CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA WEASNA PRODUKTU LECZNICZEGO
Cortineff 100 pg tabletki

2. SKEAD JAKOSCIOWY 1 ILOSCIOWY SUBSTANCJII CZYNNEJ
1 tabletka zawiera 100 mikrograméw (pg) fludrokortyzonu octanu (Fludrocortisoni acetas)
oraz 57,90 mg laktozy jednowodnej substancji pomocniczej biologicznie czynnej.

Substancje pomocnicze patrz punkt 6.1,

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA
tabletki

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1. Wskazania do stosowania
Terapia zastepeza pierwotnej 1 wtéinej niewydolnosei kory nadnerczy w chorobie Addisona i

leczenie zespohu nadnerczowo-pleciowego z utrata soli.

4.2, Dawkowanie i sposGb podawania

Dawki ustala si¢ indywidualnie, zaleznie od rodzaju choroby i reakeji pacjenta na leczenie. W
trakcie leczenia moze byé konieczna modyfikacja dawki, w zaleznosci od przebiegu choroby
lub w sytuacii stresowej takiej jak np.: zabieg operacyjny, waz lub zakazenie.

Zwykle stosuje si¢ 100 mikrograméw do 300 mikrograméw (od 1 do 3 tabletek) na dobe lub
od 200 mikrograméw do 300 mikiograméw (od 2 do 3 tabletek) co drugi lub trzeci dzien.
Tabletek nie nalezy dzielié.

W 1azie pominiecia dawki nalezy zazyé lek jak najszybciej lub, jesli zbliza si¢ pora przyigeia
dawki nastepnej, pominieta dawke opuscic. Nie nalezy zazywaé dwdch dawek na raz,

43. Przeciwwskazania
Nadwrazliwo$é na fludrokortyzon lub ktérykolwiek inny sktadnik preparatu.

Ukladowe zakazenia, jesli nie zastosowano specyficznego leczenia.
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4.4. Specjalne ostrzeZenia i §rodki ostroznosci dotyczace stosowania

Poniewaz fludrokortyzon silnie dziata mineralokortykotropowo, nalezy kontrolowaé
dawkowanie i wychwyt soli ze wzgledu na ryzyko nadci$nienia, obrzekow i zwickszenia
masy ciala. W przypadku diugotiwalego stosowania nalezy okresowo kontzolowa¢ stezenie
elektrolitow w surowicy.

Ze wzgledu na ryzyko zwiazane z zattzymywaniem sodu w o1ganizmie preparat Cortineff
nalezy stosowaé tylko w podanych wskazaniach.

Prepaiat Cortineff jest silnym mineralokortkosteroidem i jest stosowany przede wszystkim w
leczeniu substytucyjnym. Dziatania niepozadane, ktdre moga wystapié w zwiazku z
dzialaniem glikokortykotropowym mozna zmniejszy¢ poprzez zmniejszenie dawki.
Fludrokortyzon nalezy stosowac w najmniejszych skutecznych dawkach w mozliwie krétlkim
czasie.

W czasie dhugotrwalego stosowania fludrokortyzonu rozwija si¢ zanik kory nadnerczy, ktéry
moze utrzymywad si¢ przez wiele lat po przerwaniu leczenia. Przerwanie stosowatia
kortykosteroidow po dhugotrwalvm leczeniu powinno odbywa¢ sig stopniowo i powoli ze
wzgledu na ryzyko wystapienia niewydolnoéci kory nadnerczy. U pacjentéw stosujacych
dhugotrwale preparat Cortineff, w sytuacjach zwigkszonego stresu (uraz, zabieg operacyjny
lub ciezki pizebieg choroby), moze zaistnie¢ konieczno$é leczenia wspomagajacego
kortykosteroidami, zardwno w trakcie leczenia preparatem Cortineff jak 1 w latach
pdiniejszych.

Fludrokortyzon moze maskowaé objawy zakazenia, zmniejsza¢ odporno$€ na zakazenie i
zdolnosé jego lokalizacii.

Pacjenci otizymujacy leki hamujace uklad immunologiczny sa bardziej wiazliwi na zakazenia
niz zdrowi pacjenci. Ospa wiettzna, pélpasiec i odra moga mieé ¢igzszy przebieg po podaniu
kortykosteroidow. U pacjentéw, ktdrzy nie przebyli tych chordb wezesniej nalezy unikaé
narazenia na nie.

Pacjentow, ktorzy nie przebyli ospy wisttzne], a otrzymujacy doustnie kortykosteroidy z
innych przyczyn niz leczenie substytucyjne nalezy zaliczy¢ do grupy 1yzyka wystapienia
cigzkiej postaci ospy. Moga pojawié sie zaostizenia choréb takich jak: zapalenie ptuc,
zapalenie watroby i rozsiane wewnatrznaczyniowe krzepniecie. '

“Po narazeniu na ospg wietizng wskazane jest podawanie immunoglobuliny Vearicella zoster
(VZIG) pacjentom stosujacym kortykosteroidy aktualnie lub tym, ktérzy stosowali je w ciagu
trzech miesigey popizedzajaccych narazenie. VZIG nalezy poda¢ w ciagu 3 dni, nie pdzniej
jednak niz 10 dni po narazeniu na ospe wietrzna. Nie nalezy przerywad stosowania |
kortykosteroidéw, ale zwigkszy¢ ich dawke. | ggl::; T mﬁ%ﬂgy\g& ggj;fg m‘;ﬁ
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Po narazeniu na odre nalezy podaé immunoglobuling (IG).

Pacjentéw leczonych fludrokortyzonem nie nalezy szczepié zywymi szczepionkami
wirusowymi.

Nalezy ostroznie stosowa¢ fludrokortyzon w §wiezych zespoleniach jelitowych,

- uchylkowatosci jelit, zakrzepowym zapaleniu zyl, chorobach wysypkowych.

Nalezy zachowal ostrozno$€ stosujac fludrokortyzon w nastepujacych przypadkach:
przewlekle zapalenie nerek lub niewydolnoé¢ nerek, osteoporozie (szczegdlnie u kobiet w
wieku pomenopauzalnym), czynny lub utajony wrzéd trawienny, nuzliwo$é miesni, zakazenia
grzybicze lub wirusowe migjscowe lub uktadowe, jaskra (lub jaskra w wywiadzie
rodzinnym), hiperlipidemia, hipoalbuminemia.

Podawanie fludrokortyzonu pacjentom z czynna gruzlica powinno byé ograniczone do
przypadkdédw gruzlicy rozsianej lub o przebiegu piorunujacym i tylko z jednoczesnym
leczeniem pizeciwpratkowym. Pacjenci z gruZlica utajong lub dodatnia préba tuberkulinowa
otrzymujacy fludrokortyzon powinni by¢ obserwowani ze wzgledu na ryzyko grozlicy. W
przypadkn dhugotrwatego stosowaxﬁa kortykosteroidow powinni otrzymywaé profilaktyczne
leki przeciwpratkowe.,

Nalezy zachowaé ostroznos¢ podcezas stosowania fludrokortyzonu u pacjentéw z
nadci$nieniem, zastoinowsg niewydolnoscig serca, miopatia steroidows, epilepsja,
uposledzona czynno$cia watroby oraz ostra psychoza i zaburzeniami psychicznymi. Istniejaca
wezesniej chwiejnosé emocjonalna czy sktonnosci psychotyczne mogg nasilaé si¢ podezas
stosowania fludrokortyzonu.

U pacjentéw z niedoczynnoscig tarczycy lub marskoscig watroby fludrokortyzon dziata
silnigj.

U pacjentéw z cukrzycg moze nastapi¢ pogorszenie wymagajace zastosowania wigkszej
dawki insuliny. Fludrokortyzon moze ujawniaé utajona cukrzyce.

U kobiet istnieje ryzyko nisregularnych krwawien miesiaczkowych.

W rzadkich przypadkach u pacjentéw stosujacych kortykosteroidy, szczegdlnie w
przypadkach stwierdzonegj wezesniej nadwiazliwoscei na leki moga wystapié reakcje
anaftlaktyczne.

- U pacjentéw z hipoprotrombinemig nalezy zachowac ostrozno$é podczas leczenia kwasem
acetylosalicylowym razem z fludrokortyzonem.

Niemowigta i dzieci leczone diugotrwale nalezy obserwowac, czy nie wystgpujg u nich

zaburzenia wzrostu i rozwoju.
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Cortineff zawiera laktoze. Preparat nie powinien byé stosowany u pacjentéw z 1zadko
wystepujaca dziedziczng nietolerancig, galaktozy, niedoborem laktazy typu Lappa lub
zespolem ztego wchianiania glukozy 1 galaktozy.

4.5, Interakcje z innymi lekami i inne formy interakeji .

Barbiturany, leki przeciwpadaczkowe (fenytoina, karbamazepina), rifampicyna, rifabutin,
primidon, aminoglutetymid przyspieszaja metabolizm kortykosteroidéw (poprzez indukcje
enzymdw mikrosomalnych) i ostabiajg site ich dzialania.

Fludrokortyzon oslabia dzialanie doustnych lekéw przeciweukizycowych i insuliny.
Fludrokottyzon osltabia dzialanie lekéw moczopednych oraz nasila hipokaliemie.
Jednoczesne stosowanie fludrokortyzonu z lekami przeciwzakrzepowymi, pochodnymi
kumaryny, indadionem, heparynq, streptokinaza, urokinazg zmniejsza, a u niektorych osob
zwigksza skuteczno$¢ dziatania tych lekéw. Dawke nalezy ustalaé na podstawie oznaczen

Jednoczesne stosowanie fludrokortyzonu i niesteroidowych lekéw przeciwzapalnych i kwasu
acetylosalicylowego zwigksza ryzyko choroby wrzodowej i krwawienia z przewodu
pokatmowego.

Fludrdkortyzon nasila gromadzenie sodu w organizmie, powoduje obrzeki, podwyzszenie
ci$nienia t¢tniczego.

Leki pizeciwhistaminowe ostabiajq dziatanie fludrokortyzonu.

Stosowanie jednoczesnie steroidow anabolicznych, androgendw i fludrokortyzonu moze
powodowaé wystepowanie obizekow, tradziku.

Doustne leki antykoncepcyjne zawierajace estrogeny zwalniaja metabolizm fludrokottyzonu
1 zraniejszajg jego wiazanie z biatkami, co prowadzi do wydluzenia okresu péltrwania

i nasilenia dziatania fludrokortyzonu.

Podczas jednoczesnego stosowania szezepionek zawierajacych zywe wirusy i
immunosupresyjnych dawek glikokortykosteroidéw mozliwy jest rozwdj chordb witusowych

i zmniejszenie skutecznosci szczepionki.

~ 4.6. Cigza i laktacja

W badaniach na zwierzetach zaobserwowano szkodliwy wphyw kortykosteroiddw w okresie
cigzy, powodowaly one ryzyko rozszczepéw podniebienia, zahamowania rozwoju ptodu oraz
wystgpienia niewydolnosci kory nadnerczy. Nie wolno stosowaé fludrokortyzonu u kobiet w
Clml w wieku rozrodezym, jesli nie jest to bezwzglednie konieczne. Pacjentki, v ktérych
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wystepuja stany przedrzucawkowe i zatizymywanie plynéw w organizmie powinny
pozostawaé pod scislg kontiola lekarza.

Okres karmienia piersia: | _
Fludrokortyzon wydziela si¢ z mlekiem kobiecym 1 moze wywolaé u dzecka objawy
niepozadane, takie jak zahamowanie wzrostu lub zahamowanie wydzielania endogennych
hormonéw kory nadnerczy. ‘
Nalezy rozwazy¢ czy na czas karmienia piersia odstawié lek, czy ze wzglgdu na koniecznosé
leczenia nie karmié piersig.

Dzieci matek leczonych duzymi dawkami kortykosteroidéw w cigzy lub w okresie karmienia
piersia nalezy obserwowad, czy nie wystepuja u nich objawy niewydolnosei nadnerczy.

4.7. Wplyw na zdolnos¢ prowadzenia pojazdoéw mechanicznych i obslugiwania urzadzen
mechanicznych w ruchu
Brak danych dotyczacych wplywn na sprawnodé psychofizyczng,
4.8. Dzialania niepozgdane
Fludrokortyzon moze maskowaé objawy zakazenia 1 zmniejszad ich nasilenie, zmniejszaé
odpormnoéé na zakazenie 1 zdolnosé jego lokalizacii.
Wiekszosé dziatah niepozadanych jest zwigzana z dziataniem mineralokortykotropowym
fludrokortyzonu. Naleza do nich zaburzenia wodno-elektrolitowe: zatizymywanie sodu i
plynéw w organizmie, obrzeki, zastoinowa niewydolnosé krazenia, utrata potasu, arytmie lub
zmiany w ekg zwigzane z niedoborem potasu, zasadowica hipokaliemiczna, zwigkszone
wydalanie wapnia i nadci$nienie tetnicze,
Krétkotrwale stosowanie fludrokortyzonu, podobnie jak innych kortykosteroidéw tylko
sporadycznie powoduje dziatania niepozadane zwigzane z aktywnoscia glikokoitykotropows.
Ryzyko wystapienia dziatan niepozadanych, podanych ponizej dotyczy przede wszystkim
pacjentéw otrzymujacych fludrokortyzon dtugotrwale lub jednoczesnie z innymi
kortykosteroidami.
Zaburzenia miesniowo-szkieletowe:
Ostabienie sity miesniowej, miopatia posteroidowa, utrata masy migéniowej, osteoporoza,
kompresyjne ztamania kregostupa, aseptyczna martwica glowy kosci udowej i ramiennej,
patologiczne ztamania kosci diugich. |
Zaburzenia zoladka i jelit:
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Zaburzenia trawienia, wrzdd trawienny z mozliwoscia perforacji i krwawienia, perforacje
jelita grubego i/lub cienkiego, szczegdlnie u pacjentéw ze stanem zapalnym w obrgbie jelit,
zapalenie trzustki, wzdgcia, wizodziejace zapalenie przetyku, kandydozy.

Zaburzenia s;kéxy 1 tkanki podskdrnej:

Upoéledzone gojenie ran, scieficzenie skdry, wybroczyny i wylewy krwawe, rumiefi, nasilone
pocenie, plamica, rozstgpy skérne, hixsutyzm, trgdzik, zmiany skéme przypominajace zmiany
towarzyszace toczniowi rumieniowatemu, oslabienie reakcji w testach skérych.,

Zaburzenia vkladu nerwowego:

Euforia, zaburzenia osobowosci, depresja, bezsennosé, drgawki, wzrost cignienia
wewnglrzczaszkowego z tarczg zastoinowa (guz mézgu rzekomy - zwykle po zbyt szybkim
zmniejszeniu dawki), zawroty glowy, bole glowy, zapalenie nerwu lub parestezje, nasilenie
objawéw psychozy, epilepsja.

Zaburzenia endokrynologiczne:

Nieregularne miesigczkowanie lub jego brak, zespét Cushinga, zahamowanie wzrostu u
dzieci, wtéina niedoczynno$é kory nadnerczy i przysadki, szczegblnie w sytuacjach
stresowych (choroba, uraz, zabieg operacyjny), zmniejszona tolerancja weglowodanow,
ujawniona cukizyca i zwickszone zapotizebowanie na insuling 1 leki hipoglikemizujace u
pacjentow z jawng cukizyca, wzrost masy ciala. Ujemny bilans biatkowy i wapniowy.
Zwigkszone laknienie,

Zaburzenia oka:

- Zaéma podtorebkowa tylna, wzrost ciénienia $rédgatkowego, jaskia, wytizeszcz, scieticzenie
rogowki lub tward6wki, zaostrzenic choréb oczu wywolanych przez gizyby i wirusy.

Inne:

Martwicze zapalenie naczyfi kiwionodnych lub limfatycznych, zakizepowe zapalenie %yl i
tetnic, leukocytoza, bezsenno$é, reakeje nadwrazliwosci.

Objawy odstawienia

Nagle przerwanie stosowania fludrokortyzonu, po diugotrwalym stosowaniu, moze prowadzi¢
do ostrej niewydolnosci kory nadnerczy, hipotensji i Smierci. Moga wystapié nastepujace
objawy zespohu odstawienia: goraezka, béle migsni i stawéw, niezyt nosa, zapalenie
spojowek, bolesne, swedzace guzki 1 utrata masy ciala.

4.9, Przedawkowanie
W przypad.ku zazycia duzej pojedynczej dawki fludrokortyzonu nalezy przyjaé duza ilogé

ody. Pizedawkowaniu mozna biegaé monito stezenie elektrolitd
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5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

5.1. Wlasciwosci farmakodynamiczne
Grupa farmakoterapeutyczna: kortykostereidy
Kod ATC: H02A A02

Octan 9-a-fluorohydrokortyzonu jest syntetycznym hormonem kory nadnerczy, fluorowang
pochodna hydrokortyzonu, o duzej aktywnoéci mineralokortykoidowej. Stany zapalne nie sa
wskazaniem do stosowania fludrokortyzonu.

Fludrokortyzon dziala na cewke dalsza kanalikdéw nertkowveh nasilajac wehlanianie zwrotne
sodu i retencje wody oraz zwigkszenie wydalania potasu i jonéw wodorowych.
Fludrokortyzon moze hamowaé czynnos¢ kory nadnerczy, aktywno$¢ grasicy i wydzielanie
ACTH przez przysadke. Moze takze nasilaé¢ odktadanie glikogenu w watrobie, zmniejszacé
liczbe granulocytéw eozynochtonnych, a takze przy niedostatecznej podazy biatka w

pokarmie prowadzi¢ do ujemmego bilansu azotowego.

5.2. Whasciwosci farmakokinetyczne
Po podaniu doustnym fludrokoityzon szybko i catkowicie wchiania si¢ z przewodu
pokarmowego. Badania u Tudzi, pséw, szezuréw, malp i $winek morskich po podaniu
dozylnym i dodwunastniczym wykazaly, ze w zaleznosci od gatunku 50% lub wigcej steroidu
pozostato w postaci nie zmienionej w 30 minut po podaniu. Fludrokortyzon jest
hydrolizowany do niezestryfikowanego alkoholu. Po podaniu w postaci octanu tylko
niezestryfikowany alkohol mozna oznaczyé we kywi. Stezenie we kiwl osigga najwyzsza
warto$é pomiedzy 4 a 8 godzing. Maksymalne stezenie w surowicy po podaniu dozylnym u
zdrowych ochotnikéw wystepuje po okoto 1,7 godziny od chwili podania.
Okxes pottrwania eliminacji po podaniu dozylnym u pséw i zdrowych ochotnikéw wynosi 30
minut. W nastepstwie podania psom octanu obserwowano trjfazowe zmniejszanie sig
stezenia we krwi, a kazda faza moze odpowiadac eliminacji metabolitu.
W 70% do 80% wiaze si¢ z biatkami osocza, gtéwnie z frakcjg globulin.
U szczurdw, wigksza cze$é dawki wydalana jest z Z6lcia, a u pséw i Swinek morskich z
moczem. U zdrowych ochotnikéw 80% wydalane jest z moczem, a pozostate 20% inmymi
droga:ﬁi.. Tak jak w przypadku metabolizmu innych steroidéw, wydalanie z Z6kcia jest
16wnowazone przez vesorpcje w jelicie i pewna iloéé wydalana jest z katem.
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5.3. Dane przedkliniczne dotyczace bezpieczeistwa

W badaniach toksycznosei przewleklej (w dawee mniejszej niz 30 mg/kg) stwierdzono

u szczuréw obnizenie odpornosei, skutkiem czego dochodzi poczatkowo do zapalenia
niezytowego oskrzeli i ptuc, ktére przy diuzej trwajacym okresie stosowania leku przechodzi
w zapalenie ropne.

Brak dodatkowych danych nieklinicznych poza oméwionymi w innych cz¢sciach
Charakterystyki Produktu Leczniczego.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1. Wykaz substancji pomocniczych
Laktoza jednowodna 57,9 mg
Skrobia ziemniaczana

Zelatyna

Magnezu stearynian

6.2. Niezgodnosci farmaceutyezne

Nie ma

6.3. Okres trwaloSci
3 lata

6.4. Specjalne $rodki ostroznosci przy przechowywaniu
Przechowywaé w temperaturze ponizej 25°C. Przechowywaé w oryginalnym opakowanin w

celu ochrony przed $wiattem i wilgocia,

6.5. Rodzaj i zawartos¢ pojemnika

Fiolka ze szkla oranzowego zamykana korkiem polietylenowym, w kartoniku z ulotkg dla
pacjenta.

Kazda fiolka zawiera 20 tabletek.

6.6. Instrukcja dotyczaea uzytkowania leku
* Brak specjalnych zalecen oprocz podanych w punkcie 4.2.
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