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Suhrn spravy EPAR pre verejnost

Plenadren
hydrokortizon

Tento dokument je suhrn Eurdpskej verejnej hodnotiacej spravy (EPAR) o lieku Plenadren. Vysvetluje,
akym spdsobom agentura vyhodnotila liek s ciefom odporudit povolenie na uvedenie na trh v EU

a podmienky jeho pouzivania. U¢elom tohto dokumentu nie je poskytnut praktické rady o tom, ako
pouzivat liek Plenadren. Ak pacienti potrebuju praktické informacie o pouzivani lieku Plenadren, najdu
ich v pisomnej informacii pre pouzivatela alebo sa mézu obratit na svojho oSetrujliceho lekara, resp.
lekarnika.

Co je liek Plenadren a na ¢o sa pouziva?

Plenadren je liek, ktory sa pouziva na lieCbu adrendlnej insuficiencie u dospelych. Adrenalna
insuficiencia (vratane primarnej insuficiencie ¢i Addisonovej choroby) je ochorenie, pri ktorom
nadoblicky (nachadzajuce sa nad oblickami) nevytvaraju dostato¢né mnoZzstvo steroidného horménu
nazyvaného kortizol (tiez znameho ako stresovy hormon, kedze sa uvolfiuje v reakcii na stres). Medzi
priznaky patria Ubytok hmotnosti, svalova slabost, inava, nizky krvny tlak a niekedy stmavnutie koze.
V pripade adrenalnej insuficiencie méze byt na nahradenie chybajliceho kortizolu potrebna celoZivotna
liecba.

KedZe je pocet pacientov s adrendlnou insuficienciou nizky, ochorenie sa povazuje za zriedkavé, a
preto bol liek Plenadren 22. maja 2006 oznaceny za liek na ojedinelé ochorenia.

Liek Plenadren obsahuje Gcinnu latku hydrokortizén.
Ako sa liek Plenadren pouziva?

Vydaj lieku Plenadren je viazany na lekarsky predpis. Liek je dostupny vo forme tabliet s riadenym
uvolfiovanim (5 mg a 20 mg).

Bezna denna davka sa pohybuje od 20 do 30 mg uzivana jedenkrat denne skoro rano. Tablety sa majua
prehitat celé s poharom vody aspori 30 mintt pred jedlom. Mozno bude potrebné lie¢bu individuélne
prispbsobit podla odpovede pacienta. Je mozné, Ze pacienti bud( potrebovat dalsie davky
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hydrokortizénu v situacidch, ked' st vystaveni nadmernej fyzickej alebo psychickej zatazi. Méze sa im
podat v podobe tabliet lieku Plenadren dvakrat alebo trikrat denne alebo v podobe konvenénych tabliet
s okamzitym uvolfiovanim ¢i injekcii, a to bud’ podavanych samostatne alebo v kombinacii s liekom
Plenadren.

Akym sposobom liek Plenadren Gcinkuje?

U&inna latka lieku Plenadren, hydrokortizon, je liekova forma kortizolu, hlavného steroidného horménu,
ktory vylu€uje nadobli¢kova Zlaza. Hydrokortizén nahradza prirodzeny kortizol, ktory pacientom
s adrenalnou insuficienciou chyba. V liekoch sa pouZiva uz niekolko desatrodi.

KedZe liek Plenadren je dostupny ako tableta s riadenym uvolfiovanim, vylucuje hydrokortizon pocas
dihdieho ¢asového obdobia, a preto mozno podavat jednorazovt dennd davku. Uziva sa skoro rano,
aby sa napodobnila skutoénost, Ze u zdravych ludi sa hladina kortizolu v krvi zvy$uje v skorych
rannych hodinach.

Aké prinosy lieku Plenadren boli preukazané v stadiach?

Ucinky lieku Plenadren sa skumali v jednej hlavnej $tudii, na ktorej sa ztcastnilo 64 pacientov s
adrenalnou insuficienciou. Liek Plenadren podavany raz denne sa porovnaval s konvencnou liecbou
hydrokortizénom, ktory sa podava trikrat denne. V Stddii sa skumali hladiny kortizolu v krvi pacientov
pocas 24 hodin po troch mesiacoch liecby. U pacientov s adrenalnou insuficienciou, ktori uzivali liek
Plenadren, sa dosiahnuté hladiny kortizolu povazovali za uspokojujice. Celkové mnozstvo kortizolu
absorbovaného v krvi bolo priblizne o 20 % nizSie u pacientov uzivajucich liek Plenadren v porovnani
s pacientmi lieCenymi konvencnou lie¢bou hydrokortizénom.

Akeé rizika sa spajaju s pouzivanim lieku Plenadren?

NajCastejsie vedlajsie Ucinky lieku Plenadren (pozorované u viac ako 1 pacienta z 10) sU GUnava
(vycerpanost), hnacka, zavraty a bolest hlavy.

Zoznam vsetkych vedlajsich ucinkov pozorovanych pri pouzivani lieku Plenadren a zoznam vsetkych
obmedzeni sa nachadza v pisomnej informacii pre pouzivatela.

Preco bol liek Plenadren povoleny?

Vybor agentury pre lieky na humanne pouzitie (CHMP) poznamenal, ze pocas lieCby pacientov s
adrenalnou insuficienciou sa pri pouzivani lieku Plenadren dosiahli uspokojivé hladiny kortizolu. Vybor
dalej poznamenal, Ze vyhodou pouzivania lieku Plenadren je podavanie jednej davky za deri. Hoci
podavanie jednej dennej davky sa spdja s rizikom, ze hladiny kortizolu poobede prili§ klesnu, toto
mozno regulovat podanim daldich ddvok hydrokortizénu v pripade potreby.

Vybor CHMP dospel k zaveru, ze prinosy lieku Plenadren suvacsie nez rizikd spojené s jeho uzivanim a
odporudil udelit povolenie na uvedenie lieku na trh.

va

Aké opatrenia sa prijimaji na bezpecné a Gucinné pouzivanie lieku
Plenadren?

Na bezpecné a ucinné pouzivanie lieku Plenadren boli do sihrnu charakteristickych vlastnosti lieku a
pisomnej informacie pre pouzivatela zahrnuté odporutcania a opatrenia, ktoré maju zdravotnicki
pracovnici a pacienti dodrziavat.



Dalsie informacie o lieku Plenadren

Dria 3. novembra 2011 Eurdpska komisia vydala povolenie na uvedenie lieku Plenadren na trh platné
v celej Eurépskej unii.

Uplné znenie spravy EPAR o lieku Plenadren sa nachadza na webovej stranke

agentury: ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European Public Assessment Reports. Ak
potrebujete dalsie informacie o lieCbe liekom Plenadren, precitajte si pisomnu informaciu pre
pouzivatela (sUéast spravy EPAR), alebo sa obratte na svojho osetrujiceho lekéara, resp. lekarnika.

Suhrn stanoviska Vyboru pre lieky na ojedinelé ochorenia k lieku Plenadren sa nachadza na webovej
stranke agentury EMA: ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/Rare disease designations.

Posledné& aktualizacia tohto sUhrnu: 11-2016
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