Tento dokument je pfibalovou informaci k léCivému pfFipravku, ktery je predmétem specifického
lécebného programu. Pribalova informace byla predlozena Zadatelem o specificky Ié¢ebny program.
Nejedna se o dokument schvaleny Statnim Gstavem pro kontrolu |éciv.

Pribalova informace: informace pro uZivatele

Fludrocortison 0,1 mg tablety
(fludrocortisoni acetas)

Prectéte si pozorné celou piibalovou informaci dfive, nez za¢nete tento pripravek uzivat, protozZe
obsahuje dilezité udaje.
- Ponechte si pfibalovou informaci pro pfipad, Ze si ji budete potiebovat ptecist znovu.
- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého 1ékate nebo 1€kérnika.
- Tento ptipravek byl predepsan Vam. Nedavejte jej zadné dal$i osob&. Mohl by ji ublizit, a to i
tehdy, ma-li stejné piiznaky jako VY.
- Pokud se kterykoli z nezaddoucich tc€inki vyskytne v zd&vazné mife, nebo pokud si v§imnete
jakychkoli nezadoucich uc¢inkd, které nejsou uvedeny v této pribalové informaci, prosim, sdélte
to svému lékafi nebo 1ékarnikovi. Viz bod 4.

Co naleznete v této piibalové informaci:
1. Co je ptipravek Fludrocortison a k cemu se pouziva
2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ za¢nete ptipravek Fludrocortison uZivat
3. Jak se ptipravek Fludrocortison uziva
4. Mozné nezadouci ucinky
5. Jak pripravek Fludrocortison uchovavat
6. Dalsi informace

1.CO JE PRIPRAVEK FLUDROCORTISON A K CEMU SE POUZIVA

Tento ptipravek se nazyva Fludrocortison. Jedna tableta obsahuje 0,1 mg u¢inné latky fludrokortison
acetat.

Fludrocortison patii do skupiny 1€kt zvanych kortikosteroidy (n€kdy je zkracené a neptesné
nazyvame steroidy). Tyto Kortikosteroidy se vyskytuji pfirozené v lidském téle a pomahaji udrzet
zdravi a pocit pohody.

Doplnovani dalsich kortikosteroidi do Vaseho téla (jako je Fludrocortison) je u¢innym zptisobem
1é¢by rtiznych onemocnéni, které se projevuji zejména zanéty (otoky). Fludrocortison tyto zanéty
redukuje, a brani tak zhorSeni Vaseho stavu. Tento pfipravek musite uzivat pravidelné, abyste z 1écby
ziskal(a) maximalni prospéch.

Pokud trpite onemocnénim zvaném Addisonova choroba, Vase té€lo neni schopné tvotit hormony,
které jsou za normalnich okolnosti produkovany nadledvinami. Fludrocortison se pak uziva jako
nahrada téchto chybéjicich hormonti.

Fludrocortison se také uziva k 1é¢bé onemocnéni nazyvaného kongenitalni adrenalni hyperplazie
(CAH) se solnou poruchou. Jde o jiné, specifické onemocnéni nadledvin, pii némz opét dochazi k
dysbalanci hormonti ve Vasem téle.

2.CEMU MUSITE VENOVAT POZORNOST, NEZ ZACNETE PRIPRAVEK
FLUDROCORTISON UZIVAT

NeuzZivejte tento piipravek:
- pokud jste precitlivély(a) na kteroukoli slozku piipravku Fludrocortison nebo na dalsi podobné
1é¢ivé pripravky (uvedené v bodé 6).
- pokud se zotavujete z infekéniho onemocnéni a pro tuto 1é¢bu neuzivate jakykoli predepsany
1ék.
- pokud trpite Zalude¢nimi viedy, aktivni tuberkul6zou nebo trpite duSevnim onemocnénim, pii
kterém ztracite kontakt s realitou a nejste schopny(4) vnimat a posuzovat realny stav véci.

Upozornéni a opatfieni

Porad’te se se svym lékafem nebo 1ékarnikem diive, nez zaénete Fludrocortison uzivat.



Diive nez zahajite uzivani tohoto 1éku, mél(a) byste informovat svého 1ékaie:

e pokud mate nebo jste v nedavné dobé prodélal(a) bakterialni, virovou nebo mykotickou

(plisné) infekci, ktera neni/nebyla 1é¢ena

pokud jste nékdy prodélal(a) tuberkulozu

pokud trpite nebo jste trpél(a) stirevnimi potiZemi, nebo zalude¢nimi viedy

pokud jste prodélal(a) infekci nebo zanét zil dolnich koncetin (tromboflebitida)

pokud trpite psychickou poruchou nebo epilepsii

pokud trpite potizemi ledvin, jater nebo §titné zlazy

pokud se v soucasné dobé zotavujete z jakékoli formy rakoviny

pokud mate slabé nebo lamavé kosti (osteoporoza)

pokud trpite onemocnénim myastenia gravis (onemocnéni, které ptisobi svalovou

slabost) nebo jakoukoli svalovou slabosti

pokud trpite vysokym krevnim tlakem nebo srde¢nim selhanim

pokud Vy, nebo nékdo z Vasi rodiny trpi glaukomem (zvyseny nitroo¢ni tlak)

pokud trpite o¢nim oparem (oc¢ni infekce zptisobena virem Herpes)

pokud trpite diabetem, protoze Vasi davku inzulinu mize byt nutné upravit, anebo se

diabetes vyskytuje ve Vasi rodinné anamnéze

pokud trpite kozni vyrazkou, ktera je typicky zptsobena virovou infekci (napt. spalnicky)

e pokud trpite poskozenim svall zpisobenym steroidni 1é¢bou

e pokud jste starsi (Vice nez 65 let), protoze miZete byt nachylnéjsi k nezadoucim G¢inkim
(viz bod 4 Mozné nezadouci u¢inky)

e pokud jste mladsi nez 18 let, protoze piipravek Fludrocortison mize zpusobit zpomaleni
rstu

e pokud trpite stresem (jako je napf. trauma, operace, nebo zavazné onemocnéni), protoze
muzete potfebovat podplrnou terapii kortikosteroidy béhem 1€cby a béhem nasledujiciho
roku po 1écbé

e pokud jste prodélal(a) operaci stfeva

e Kkontaktujte svého 1ékaie pokud se u Vas objevi rozmazané vidéni nebo jiné poruchy zraku.

Porad’te se se svym lékafem:

e Pokud jste trpél(a) tézkou depresi nebo maniodepresivni psychozou (bipolarni poruchou), véetné
predchozich piipadi, kdy jste trpél(a) depresi pfi uzivani steroidnich piipravki, jako je piipravek
Fludrocortison.

o Pokud nékdo z Vasich blizkych piibuznych prod¢lal tato onemocnéni.

Steroidni Iéky potlaéuji pfirozenou imunitni odpovéd’ Vaseho téla. Proto se porad’te se Svym
1ékafem co nejdiive, pokud se dostanete do kontaktu s nékym, kdo prodélava infekéni onemocnéni,
jako jsou plané nestovice, pasovy opar nebo spalnicky.

Vas 1ékai muze vyzadovat provedeni krevnich testii a kontrolovat tak pravidelné piisun soli, aby
zkontroloval, zda se u Vas neobjevuje vysoky krevni tlak, zadrzovani tekutin nebo zvyseni télesné
hmotnosti.

Vzajemné pusobeni s dalSimi 1é¢ivymi pripravky

Prosim, informujte svého lékafe o jakémkoli prfipravku, ktery uzivate, ktery jste uzival(a), vcetné
ptipravkll uzivanych bez predpisu. Je to dilezité predevsim v pripadech, kdy uzivate:

rrrrr

kortikosteroidy mohou zvysit pravdépodobnost vyskytu krvaceni ze zazivaciho traktu.
jakakoli antimykotika (napf. ketokonazol, amfotericin)

warfarin nebo jiné ptipravky urcené k fedéni krve

tablety peroralni antikoncepce nebo hormonalni substituéni 1é¢ba (HRT)

lidsky ristovy hormon



. myorelaxancia, napt. atracurium. Tyto pfipravky se uzivaji pii anestézii béhem chirurgické
operace. Prosim, informujte svého anesteziologa, pokud uzivate pfipravek Fludrocortison.

o cyklosporin

. barbituraty. Tyto pfipravky jsou uzivany jako sedativa (zklidiujici ucinek), jako hypnotika
(uspavajici), nebo jako dopln¢k k anestézii.

. Nékteré 1écivé ptipravky mohou zvySovat ucinky piipravku Fludrocortison a Vas 1ékat mize
vyzadovat pravidelné sledovani Vaseho zdravotniho stavu, pokud tyto piipravky uzivate (véetné
nékterych piipravki urcenych k 16€bé HIV: ritonavir, kobicistat).

nebo 1éky urcené k 1écbe:

. vysokého krevniho tlaku (napft. fenylbutyrat sodny, klonidin, metyldopa, ACE inhibitory, o a 8-
blokatory, antagonisté receptort pro angiotensin 1, blokatory vapnikového kanalu a diuretika)
nepravidelného srdeéniho tepu (napt. digoxin)

epilepsie nebo jinych zachvati (napt. fenytoin, primidon, karbamazepin)

tuberkulozy (TB) (napf. isoniazid, rifampicin, rifabutin)

cukrovky

onemocnéni §titné zlazy

antiprogestogennich steroida (napt. mifepriston)

Cushingova syndromu (napt. aminoglutethimid)

glaukomu (napt. acetazolamid)

stievni bolesti (napt. hyoscin)

astmatu a chronické obstruktivni plicni nemoci (napf. tiotropium)

retence moci (napt. doxazosin)

Alzheimerovy demence (napt. donepezil, galantamin)

Myastenia gravis (napt. neostigmin)

Pokud jste lécen(a) timto IéCivym pfipravkem (nebo pokud jste nedavno pterusil(a) 1écbu),
nepodstupujte bez konzultace s Vasim lékai'em jakékoli o¢kovani.

Téhotenstvi a kojeni
Pokud jste t€hotna nebo kojite, domnivate se, ze mizete byt t€hotna nebo planujete ot€hotnét, porad’te
se se svym lékafem diive, nez za¢nete piipravek Fludrocortison uzivat.

Rizeni dopravnich prostiedki a obsluha stroji
Nebylo zjisténo, Ze by piipravek Fludrocortison ovlivnil Vasi schopnost Fidit vozidla nebo obsluhovat
stroje.

Fludrocortison obsahuje laktozu a natrium-benzoat

Fludrocortison obsahuje laktozu. Pokud Vam lékaf sdélil, ze nesnasite nékteré cukry, porad’te se se
svym lékafem nez zacnete tento léCivy piipravek uzivat.

Tento 1écivy piipravek obsahuje 0,01 mg natrium-benzoatu v jedné tableté. Natrium-benzoat mize
zesilit zloutenku (zeZloutnuti kize a oc¢i) u novorozenct (do 4 tydni véku).

. JAK SE PRIPRAVEK FLUDROCORTISON UZiVA

Vzdy uzivejte ptipravek Fludrocortison pfesné podle pokyni svého lékare. Pokud si nejste jisty(a),
porad’te se se svym lékafem nebo 1ékarnikem.

Dospéli a starsi pacienti

P1i 1é¢bé Addisonovy choroby je rozmezi obvyklych dennich davek: 0,05 mg (jedna polovina tablety)
az 0,3 mg (3 tablety) uzivanych jednou denné. Dlouhodoba I1é¢ba pacienti mize béhem doby
onemocnéni nebo stresu vyZadovat doplnéni jinym typem steroidu.

Pii 1é¢bé hyperplazie nadledvin je rozmezi obvyklych dennich davek: 0,1 mg (jedna tableta) az 0,2 mg
(2 tablety).

Pouziti u déti



Doporucena davka je polovina tablety (0,05 mg) az jedna tableta (0,1 mg) denn¢. Peclivé dodrzujte
délku 1é¢by, kterou Vam predepsal Vas 1ékai. Neukoncujte nahle uzivani piipravku Fludrocortison,
protoze muze dojit k propuknuti onemocnéni.

Pokud jste uzil(a) vice piipravku Fludrocortison, nez jste mél(a)
Pokud jste uzil(a) vice tablet, kontaktujte svého Iékatre nebo okamzité navstivte nejbliz§i nemocniéni
pohotovost. Piineste si také obal a zbytek baleni 1é¢ivého piipravku.

Pokud jste zapomnél(a) uZivat pripravek Fludrocortison

Pokud jste zapomnél(a) uzit davku, uZijte bez obav zmeskanou davku, jakmile si vzpomenete, témét az
do doby uziti dalsi davky. Pokud si vzpomenete az v dobé dalsi davky, vynechejte zmeskanou davku a
uzijte dalsi davku v obvyklou dobu.

Neuzivejte dvojnasobnou davku, abyste nahradil(a) zapomenutou davku.

Psychické poruchy p¥i uZivani tablet pripravku Fludrocortison

Bé&hem uzivani steroidu, jako je Fludrocortison, sSe mohou projevit psychické poruchy (viz také bod 4

Mozné nezadouci G¢inky).

e Tyto poruchy mohou byt vazné.

*  Obvykle se objevuji behem prvnich dni nebo tydnil po zahajeni 1écby.

» S vyssi pravdépodobnosti se mohou projevit pii uzivani vyssich davek.

*  Vétsina téchto poruch odezni, pokud je davka snizena nebo je 1é¢ba zastavena. Nicméné, pokud
se poruchy projevi, miZe byt 1é¢ba nezbytna.

Informujte svého 1ékate, pokud VY (nebo jina osoba uzivajici tento ptipravek) vykazujete ptiznaky
psychické poruchy. Je to dulezité zejména v piipadé, pokud trpite depresemi, nebo mizete uvazovat
0 sebevrazdé. V nékolika malo piipadech se objevily psychické poruchy, pokud byly snizené davky
nebo prerusena 1écba.

. MOZNE NEZADOUCI UCINKY

Podobné¢ jako vSechny léky mtize i tento ptipravek zptisobovat nezadouci tcinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Nasledujici neZadouci ucinky jsou uvedené podle zavaznosti. Nejzavaznéjsi neZadouci uc¢inky jsou
uvedené jako prvni. Nezadouci ucinky, které se povaZuji za stejné zavazné, jsou uvedené na stejné
urovni.

Pi‘eruste uzivani pripravku Fludrocortison a kontaktujte okamzité svého lékaie, pokud se objevi
néktery z nasledujicich ptiznak, protoZze muze jit o pfiznak alergické reakce (ptecitlivélost véetné
anafylaxe):

e potize s dychanim,

e Otoky obliceje, rtl nebo jazyka,

o t&zké bolesti zaludku nebo bficha,

e vyrazka na kuzi.

Zavazné nezadouci uc¢inky: Okamzité informujte svého lékare:

Steroidy v¢etné fludrokortison acetatu mohou zpisobit zavazné psychické poruchy. Ty jsou Casté
u dospélych i détskych pacientl. Mohou postihnout piiblizné 5 z kazdych 100 lidi uZivajicich
piipravky, jako je Fludrocortison.

Pocit deprese, véetné tivah o sebevrazdé.

Nadnesena nalada (manie) nebo zmény nalad.

Pocit uzkosti, potiZe s usinanim, potiZe se soustfedénim nebo zmatenost a vypadky paméti.
Pocitové, zrakové nebo sluchové halucinace. Zvlastni a désivé myslenky, které mohou zménit
Vase chovani nebo vyvolat pocity osamélosti.

Informujte svého lékai‘e, pokud se projevi néktery z nasledujicich ptiznaku:



Zvysena nachylnost k infekcim (snizena odolnost proti infekcim)

Infekce zil dolnich koncetin

Krevni srazeniny (tromboembolismus)

Afty (bilé pupinky) nebo mykotické (plisné) infekce (nebo viidky v ustech)

Svalova ochablost, bolest nebo oslabeni, pfetrzeni $lach (Spojeni svalt s kostmi)

Kostni potize, v¢etné Fidnuti, oslabeni nebo zlomenin kosti a zpomaleni sristani kosti
Pankreatitida (zanét slinivky bfisni), ktera je pfic¢inou zavazné bolesti biicha a zad
Divertikulitida, coz je zanétlivé onemocnéni, které mize zpusobit bolest biicha nebo prijem
Zalude&ni nebo stievni viedy (které mohou vést k perforaci nebo krvaceni), bolesti nebo paleni
v zZaludku nebo jicnu

Zanétlivé postizeni hornich dychacich cest (viedy/bolest pridusnice)

Zazivaci potize

Zalude&ni potiZe (pocity plnosti &i nadymant)

Zvysena nebo snizena chut’ k jidlu

Kozni problémy zahrnujici ztenceni kiize a o¢i, pohmozdéniny, zarudnuti obliCeje, strie, zvySené
ochlupeni na obliceji, akné

Spatné hojeni ran

Zvysené poceni

Snizené reakce na kozni testy

Selhani srdce (dychavi¢nost pii aktivité, nebo po ulehnuti)

Nepravidelny srde¢ni tep

Vysoky krevni tlak

Epilepsie nebo zachvaty

Mdloby

Prljem

Vertigo (pocit to¢eni)

Kiece

Spankové problémy

Bolesti hlavy

Bodéani v téle

Zavazna ztrata krve

Snizeny pocet bilych krvinek nebo jiné poruchy krve

Nepravidelna nebo chybé&jici menstruace

Selhani ristu téla

Zadrzovani vody a sodiku (soli)

Glaukom

Sedy oéni zékal (katarakta)

Problémy s vidénim

Infekce rohovky

Cukrovka nebo jiné problémy s hladinou glukoézy v krvi

Zmény hladin minerali ve Vasem téle, napt. vapniku

Vysoké hladiny cukru v Krvi

Unava

Prirastek télesné hmotnosti

Nerovnovaha sodiku, hladiny drasliku nebo chlorid ve Vasem téle

Nizka hladina mocoviny v Krvi

Poruchy endokrinniho systému, ktery kontroluje hladinu vasich hormonti, véetné téch, které reguluji
rust a metabolismus VasSeho téla. Pfiznaky mohou zahrnovat zvySenou chut k jidlu, zvyseni télesné
hmotnosti, poceni a unavu.

Snizeni funkce hypofyzy (zména hladiny n€kterych hormond, minerald nebo bilkovin pii vySetieni
krve)

Hormonalni dysbalance, ktera je pfi¢inou Cushingova syndromu (typické ptiznaky: kulaty tvar
obliceje casto nazyvany “mésicovity oblicej”, ptirtstek vahy horni ¢asti téla a vyrazka na obliceji)
Zvyseni srazlivosti krve

Rozmazané vidéni



Hlaseni nezadoucich acinki

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezddoucich ucinkt, sdé€lte to svému lékati nebo 1€karnikovi
nebo zdravotni sestie. Stejné postupujte v pripade jakychkoli nezadoucich ucinkd, které nejsou
uvedeny v této pribalové informaci. Nezadouci u¢inky muizete hlasit také piimo na adresu:

Statni ustav pro kontrolu léciv

Srobdrova 48

100 41 Praha 10

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

Nahlasenim nezadoucich u¢inkh mizete piispet k ziskani vice informaci o bezpecnosti tohoto
pripravku.

5. JAK PRIPRAVEK FLUDROCORTISON UCHOVAVAT

Uchovavejte v chladnicce pii teploté 2-8 °C.

Pokud nemutizete uchovavat tablety pii teploté 2-8 °C, mohou byt skladovany pii pokojové teploté
(25 °C) po dobu 30 dni. Tyto tablety uz nevracejte do lednicky. VSechny tablety skladované pii
pokojové teploté, které nebyly pouzity, by mély byt po 30 dnech vraceny do 1ékarny, kde budou
zlikvidovany.

Nepouzivejte ptipravek Fludrocortison po uplynuti doby pouZitelnosti, uvedené na krabicce za EXP
(zkratka pouzivand pro dobu pouzitelnosti). Doba pouZitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného
meésice.

Uchovavejte lahvicku tésn¢ uzavienou, aby byl pfipravek chranén pied vlhkosti.
Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

Lécivé ptipravky se nesmi vyhazovat do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého
1ékarnika, jak mate likvidovat ptipravky, které jiz nepotiebujete. Tato opatieni poméahaji chranit zivotni
prostiedi.

6. OBSAH BALENI A DALSI INFORMACE

Co pripravek Fludrocortison obsahuje

Lécivou latkou je fludrokortison acetat. Fludrocortison 0,1 mg tablety obsahuji 0,1 mg fludrokortison
acetatu.

Pomocnymi latkami jsou: kukuti¢ny Skrob, hydrogenfosfore¢nan vapenaty, monohydrat laktézy a
bezvoda laktdza, mastek, natrium-benzoat (E211), magnesium stearat.

Jak pripravek Fludrocortison vypada a co obsahuje toto baleni

Piipravek Fludrocortison jsou bilé, okrouhlé, bikonvexni tablety s pilici ryhou na jedné strané a
S vyraZzenym Udajem ,,FT01“ na stran¢ druhé.

Tablety se dodavaji v lahvi¢kach z jantarové zlutého skla po 100 tabletach s bavinénym uzavérem.

Drzitel rozhodnuti o registraci
Mylan IRE Healthcare Limited
Unit 35/36, Grange Parade
Baldoyle Industrial Estate
Dublin 13

Irsko

Vyrobce

Haupt Pharma Amareg GmbH
Donaustaufer Strafie 378
93055 Regensburg

Némecko

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana v prosinci 2020


http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

