sp.zn.sukls316212/2025
Pribalova informace: informace pro uZivatele
HYDROCORTISONE Quintesence 10 mg tablety
hydrocortisonum

Prectéte si pozorné celou piibalovou informaci dfive, nez za¢nete tento pripravek uzivat,

protoZe obsahuje pro Vas dulezité udaje.

- Ponechte si piibalovou informaci pro pfipad, Ze si ji budete potiebovat piecist znovu.

- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého 1ékare nebo l€karnika.

- Tento pripravek byl predepsan vyhradné Vam. Nedavejte jej zadné dalsi osobé. Mohl by ji
ublizit, a to i tehdy, ma-li stejné znamky onemocnéni jako Vy.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezddoucich ucinkd, sdé€lte to svému lékati nebo
lékarnikovi. Stejné postupujte v ptipade jakychkoli nezddoucich ucinkt, které nejsou uvedeny
v této pribalové informaci. Viz bod 4

Co naleznete v této pribalové informaci

Co je Hydrocortisone Quintesence a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, neZ zaénete Hydrocortisone Quintesence uZivat
Jak se Hydrocortisone Quintesence uziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak Hydrocortisone Quintesence uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace

R

1. Co je Hydrocortisone Quintesence a k ¢emu se pouZiva

Tento 1€k obsahuje hormon hydrokortison, pfirozeny glukokortikoid (hormon kiiry nadledvin).
Pouziva se k:

-Substitucni 1é¢bé (ndhrada hormonu)

Primarni nedostate¢nost funkce (insuficience) kiry nadledvin (napf. Addisonova choroba, stav po
vyjmuti nadledvin (adrenektomii)).

Sekundarni (druhotnd) nedostatecnost funkce kiry nadledvin (napf. Sheehaniv syndrom, stav po
vyjmuti podvésku mozkového (hypofysektomii)).

-Hormonalni supresivni terapii (1é¢ba tlumici tvorbu jinych hormonu)
Adrenogenitalni syndrom

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ zatnete Hydrocortisone Quintesence uZivat

Neuzivejte Hydrocortisone Quintesence
- jestlize jste alergicky(a) na hydrokortison nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto pfipravku
(uvedenou v bodé 6).

Upozornéni a opatieni

Pred uzitim ptipravku Hydrocortisone Quintesence se porad’te se svym lékafem nebo 1ékarnikem
- pokud mate zvySenou ¢innost §titné zlazy (hypertyredzu)
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Pokud pii 1é¢bé piipravkem Hydrocortisone Quintesence dojde k mimoiradné télesné zatézi, jako jsou
hore¢nata onemocnéni, irazy nebo operace, je tfeba o probihajici 16¢bé okamzité informovat
osetfujiciho lékare nebo napiiklad lékate zachranné sluzby (viz bod 3. ,,Jak se Hydrocortisone
Quintesence uziva“).

Pokud béhem pouzivéani hydrokortisonu pocitite svalovou slabost nebo bolesti, kiece ¢i ztuhlost svald,
okamzité kontaktujte svého lékaie. Muze se jednat o ptiznaky onemocnéni zvaného tyreotoxicka
periodicka paralyza, které se mize vyskytnout u pacientli se zvySenou ¢innosti stitné zlazy
(hypertyredzou) lécenych hydrokortisonem. Ke zmirnéni tohoto stavu mtizete potiebovat dalsi [éCbu.
Zvysenou pozornost 1ékate pii 1écbé hydrokortisonem vyZzaduji viedova onemocnéni zaludku ¢i stiev,
tézka osteoporoza (fidnuti kosti), psychoza (duSevni choroba) vyvolana podavanim kortikoidd,
zavazné zvyseni krevniho tlaku a srdecni nedostatecnost.

Zejména v uvodni fazi 1écby pripravkem Hydrocortisone Quintesence by se mély provadét pravidelné
kontroly o¢nim lékafem u pacientl s glaukomem (zelenym zakalem) oteviené¢ho uhlu i uzavieného
uhlu (kongestivnim i prostym).

U diabetikti je tfeba brat ohled na ptipadnou zvysSenou potfebu inzulinu ¢i peroralnich antidiabetik
(léky na cukrovku uzivané usty).

U pacienti 1écenych vysokymi davkami hydrokortisonu, pfesahujicimi davku substitucni, je tieba
v piipad€ infekénich onemocnéni zajistit dostateCnou ochranu antibiotiky nebo chemoterapeutiky.
U tuberkulézy v anamnéze je mozné jeji opetovné vzplanuti.

V piipadé ockovani je nezbytné predem informovat lékate, ze uzivate Hydrocortisone Quintesence.
Stejné tak musite informovat détského, ptipadné jiného 1ékare, pokud tento pfipravek uziva vase dité.
Lékat rozhodné o tom, zda je ockovani mozné.

Podavani ptipravku Hydrocortisone Quintesence v obdobi télesného ristu vyzaduje dikladné lékarské
sledovani a kontroly koncentrace hydrokortisonu v krevni plazmé.

Pokud je hydrokortison podan pied¢asné narozenému ditéti, je tfeba sledovat funkéni a strukturalni
zmeény srdce.

Dalsi 1é¢ivé pripravky a Hydrocortisone Quintesence
Informujte svého 1ékate o vSech 1écich, které uzivate, které jste v nedavné dob¢ uzival(a) nebo které
mozna budete uzivat, a to i o lécich, které jsou dostupné bez l1ékatského predpisu.

Léky které ovliviiuji piisobeni pripravku Hydrocortisone Quintesence

- Barbituraty (Iéky tlumici nervovou cinnost), fenytoin, primidon (léky na epilepsii), rifampicin
(antibiotikum): sniZuji ucinnost kortikoidi

- antikoncepéni pripravky obsahujici estrogeny: zvysuji uicinnost kortikoidii

Léky jejichz piisobeni je ovlivnéno pripravkem Hydrocortisone Quintesence

- pfi souCasném uzivani salicylatl, indometacinu nebo jinych protizanétlivych 1ékii muze byt
zvySeno nebezpeci vzniku Zaludeénich viedil a krvaceni do zaludku nebo stiev

- antidiabetika (Iéky na cukrovku): jejich u€inek na snizeni hladiny cukru v krvi je snizen

- peroralni antikoagulantia (Iéky snizujici srazlivost krve) — derivaty dikumarolu: je oslaben jejich
ucinek snizujici krevni srazlivost

- pfi soucasném uzivani pfipravku Hydrocortisone Quintesence a atropinu ¢i jinych anticholinergik
nelze vyloucit veétsi zvySeni nitroo¢niho tlaku, nez je obvyklé

- prazikvantel: je mozné snizeni koncentrace prazikvantelu v krvi

- soucasné uzivani chlorochinu, hydroxychlorochinu, meflochinu (pfipravky proti onemocnénim
zplisobenym prvoky): zvysené riziko vyskytu myopatii (onemocnéni svalll) a kardiomyopatii
(onemocnéni srdecniho svalu)

- cyklosporin (I€k potlacujici obranyschopnost): zvy$ené nebezpe€i vzniku centralnich zachvatl
kieci

- somatotropin (hormon): u¢inky somatotropinu se pfi dlouhodobém podavani hydrokortisonu
snizuji

- protirelin (hormon): nizsi vzestup koncentrace TSH (hormonu povzbuzujici Stitnou zlazu)
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Mgjte, prosim, na paméti, Ze tyto tdaje mohou platit pii podavani uvedenych 1é¢iv nejen soucasné, ale
1 kratce pred podavanim hydrokortisonu.

Hydrocortisone Quintesence s jidlem a pitim
Tablety se uzivaji po jidle, polykaji se celé a zapijeji tekutinou.

Téhotenstvi a kojeni
Pokud jste t€¢hotna nebo kojite, domnivate se, ze mizete byt t€hotna, nebo planujete otehotnét, porad’te
se se svym lékafem nebo lékarnikem diive, nez zacnete tento pripravek uzivat.

Substitucni 1écba nedostatecnosti funkce kiry nadledvin je zavisla na stupni téhotenstvi. V prvnim
trimestru téhotenstvi se davka nezvySuje. Od druhého trimestru je zvySeni davky nutné (viz bod 3.
,»Jak se Hydrocortisone Quintesence uziva®).

Pti pouziti u lidi dosud nevzniklo podezieni na poskozovani plodu (teratogenitu).

Glukokortikoidy ptfechazeji do matefského mléka. Neni pravdépodobné, ze by davky hydrokortizonu
pouzité v substituéni 1é¢bé mély na dité jakykoli G¢inek. Piesto si vSak promluvte s 1ékafem, pokud
planujete své dité kojit.

Rizeni dopravnich prostiedki a obsluha stroji
Hydrocortisone Quintesence nema zadny nebo ma zanedbatelny vliv na schopnost fidit nebo
obsluhovat stroje.

Hydrocortisone Quintesence obsahuje v 1 tableté 76 mg monohydratu laktozy.
Pokud Vam Vas Iékar tekl, ze nesnasite ne¢které cukry, porad’te se se svym lékafem, nez zaCnete tento
1é¢ivy pripravek uzivat.

3. Jak se Hydrocortisone Quintesence uziva

Vzdy uzivejte tento ptipravek presné podle pokynid svého lékafe nebo lékarnika. Pokud si nejste
jisty(a), porad’te se se svym lékafem nebo Iékarnikem.
Déavkovani stanovi Vas 1ékar individudlné.

Aby se predeslo moznému ohrozeni ve stresovych situacich, vystavi Vam Vas Iékai prikazku pro
ptipad nehody ¢i akutnich stavi, kterou byste u sebe méli stale nosit.

Doporucena davka je:

- Substituéni 1é¢ba (ndhradni podavani hormonu)

Vyse davky ptfi hormonalni substitucni 1é¢bé se tidi fyziologickou potiebou. Pokud pretrvava
zbytkova funkce kiiry nadledvin, mohou byt dostatecné i nizsi davky.

Dospéli: 10 az 20 mg, maximaln€ 30 mg hydrokortisonu denné (tj. 1 az 2 tablety, maximaln¢ 3 tablety
Hydrocortisone Quintesence)

Déti: asi 12 mg hydrokortisonu / m? t€lesného povrchu

Celkova denni davka by se zpravidla méla rozdélit do 3 davek, napt.:

dospéli
rano ( 8az 9hod.) 10 az 15 mg
v poledne (12 az 13 hod.) 5 mg
vecer (17 az 18 hod.) 2,5az5 mg

Dévkovani v téhotenstvi:

1. trimestr: normalni davka

2. trimestr: zvySeni substitu¢ni davky o 5 mg/ den

3. trimestr: dalsi zvyseni substituéni davky o dalSich 5 mg / den

Po ukondéeni téhotenstvi se davkovani snizi na normalni substitu¢ni davku.
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- Supresivni 1é¢ba (pfi adrenogenitalnim syndromu)

Jako pocate¢ni davka se doporucuje 15 az 20 mg hydrokortisonu / m? télesného povrchu za den.
Dévku hydrokortisonu k supresi je tfeba zvolit tak, aby vystaCila k potlaceni tvorby androgent
(muzské pohlavni hormony), ale nevyvolala pfitom Cushingliv syndrom (soubor pfiznakll vyvolany

nadbytkem glukokortikoidu).

Celkova denni davka by se zpravidla méla rozd€lit do 3 dévek, napt.:

rano ( 8az 9hod.) 1/2 celkové denni davky
v poledne (12 az 13 hod.) 1/4 celkové denni davky
vecer (17 az 18 hod.) 1/4 celkové denni davky

Pokud je funkce kiiry nadledvin ¢astecné zachovana, je potfebna celkova denni davka zpravidla nizsi.

Upozornéni:

Pii souCasném utlumu tvorby glukokortikoidi i mineralokortikoidii sou¢asné, napiiklad pii primarni
nedostatecnosti kiiry nadledvin, adrenogenitalnim syndromu se syndromem ztraty minerala (tzv. salt-
losing syndrom), nebo pfi poruchéach tvorby steroidii, které postihuji i syntézu mineralokortikoidd, je
zaroven nutné i dodavani mineralokortikoidt (napiiklad fludrokortisonu).

Pfi mimoradné télesné zatézi (stresovych situacich, jako jsou urazy, akutni onemocnéni, tézka fyzicka
zatéz Ci operace) je nutné zvySeni davkovani na dvoj- az trojnasobek. Pti akutni velké zatézi
(naptiklad pfi porodu) se podava v infuzi az 100 mg hydrokortisonu.

Jak a kdy byste mél(a) Hydrocortisone Quintesence

Vas lékat Vam sestavi schéma uzivani, které budete muset bezpodminecné dodrzovat. Je tfeba pii tom
co nejpiesnéji dodrzovat i piedepsanou denni dobu uzivani.

Nejlepsi je uzivat tablety nerozkousané po jidle s dostatkem tekutiny, naptiklad zapit sklenici vody.
Détem je mozné tablety rozlamat na mensi kousky, malym détem (do 3 let) se tablety rozdrti a podaji
v tekuté nebo kasSovité strave.

Jak dlouho byste mél(a) Hydrocortisone Quintesence uzivat
Substitu¢ni 1é¢ba pii nedostatecné funkci kiry nadledvin i 1écba adrenogenitalniho syndromu trva
zpravidla dozivotné.

JestliZe jste uzil(a) vice piipravku Hydrocortisone Quintesence, neZ jste mél(a)
Obvykle se Hydrocortisone Quintesence i pfi jednorazovém uziti velkych davek (nebo i opakovanych
davek v kratkém Casovém intervalu) snasi bez komplikaci. Nejsou tfeba zadna zvlastni opatteni.

JestliZe jste zapomnél(a) uzit Hydrocortisone Quintesence

Pokud zapomenete uzit ranni davku, uzijte ji dodate¢né co nejdiive béhem dopoledne. Pokud tuto
ranni davku neuZijete do poledne, pokracujte v uzivani pfipravku podle schématu predepsaného
lékatem. Nezdvojnasobujte nasledujici davku, abyste nahradil(a) vynechanou davku.

Pokud byste pfi substitucni 1é¢beé opakované zapomnéli uzit davku nebo predepsanou davku svévolné
snizili, mlize se znovu objevit obraz choroby, pro kterou jste 1é¢eni s pfiznaky jako jsou ubytek télesné
hmotnosti, nechutenstvi, nevolnost, svalova slabost, nizky krevni tlak, zavraté a zvySena pigmentace
kize.

V takovém piipadé se obrat'te na svého lékare, ktery posoudi prubeh 1é¢by a pripadné ji pfizplsobi
vzniklé situaci.

JestliZe jste prestal(a) uzivat Hydrocortisone Quintesence

Lécba pripravkem Hydrocortisone Quintesence se nema v zadném piipadé bez 1ékatského doporuceni
pferuSovat ani piedCasné ukoncéit. Pokud byste to piesto z vlastni vile udglali, naptiklad z divodu
nezadoucich G¢inkti nebo protoze se citite 1épe, nejen Ze byste ohrozili uspéch 1é¢by, ale vystavili
byste se 1 ptipadnym zavaznym rizikiim.
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Mate-li jakékoli dalsi otazky tykajici se uzivani tohoto pfipravku, zeptejte se svého 1ékate nebo
l1ékarnika.

4. MozZné neZadouci ucinky

Podobné jako vSechny léky miize mit i tento pfipravek nezadouci ucinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Kromé& moznosti vyskytu projevi precitlivélosti (alergie) na Hydrocortisone Quintesence se pfi
substitu¢ni 1é¢beé pii davkach prizpasobenych potiebam organizmu neocekavaji zadné nezadouci
ucinky.

Pti ptili§ vysokych davkach uzivanych po delsi dobu se mohou v rizné mite projevit nezadouci ¢inky
typické pro glukokortikoidy (pifiznaky Cushingova syndromu), jako jsou:

»mesickovity* oblicej, centralni obezita (tj. s pfevahou na trupu), retence (zadrzovani) sodiku
s hromadénim tekutiny v tkdnich (tvorba otoki), zvySené vyluCovani drasliku, snizend tolerance
glukoézy, opozdéni rlstu u déti, poruchy sekrece pohlavnich hormontl, kozni zmény, svalova slabost,
osteoporoza, psychické zmény, vzestup krevniho tlaku, zmény krevniho obrazu.

Déle se mohou objevit: zalude¢ni obtize, zanét slinivky bfisni (pankreatitis), zanéty cév, vyssi riziko
infekci, zeleny zakal (glaukom), zvétSeni srde¢niho svalu (hypertroficka kardiomyopatie) u pred¢asné
narozenych déti, zvysena télesna hmotnost. Cetnost vyskytu téchto nezadoucich u¢inkd neni znama.

Pii objeveni nezadoucich ucinkti se, prosime, poradte se svym lékatem. V Zadném piipade
nepferusujte sami 1écbu.

Pokud se objevi zaludeCni Ci stievni obtize, bolesti zad, oblasti ramennich ¢i kycelnich kloubi,
psychické rozlady, napadné vykyvy hladiny glukozy u diabetikii nebo jiné poruchy, méli byste
okamzité informovat svého 1ékare.

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezddoucich ucinkd, sd€lte to svému lékaii nebo 1ékarnikovi.
Stejné postupujte v piipadé jakychkoli nezadoucich U¢inki, které nejsou uvedeny v této pribalové
informaci. Nezddouci u€inky mizete hlasit také ptimo na adresu:

Statni Gstav pro kontrolu 1é¢iv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

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

Nahlasenim nezadoucich u¢inkti mtzete prispét k ziskani vice informaci o bezpe¢nosti tohoto
pripravku.

5. Jak Hydrocortisone Quintesence uchovavat
Uchovavejte pii teploté do 25 °C.
Uchovavejte blistr v krabicce, aby byl pfipravek chranén pied svétlem.

Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

Nepouzivejte tento piipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na krabicce a blistru. Doba
pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

6. Obsah baleni a dalSi informace

Co Hydrocortisone Quintesence obsahuje

- Lécivou latkou je hydrocortisonum (hydrokortison - mikronizovany), 1 tableta obsahuje
hydrocortisonum 10 mg.

- Pomocnymi latkami jsou: monohydrat laktosy, mastek, bramborovy Skrob, Zelatina, sodnd siil
karboxymetylskrobu (typ A), magnesium-stearat.
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Jak Hydrocortisone Quintesence vypada a co obsahuje toto baleni

Ploché bilé tablety, na jedné stran¢ vyrazeno H, na druhé strané je pilici ryha. Tabletu lze rozdélit na
dvé stejné davky.

PVC /PVDC/ Al blistr, krabicka
Baleni s 20, 50 nebo 100 tabletami

Drzitel rozhodnuti o registraci:
QUINTESENCE s.r.0.

Dysinska 246

109 00 Praha 10

Ceska republika

Vyrobce

mibe GmbH Arzneimittel,
Miinchener Stral3e 15
06796 Brehna

Némecko

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana: 8. 8. 2025
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