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Souhrn zpravy EPAR urceny pro verejnost

Plenadren
hydrocortisonum

Tento dokument je souhrnem Evropské vefejné zpravy o hodnoceni (European Public Assessment
Report, EPAR) pro pFipravek Plenadren. Objasfiuje, jakym zplsobem agentura vyhodnotila tento
pripravek, aby mohla doporucit vydani rozhodnuti o registraci pfipravku v EU a podminky jeho
pouzivani. U¢elem tohoto dokumentu neni poskytnout praktické rady o tom, jak ptipravek Plenadren
pouzivat. Pokud jde o praktické informace o pouzivani pfipravku Plenadren, pacienti by si méli precist
pfibalovou informaci nebo se obratit na svého |ékare Ci Iékarnika.

Co je Plenadren a k ¢emu se pouziva?

Plenadren je IéCivy pripravek, ktery se pouziva k |éCbé adrenalni insuficience u dospélych. Adrenalni
insuficience (vCetné primarni insuficience nebo Addisonovy choroby) je onemocnéni, pfi kterém
nadledviny (organy nachazejici se pfimo nad ledvinami) neprodukuji dostatek steroidniho hormonu s
nazvem kortizol (rovnéz znamého jako stresovy hormon, nebot k jeho uvolfiovani dochazi v reakci na
stres). Mezi pfiznaky tohoto onemocnéni patfi ztrata télesné hmotnosti, svalova slabost, Unava, nizky
krevni tlak a né&kdy rovnéz ztmavnuti kiZe. Adrenalni insuficience mizZe vyzadovat celoZivotni Ié¢bu
spocivajici v nahrazeni chybéjiciho kortizolu.

Jelikoz pocet pacientl s adrenalni insuficienci je nizky, toto onemocnéni se povazuje za ziidka se
vyskytujici a pfipravek Plenadren byl dne 22. kvétna 2006 oznacen jako ,lécivy pfipravek pro vzacna
onemocnéni”.

Pripravek Plenadren obsahuje IéCivou latku hydrokortizon.

Ve

Jak se pripravek Plenadren pouziva?

Vydej pripravku Plenadren je vazan na lékarsky predpis. Je dostupny ve formé tablet s Fizenym
uvolfiovanim (5 a 20 mg).

Obvykla denni davka se pohybuje od 20 do 30 mg a podava se jednou denné brzy rano, pricemz
tablety je tfeba polykat celé a zapit sklenici vody alespon 30 minut pred jidlem. V zavislosti na reakci
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pacienta mGZe byt nutné Ié¢bu individualné upravit. V situacich nadmérného fyzického nebo dudevniho
stresu & nemoci mize byt tfeba podat pacientdim dal&i davky hydrokortizonu. V tomto piipadé je
mozné podat tablety pripravku Plenadren dvakrat ¢i tfikrat denné nebo konvencni tablety s okamzitym
uvoliovanim i injekce, a to bud samostatné, nebo v kombinaci s pripravkem Plenadren.

Jak pripravek Plenadren plisobi?

Léciva latka v pripravku Plenadren, hydrokortizon, je lékovou formou kortizolu, hlavniho steroidniho
hormonu vylu¢ovaného nadledvinami. Hydrokortizon nahrazuje pfirozené tvoreny kortizol, kterého
maji pacienti s adrenalni insuficienci nedostatek. Jako soucast Ié&ivych pfipravk{ se pouziva jiz nékolik
desetileti.

Diky své formé tablet s fizenym uvolfiovanim uvolfiuje pfipravek Plenadren hydrokortizon po delsi
dobu, coz umozfiuje jeho davkovani jednou denné. Dlvod jeho podavani ¢asné rano spociva v tom, Ze
u zdravych lidi se obvykle brzy rano zvySuje mnozstvi kortizolu v krvi.

Jaké prinosy pripravku Plenadren byly prokazany v priibéhu studii?

Ucinky pfipravku Plenadren byly zkoumany v jedné hlavni studii, do které bylo zafazeno 64 pacientl

s adrenalni insuficienci. Pfipravek Plenadren podavany jednou denné byl srovnavan s konvencni Iécbou
hydrokortizonem pfi davkovani tfikrat denné. Studie zkoumala hladiny kortizolu v krvi pacientl po
dobu 24 hodin nasledujicich po ukonéeni tiimési¢ni 1é¢by. U pacientl uzivajicich pripravek Plenadren
byly dosaZzené hladiny kortizolu povazovany s ohledem na jejich adrenalni insuficienci za uspokojivé.
Celkové mnoZstvi kortizolu vstfebané do krve bylo u pacientl uZivajicich pFipravek Plenadren pfiblizné
0 20 % niz$i neZ u pacientl uZivajicich konvenéni Ié¢bu hydrokortizonem.

Jaka rizika jsou spojena s pripravkem Plenadren?

Nejcastéjsimi nezadoucimi Ucinky pfipravku Plenadren (zaznamenanymi u vice nez 1 pacienta z 10)
jsou Unava, prijem, zavraté a bolest hlavy.

Upliny seznam nezadoucich G¢ink& a omezeni ptipravku Plenadren je uveden v piibalové informaci.
Na zakladé ceho byl pripravek Plenadren schvalen?

Vybor pro humanni 1écivé pripravky (CHMP) agentury konstatoval, ze podavani pfipravku Plenadren
vedlo v pribéhu lé&by pacientl s adrenalni insuficienci k dosazeni uspokojivych hladin kortizolu. Vybor
rovnéz poukazal na skutecnost, Ze vyhodou pfipravku Plenadren je dadvkovani jednou denné. Ackoliv s
sebou toto davkovani nese riziko pfFilis nizkych hladin kortizolu v odpolednich hodinach, tuto situaci je
mozné v pripadé potfeby resit podanim dalsich davek hydrokortizonu.

Vybor CHMP dospél k zavéru, Ze prinosy pripravku Plenadren prevysuji jeho rizika, a proto doporudil,
aby mu bylo udéleno rozhodnuti o registraci.

Jaka opatreni jsou uplatnovana k zajisténi bezpecného a ucinného
pouzivani pripravku Plenadren?

Do souhrnu Udajl o pfipravku a pFibalové informace byla zahrnuta doporuéeni a opatfeni pro bezpeéné
a ucinné pouzivani pfipravku Plenadren, ktera by méla byt dodrzovéna zdravotnickymi pracovniky
i pacienty.



Dalsi informace o pripravku Plenadren

Evropska komise udélila rozhodnuti o registraci pfipravku Plenadren platné v celé Evropské unii dne 3.
listopadu 2011.

PIné znéni zpravy EPAR pro pfipravek Plenadren je k dispozici na internetovych strankach agentury na
adrese ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European Public Assessment Reports. DalSi
informace o |éCbé pFipravkem Plenadren naleznete v pfibalové informaci (rovnéz soucasti zpravy EPAR)
nebo se obratte na svého lékare ¢i Iékarnika.

Shrnuti stanoviska k pfipravku Plenadren vydaného Vyborem pro IéCivé pfipravky pro vzacna
onemocnéni je k dispozici na internetovych strankach agentury na adrese ema.europa.eu/Find

medicine/Human medicines/Rare disease designations.

Tento souhrn byl naposledy aktualizovan v 11-2016.
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