwosci) reakcje alergiczne, ktore mogg prowadzi¢ | migsni w plucach) wystepowaly rzadko
do naglego skurczu migsni w ptucach | u niektorych pacjentow otrzymujacych
(skurcz oskrzeli), szczegdlnie na poczatku | kortykosteroidy pozajelitowo, zaleca sie¢
leczenia. odpowiednie $rodki ostroznos$ci, szczegdlnie
U pacjentdw z rozpoznang alergig na leki.
W razie koniecznosci pacjenci musza zwrdcic
sic z pytaniem do lekarza, farmaceuty lub
innego  czlonka  fachowego  personelu
medycznego.
Ulotka dla | Kortykosteroidy moga uniemozliwia¢ | Pacjenci nie powinni stosowa¢ hydrokortyzonu,
pacjenta: wykrycie objawéw stanu zapalnego | je$li wystepuja u nich ogdlnoustrojowe
zwig¢kszone i ostabia¢ obron¢ przez zakazeniem. | zakazenia grzybicze, zapalenie rogowki

ryzyko zakazen

(ChPL:
immunosupresja)

Objawy zakazenia moga by¢ maskowane
oraz istnieje ryzyko wystapienia zakazen
oportunistycznych.
Ponadto w

trakcie leczenia

hydrokortyzonem mozliwe jest
wystgpienie guza naczyniowego pewnego
typu,

(migsaka

przez  wirusy
Kaposiego).Ostre
przedawkowanie hydrokortyzonu moze

wywolywanego

nasila¢ wystgpujace wczesniej choroby,
takie jak zakazenia.

wywolane przez wirusa Herpes simplex, ospa
krowia lub ospa wietrzna.

U pacjentow otrzymujacych dawki
kortykosteroidow  powodujagce  hamowanie
uktadu odporno$ciowego (powodujace

immunosupresj¢) nie jest wskazane podawanie
szczepionek zawierajacych organizmy zywe lub
ale zdolnosci  do

Zywe, 0 ograniczongj

wywolywania chorob (zywe,
atenuowane).Takim pacjentom mozna podawac

zabite lub inaktywowane szczepionki, ale




Ryzyko

Dostepne informacje

Mozliwo$¢ zapobiegania

odpowiedz pacjenta moze by¢ ostabiona.
Wskazang immunizacj¢ mozna zastosowaé u
pacjentow otrzymujacych dawki
kortykosteroidow  niepowodujace  supresji
uktadu  odpornosciowego  (niepowodujace
immunosupresji).

Zaleca si¢ zachowanie ostroznosci przy
stosowaniu kortykosteroidow u pacjentow
Z nawracajagcymi  zakazaniami = wirusowymi
W obrebie oczu (opryszczka oczna) ze wzgledu
na ryzyko uszkodzen powierzchni rogowki
(perforacja rogéwki).

Stosowanie produktu Hydrocortisone (6l
sodowa bursztynianu hydrokortyzonu)
w aktywnym zakazeniu Dbakteryjnym phuc
(gruzlica) powinno by¢ ograniczone do
przypadkéw  zagrazajacych zyciu choréb
(piorunujaca lub rozsiana gruzlica) i stosowane
wraz z odpowiednim schematem leczenia
przeciwgruzliczego. Pacjentéw z utajong
gruzlica lub dodatnim wynikiem proby
tuberkulinowej (reaktywno$¢é na tuberkuling),
wymagajacych leczenia kortykosteroidami
nalezy uwaznie obserwowac, poniewaz moze
wystgpi¢  reaktywacja choroby. Podczas
przewlektego leczenia Kkortykosteroidami ci
pacjenci powinni otrzymywac leki
zapobiegajace zakazeniu (chemioprofilaktyka).

Pacjenci powinni poinformowac lekarza w razie
wystgpowania ropnia lub innego zakazenia
charakteryzujacego si¢ ciezkim miejscowym
stanem zapalnym, zazwyczaj z tworzeniem si¢
ropy (zakazenie ropotworcze).

Ulotka dla
pacjenta: wrzéd
w zoladku lub
jelicie

Podczas leczenia kortykosteroidami moze
wystapi¢ choroba wrzodowa
z powiklaniami: perforacja i mozliwym
krwawieniem do przewodu
pokarmowego. Ostre przedawkowanie
hydrokortyzonu moze nasila¢ wystepujace

Pacjencji z chorobg wrzodowg zotadka i
dwunastnicy nie powinni stosowac
hydrokortyzonu.

Pacjenci cierpiacy na chorobe wrzodowa,
wrzodziejgce zapalenie jelita grubego (choroba




Ryzyko

Dostepne informacje

Mozliwo$¢ zapobiegania

(ChPL.: choroba
wrzodowa
zoladka i
dwunastnicy)

wczesniej choroby, takie jak choroba
wrzodowa.

uktadu pokarmowego z tworzeniem si¢
uchylkéw) lub owrzodzenie blony S$luzowe;j
powinni porozmawiaé ze swoim lekarzem, aby
zachowa¢ przy leczeniu szczegdlng ostroznosc.
Moze

zapobiegajacych wystapieniu choroby (leczenie

by¢ wskazane stosowanie lekow

profilaktyczne) wplywajacych na st¢zenie

kwasu zotadkowego.

Ulotka dla
pacjenta:

zaburzenia
psychiczne

(ChPL:
zaburzenia
psychiczne)

Kortykosteroidy nasilac¢

mogy
niestabilno$¢ emocjonalng lub sktonnosci
psychotyczne.
Hydrokortyzon moze wywotywaé
dziatania niepozadane, takie jak nastrdj
euforyczny, bezsennosc, wahania
nastroju, zmiana osobowosci i depresja,

chociaz nie u kazdego pacjenta one
wystapia.

Nie =zaleca si¢ stosowania hydrokortyzonu
U pacjentdw z nagla psychozg.

Przed leczeniem hydrokortyzonem pacjenci
powinni poinformowac lekarza, jesli cierpig na
schorzenia psychiczne, niestabilno$¢
emocjonalng lub tendencj¢ do psychozy albo
jesli w przesztosci wystepowaly u nich takie

problemy.

Ulotka dla
pacjenta: niskie
stezenie potasu
we Krwi

W przypadku konieczno$ci stosowania
duzych dawek hydrokortyzonu przez
ponad 2-3 dni moze wystgpi¢ obnizenie
stezenia potasu we krwi (hipokaliemia).
Zglaszano zasadowice hipokaliemiczna

W takim przypadku wskazane moze by¢

zastapienie hydrokortyzonu innym lekiem
zawierajacym kortykosteroid, ktory w bardzo
malym stopniu powoduje lub nie powoduje

zatrzymywania sodu (jak lek przeciwzapalny

(ChPL: (zmiana kwasowosci krwi spowodowana | 0 nazwie sol sodowa bursztynianu

hipokaliemia) utrata potasu) i obniZenie stezenia potasu | metyloprednizolonu). Konieczne moze by¢
we krwi jako zdarzenia niepozadane | ograniczenie ilosci soli w diecie oraz
0 nieznanej czgstosci. suplementacja potasu.

Ulotka dla W razie konieczno$ci kontynuowania | Przed leczeniem hydrokortyzonem pacjenci

pacjenta: wysokie
ci$nienie krwi
(nadci$nienie)

(ChPL:
nadcis$nienie
tetnicze)

leczenia duzymi dawkami hydrokortyzonu
powyzej 2-3dni moze wystapié guz
chromochtonny (guz
neuroendokrynny, ktéry powoduje oporne
wysokie cis$nienie krwi), hipernatremia
krwi),
podwyzszone ci$nienie krwi, nasilone
zatrzymywanie soli i wody.

nadnerczy

(wysokie stezenie sodu we

Moze wystapi¢ zastoinowa niewydolnosé
serca (przewlekla choroba serca czgsto
spowodowana nadci$nieniem),
podwyzszone cisnienie $roédczaszkowe
oraz tagodne cisnienie $rodczaszkowe
(podwyzszone ci$nienie wokot mozgu bez

innych chordb).

powinni poinformowac¢ lekarza, jesli wystepuje
u nich podejrzewany lub rozpoznany guz
chromochtonny nadnerczy, nadci$nienie lub
zastoinowa niewydolno$¢ serca (przewlekla
choroba serca

czgsto spowodowana

nadci$nieniem).

Kortykosteroidy nalezy podawac pacjentom
z podejrzewanym lub rozpoznanym guzem
chromochlonnym nadnerczy tylko wowczas,
gdy korzysci przewyzszaja ryzyko.




Ryzyko

Dostepne informacje

Mozliwo$¢ zapobiegania

Ulotka dla
pacjenta:
przewlekla
choroba serca

(ChPL:
zastoinowa
niewydolnosé
serca)

Zglaszano uposledzong tolerancj¢ glukozy
i zwigkszone zapotrzebowanie na insuling
(lub doustne $rodki obnizajace st¢zenie
glukozy we krwi) jako mozliwe dziatania
niepozadane leczenia hydrokortyzonem.
Te zdarzenia sa czynnikami ryzyka
rozwoju  przewleklej choroby

(zastoinowej niewydolnoéci serca).

s€rca

Ponadto zglaszano ryzyko wystapienia
zastoinowej niewydolnosci serca
u pacjentdbw  predysponowanych  do
wystapienia tej choroby.

Zaleca si¢ duza ostrozno$¢ przy stosowaniu
kazdej
glikokortykoidami u pacjentdéw z cukrzyca.
Przed leczeniem hydrokortyzonem pacjenci
powinni poinformowac¢ lekarza, jesli wystepuje

pozajelitowej 1 doustnej terapii

u nich cukrzyca lub zastoinowa niewydolnos¢

serca (przewlekla choroba serca czesto

spowodowana nadcisnieniem).

Istotne potencjalne zagrozenia

Brak

Brakujace informacje

Brak

VI.2.5 Podsumowanie aktywnosci minimalizujgcych ryzyko w odniesieniu do okreslonych zagroZen

Wszystkie leki majg Charakterystyke produktu leczniczego, ktdra dostarcza lekarzom, farmaceutom i innym
cztonkom fachowego personelu medycznego szczegdtowych informacji o sposobie stosowania leku,
zagrozeniach i zaleceniach dotyczacych ich minimalizacji. Skrocona wersja tych informacji w jezyku
zrozumialym dla oséb niebgdacych cztonkami fachowego personelu medycznego zostala dostarczona w

postaci ulotki dotaczonej do opakowania. Srodki opisane w tych dokumentach sa znane jako rutynowe

srodki minimalizacji ryzyka.

Charakterystyke produktu leczniczego oraz ulotke dotaczang do opakowania produktu Hydrocortisone

100% proszek 1 rozpuszczalnik do sporzadzania roztworu do wstrzykiwan/infuzji mozna znalezé

w dokumentacji produktu Hydrocortisone na stronach internetowych krajowych urzedéow ds. zdrowia

krajow objetych procedurg zdecentralizowang.

W odniesieniu do tego leku nie podejmuje si¢ dodatkowych srodkéw minimalizujgcych ryzyko.




V1.2.6 Przewidywany plan rozwoju po wprowadzeniu do obrotu

Nie dotyczy.

V1.2.7 Podsumowanie zmian wprowadzonych w planie zarzgdzania ryzykiem w porzgdku
chronologicznym

Jest to pierwszy RMP dla produktu Hydrocortisone 100 mg, proszek i rozpuszczalnik do sporzadzania roztworu do

wstrzykiwan/infuzji.



