Aneks I

Whioski naukowe i podstawy zmiany warunkéw pozwolenia (pozwolen) na dopuszczenie do
obrotu



Whioski naukowe

Uwzgledniajac raport oceniajacy PRAC w sprawie okresowych raportow o bezpieczenstwie (PSUR)
dotyczacych hydrokortyzonu (postacie o dziataniu ogdlnoustrojowym, z wyjatkiem produktow
wskazanych w leczeniu niedoczynnosci kory nadnerczy w postaci tabletek o zmodyfikowanym
uwalnianiu oraz z wyjatkiem produktow dopuszczonych do obrotu w ramach procedury centralnej,
wskazanych w leczeniu niedoczynnos$ci kory nadnerczy, do stosowania wylgcznie u dzieci i
milodziezy), wnioski naukowe sg nastgpujace:

W $wietle dostepnych danych dotyczacych tyreotoksycznego porazenia okresowego, pochodzacych z
pismiennictwa, w tym we wszystkich przypadkach z uwzglednieniem bliskiego zwiazku czasowego,
oraz przypadkow ustgpienia dziatania niepozadanego po odstawieniu produktu leczniczego, jak
rowniez w $wietle prawdopodobnego mechanizmu dziatania komitet PRAC uwaza, ze co najmnie;j
uzasadnione jest prawdopodobienstwo wystgpowania zwigzku przyczynowo-skutkowego migdzy
stosowaniem hydrokortyzonu a tyreotoksycznym porazeniem okresowym (dotyczy postaci o dziataniu
ogolnoustrojowym, z wyjatkiem produktéw wskazanych w leczeniu niedoczynnosci kory nadnerczy w
postaci tabletek o zmodyfikowanym uwalnianiu oraz z wyjatkiem produktow dopuszczonych do
obrotu w ramach procedury centralnej, wskazanych w leczeniu niedoczynnosci kory nadnerczy, do
stosowania wytacznie u dzieci i mlodziezy). W zwigzku z tym komitet PRAC stwierdzil, ze nalezy
wprowadzi¢ odpowiednie zmiany do drukéw informacyjnych produktow leczniczych zawierajgcych
hydrokortyzon (dotyczy postaci o dziataniu ogolnoustrojowym, z wyjatkiem produktéw wskazanych
w leczeniu niedoczynnosci kory nadnerczy w postaci tabletek o zmodyfikowanym uwalnianiu oraz z
wyjatkiem produktéw dopuszczonych do obrotu w ramach procedury centralnej, wskazanych w
leczeniu niedoczynnosci kory nadnerczy, do stosowania wylacznie u dzieci i mtodziezy).

Po zapoznaniu si¢ z zaleceniem PRAC grupa koordynacyjna CMDh zgadza si¢ z ogdlnymi wnioskami
komitetu i uzasadnieniem zalecenia.

Podstawy zmiany warunkow pozwolenia (pozwolen) na dopuszczenie do obrotu

Na podstawie wnioskow naukowych dotyczacych hydrokortyzonu (dotyczy postaci o dziataniu
ogolnoustrojowym, z wyjatkiem produktéw wskazanych w leczeniu niedoczynnosci kory nadnerczy w
postaci tabletek o zmodyfikowanym uwalnianiu oraz z wyjatkiem produktéw dopuszczonych do
obrotu w ramach procedury centralnej, wskazanych w leczeniu niedoczynnos$ci kory nadnerczy, do
stosowania wytacznie u dzieci 1 mtodziezy), grupa koordynacyjna CMDh uznala, Ze stosunek korzysci
do ryzyka stosowania produktu leczniczego (produktéw leczniczych) zawierajacego (zawierajacych)
substancj¢ czynng hydrokortyzon (dotyczy postaci o dziataniu ogolnoustrojowym, z wyjatkiem
produktéw wskazanych w leczeniu niedoczynnosci kory nadnerczy w postaci tabletek o
zmodyfikowanym uwalnianiu oraz z wyjatkiem produktéw dopuszczonych do obrotu w ramach
procedury centralnej, wskazanych w leczeniu niedoczynnosci kory nadnerczy, do stosowania
wylacznie u dzieci i mlodziezy), pozostaje niezmieniony, pod warunkiem wprowadzenia
proponowanych zmian do drukéw informacyjnych.

Grupa koordynacyjna CMDh zaleca zmian¢ warunkow pozwolenia (pozwolen) na dopuszczenie do
obrotu.



Aneks II

Zmiany w drukach informacyjnych produktu leczniczego (produktéw leczniczych)
dopuszczonego (dopuszczonych) do obrotu w ramach procedur narodowych



Zmiany, ktore zostana wprowadzone w odpowiednich punktach drukéw informacyjnych (nowy
tekst jest podkres$lony i pogrubiony, usunigty tekst jest przekreslony)

Charakterystyka Produktu Leczniczego
. Punkt 4.4
Nalezy doda¢ nastgpujace ostrzezenie:

U pacjentéw z nadczynnoscia tarczycy i hipokaliemia wywolana stosowaniem hydrokortyzonu
moze wystapi¢ okresowe porazenie tyreotoksyczne (TPP, ang. thyrotoxic periodic paralysis).
Wystapienie TPP nalezy bra¢ pod uwage u pacjentow leczonych hydrokortyzonem, u ktérych
wystepuja objawy przedmiotowe lub podmiotowe oslabienia miesni, szczegoélnie u pacjentow z
nadczynnoscia tarczycy.

Jesli podejrzewa sie TPP, nalezy bezzwlocznie rozpocza¢ kontrolowanie stezenia potasu we krwi
i wdrozy¢ odpowiednie leczenie, aby zapewni¢ przywrocenie prawidlowego stezenia potasu we

Krwi.
Ulotka dla pacjenta
. 2. Informacje wazne przed <przyjeciem> <zastosowaniem> leku <nazwa wlasna>

Ostrzezenia 1 srodki ostroznosci

Przed rozpoczeciem <przyjmowania> <stosowania> leku <nazwa wlasna> nalezy omowi¢ to z
lekarzem lub farmaceuta.

[...]

- Jesli u pacjenta wystepuje nadczynnosé tarczycy (hipertyreoza)

[...]

Jesli podczas stosowania hydrokortyzonu u pacjenta wystapia: oslabienie miesni, béle mie$ni,
skurcze i sztywnos¢ miesni, nalezy bezzwlocznie skontaktowac sie z lekarzem. Moga to by¢é
objawy zaburzenia o nazwie okresowe porazenie tyreotoksyczne, ktore moze wystapic u
pacjentow z nadczynnoscia tarczycy (hipertyreoza), leczonych hydrokortyzonem. Aby zlagodzié
objawy tego zaburzenia, moze by¢ konieczne wdrozenie dodatkowego leczenia.




Aneks II1

Terminarz wdrazania niniejszego stanowiska



Terminarz wdrazania niniejszego stanowiska

Przyjecie stanowiska przez grupe CMDh: posiedzenie CMDh w kwietniu 2025 r.

Przekazanie tlumaczen anekséw do stanowiska | 8 czerwca 2025 r.
wiasciwym organom krajowym:

Wdrazanie stanowiska przez panstwa 7 sierpnia 2025 r.
cztonkowskie (przedtozenie zmiany przez
podmiot odpowiedzialny):




