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SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU
1. NAZEV PRiIPRAVKU
FORTECORTIN 4
2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI
1 tableta obsahuje 4 mg dexamethasonu
Pripravek obsahuje monohydrat laktosy a sacharosu.
Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.
3. LEKOVA FORMA

Tablety
Bil¢, kulaté tablety na jedné stran¢ se ctvrtici ryhou, na druhé strané se znacenim EM/28

4. KIINICKE UDAJE

4.1 Terapeutické indikace

Fortecortin 4 je indikovan u revmatickych onemocnéni: revmatoidni artritida, Stillova nemoc,
seronegativni spondylartritidy (psoriaticka, ReiterGv syndrom, reaktivni artritidy), febris rheumatica,
akutni zachvat dny; difuznich onemocnéni pojiva: systémovy lupus erythematodes, polymyositis,
dermatomyositis, periarteriitis nodosa, arteriitis obliterans, arteriitis temporalis, polymyalgia
rheumatica, n€kterych forem sklerodermie, Sjogrenova syndromu; u té¢zkych forem alergickych reakci:
lékové alergie, akutni exacerbace astma bronchiale, angioneuroticky Quinckeho edém, Henoch-
Schonleinova hemoragicka kapilarotoxikoéza, tézké alergické reakce po pokousani hmyzem a uStknuti
jedovatymi hady, t€zké akutni i chronické alergické a zanétlivé nemoci v oblasti ORL a nemoci oka a
jeho adnex; u téZkych dermatoz: kontaktni dermatidida, t€zké formy psoriazy, exfoliativni dermatitida,
erythema exsudativum multiforme, pemphigus vulgaris, impetigo herpetiforme, mycosis fungoides,
erythrodermie, generalizované neurodermatitidy aj.; u tézkych hematologickych onemocnéni: dieniové
utlumy, autoimunni trombocytopenie a hemolytickd anémie; u malignich onemocnéni: lymfaticka
leukemie, lymfomy, adjuvantni léCba malignit, pro lepsi snaSenlivost ozafeni a terapie cytostatiky
zejména pro antiemeticky ucinek, paliativni terapie u inoperabilnich nadorG; u nékterych
gastrointestinalnich onemocnéni: ileitis terminalis Crohn, colitis ulcerosa, autoimunni formy chronické
hepatitidy; u nefrotického syndromu zplsobeného lipoidni nefrozou, kolagendzou ¢i alergickymi
nefritidami; v pneumologii u nékterych nemocnych s pokrocilou chronickou obstrukéni chorobou
bronchopulmonalni, plicni sarkoidézou, plicni vaskulitidou, alergickych alveolitid, idiopatickou
intersticialni fibrézou; v endokrinologii u tézkych forem subakutni tyreoiditidy De Quervainova typu,
endokrinni oftalmopatie; u sterility z imunologickych pficin; u imunoalteracnich a n€kterych zanétlivych
onemocnéni v neurologii: myastenia gravis, sclerosis multiplex, syndrom Guillain-Barré, intraokularni
neuritis, periferni paréza n. facialis. Piipravek mohou pouzivat dospéli, déti i mladistvi bez vékovych
omezeni.

4.2 DAVKOVANI A ZPUSOB PODANI
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Pti 1é¢bé je cilem dosazeni 1é¢ebného G¢inku pfi co nejnizsi davee pripravku. Velikost davky je zavisla
na indikaci. Fortecortin 4 s vysokym obsahem dexametazonu v tableté je vhodny pro 1écbu akutnich
stavil a pocatecnich fazi nékterych onemocnéni (difizni onemocnéni pojiva, t€zké dermatdzy, maligni
hematologickd onemocnéni apod.) V téchto situacich je davka Fortecortinu 4 u dospélych 2-3 tablety
denng a po zvladnuti akutniho stavu se snizuje na davku udrzovaci. Také tato udrzovaci davka je zna¢n¢
individualni. Obvykle je to 0,5-1 mg denné, a proto je vyhodnéjsi pouzit tablet dexametazonu o niz§im
obsahu latky.Pripravek se uziva pii jidle. Béhem lécby se doporucuje jist zeleninu a ovoce (Svestky,
merunky, broskve, pomerance - i v kompotovaném stavu) - k doplnéni hladiny drasliku. Terapeutické
davky u déti: 0.2 - 1mg/kg tslesné hmotnosti; je mozna i substituéni terapie: 0,5mg/m’ t&lesného
povrchu, ale vzhledem k absenci mineralokortikoidniho U¢inku dexamethasonu je tfeba podavat
mineralokortikoidy.

4.3 KONTRAINDIKACE

Absolutni kontraindikaci (jedna-li se o pouziti ptipravku ve vitalni indikaci, jsou v§echny kontraindikace
pouze relativni!) jsou: podezieni na nahlou piihodu bfisni, Cerstvé stievni anastomozy, nelécené infekeni
choroby a bakteridlni onemocnéni vcetné tuberkuldzy a bakterialni endokarditidy, systémové mykozy,
akutni glaukom, herpes simplex ophtalmicus, viedova choroba zaludku a duodena v akutnim stadiu,
metabolicky dekompenzovany diabetes mellitus, o¢kovani proti nestovicim a jiné vakcinace, akutni
psychdzy. Relativni  kontraindikaci je: kardidlni dekompenzace, renalni insuficience, téz$i formy
hypertenze, predispozice k tromboembolické nemoci, osteoporoza, hojici se operacni rany, pokrocilejsi

formy ischemické choroby srde¢ni, 1. trimestr gravidity a déti v obdobi ristu.
4.4. ZVLASTNI UPOZORNENi A ZVLASTNi OPATRENI PRO POUZITI

Lécba vyzaduje soustavnou kontrolu nemocného. Déletrvajici podavani je nutno ukoncovat postupnym
snizovanim davek a piipadn€ i prevedenim na perordlni kortikoidy s kratkym, eventudlné stfedné
dlouhym polocasem (hydrocortison, prednison). U téch pak vysazujeme nejprve davku vecerni a nejdéle
ponechavame davku ranni. Dojde-li v prubéhu lécby nebo po jejim vysazeni k zatézovému stavu
(trauma, operace, febrilni stav apod.) a nejsme-li si jisti, je-li funkce nadledvinkové kiry dostate¢na (na
podkladé predchoziho laboratorniho vysetfeni), je zapotifebi nemocnému podat dostatecné vysoké davky
glukokortikoid. Je vhodné nemocného vybavit pisemnou informaci o glukokortikoidni lécbe.
Katabolické pusobeni kortikoidu lze snizit soucasnym podavanim anabolického steroidu. V piipade
podezieni na TBC proces je nutné zabezpecit tuberkulostatiky (RTG snimek hrudniku pied zahajenim
lécby!), pred 1écbou a pii ni je nutno intenzivn€ 1é¢it vSechny mykodzy, v ptipadé piitomného diabetu
mellitu je nutno upravit 1écbu (podle potieby prevést na inzulin, eventudlné upravit davky inzulinu).
Zejména u starSich nemocnych je nutné pred 1écbou provést ocni vySetfeni. V piipadé anamnesticky
zjisténé viedové choroby gastroduodenalni se doporucuje preventivni podavani antacid, pfipadné i
dalSich antiulcer6znich pfipravkl. Vyvoj osteopordzy lze zpomalit zajiSténim dostatecné resorpce
vapniku, ptipadn€ lécbou ptipravky fluoru. Kortikoidy podporuji ztraty drasliku, proto zejména pii
soucasném podavani kaliuretickych diuretik je tfeba zajistit jeho suplementaci. V pribéhu lécby
sledujeme pravidelné krevni tlak a pfipadnou hypertenzi ovliviiujeme 1écbou. Ptipravek Fortecortin 4
obsahuje laktosu a sacharosu. Pacienti trpici vzdcnymi dédi¢nymi problémy intolerance galaktosy,
hereditarni deficienci laktazy nebo pii malabsorpci glukosy-galaktosy nebo pfi sachar6zo-izomaltazové
deficienci by neméli tento pripravek uzivat.

4.5 INTERAKCE S JINYMI LECIVYMI PRIPRAVKY A JINE FORMY INTERAKCE
SouCasné podavani diuretik zvySuje exkreci kalia; zvySena toxicita glykosidovych kardiotonik

zpusobena snizenou koncentraci kalia; snizeny UCinek inzulinu a peroralnich antidiabetik zvySenim
periferni rezistence na inzulin; peroralni antikoagulancia: sniZzeni Ui€innosti; nesteroidni antirevmatika:
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zvysené nebezpeCi krvaceni v gastrointestinalnim traktu (eroze, ulcerace); snizeny ucCinek
kortikosteroidt plisobi: rifampicin, fenytoin, barbituraty.
4.6 TEHOTENSTVI A KOJEN{

Béhem téhotenstvi, obzvlasté béhem prvnich 3 mésici by mélo byt k 1é¢bé piistupovano po peclivém
zvazeni rizika a prospésnosti 1é€by. U dlouhodobé lé¢enych pacientek nemohou byt vylouceny
intrauterinni poruchy rdstu plodu. Pfi podavani v pozdnich fazich gravidity hrozi prechodny
hypokortikalismus novorozence, ktery miZe mit cushingoidni habitus. Glukokortikoidy piechazeji do
matefského mléka. Jestlize je nutnd dlouhodobd lécba ¢i lécba vysokymi davkami je
doporucovano preruseni kojeni.

4.7 UCINKY NA SCHOPNOST RiDIT A OBSLUHOVAT STROJE

Pfi pouzivani Fortecortinu 4 nebyl dosud pozorovan vliv na zménu pozornosti pfi fizeni motorovych
vozidel nebo obsluze strojt.

4.8 NEZADOUCI UCINKY

Potlaceni imunitnich reakei: sniZeni rezistence vici bakterialnim, virovym, mykotickym a parazitarnim
infekcim; potlaceni fibroplastickych procesii: zpomalené hojeni ran, atrofie podkozi a kuze;
diabetogenni ucinky: manifestace event. dekompenzace diabetu mellitu, ketoaciddza, diabetické koma
(ketoacidotické i hyperosmolarni); vliv na CNS: nespavost, motoricky neklid, vertigo, cefalea, euforie,
psychotické stavy (deprese i manie); ocni: indukce glaukomu, zadni kapsularni katarakta, progrese
kornedlnich ulceraci u herpetické keratitidy, zvySeny nitroocni tlak; gastrointestinalni: exacerbace
viedové choroby zaludecni a duodendlni, Zzalude¢ni hemoragie, stfevni perforace, indukce akutni
pankreatidy, zastfeni manifestace nahlych brisnich piihod; pohybové ustroji: steroidni myopatie,
osteoporoza, septické kostni nekrozy; kardiovaskularni: hypertenze, steroidni kardiomyopatie,
hypokalemické poruchy srdecniho rytmu (cave: smrtelné komorové arytmie pii pulsni 1écbé vysokymi
davkami), zvysena koagulabilita s tendenci k tromboembolické chorob¢; metabolické: hypokalemicka
alkalo6za, hyperlipidemie, urychleni vyvoje arteriosklerdzy, indukce disproporéni (centripetalni) obezity;
endokrinni: utlum rAstu u déti, sekundarni amenorea, pokles potence a libida u muzi, Gtlum osy
hypotalamus-hypofyza-nadledvinova kira.

4.8 PREDAVKOVANI

Vzhledem k nizké akutni toxicité glukokortikoidli nehrozi riziko predavkovéani Fortecortinem 4 a
vSeobecné nejsou znamy zadné symptomy intoxikace zpusobené kortikoidy, avSak pii dlouhodobé
terapii zvySenymi davkami (6-8 mg dexametazonu/kg t€lesné hmotnosti je mozné ocekavat nezadouci
ucinky metabolické (hyperlipemie), diabetogenni (hyperglykemie), na CNS (psychotické stavy),
kardiovaskulamni (hypertenze) a zvysené riziko infekce.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

Farmakoterapeuticka skupina: Glukokortikoid, ATC kod: H 02 AB 02

stabilizujici vlastnosti a plisobi na metabolismus cukrt, bilkovin a tuki.

Dexamethason ma asi 7,5krat vyssi glukokortikoidni u€inek nez prednisolon a prednison a asi 30krat
vy$8i nez hydrokortison. Mineralokortikoidni aktivita vSak chybi.
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Glukokortikoidy typu dexamethasonu vyvijeji své biologické ucinky prostiednictvim aktivace
indukovany mimo jiné sniZenou tvorbou, uvolnénim a aktivitou zanétlivych mediatord a inhibici
specifickych funkci a migraci zanétlivych bun¢k. Kromé toho mohou glukokortikoidy inhibovat t€inky
citlivych T-lymfocyt a makrofagli na cilové bunky.

Pokud je nutna dlouhodoba 1é¢ba pomoci kortikoidi, je tfeba vzit v ivahu moznou indukci do¢asného
adrenokortikalniho selhani. Moznost potlaceni osy hypotalamus-hypofyza-nadledviny zavisi mimo jiné
na individualnich faktorech.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Dexamethason se po peroralnim podani rychle a téméf uplné vstiebava v Zaludku a tenkém stievé.
Biologicka dostupnost dexamethasonu je 80 — 90 %. Maximalnich plazmatickych koncentraci je
dosazeno za 1-2 hodiny. Dexamethason se vaze zejména na albumin v zavislosti na davce. Pfi velmi
vysokych davkach cirkuluje vétsi ¢ast volné€ v krvi. V pfipadé hypoalbuminémie se podil nevazaného
aktivniho) kortikoidu zvySuje.

Primérny (sérovy) biologicky polo¢as dexamethasonu u dospélych je asi 250 minut (+80 minut). V
dusledku dlouhého biologického polo¢asu presahujiciho 36 hodin muiize trvalé denni podavani vyvolat
kumulaci a predavkovani.

Dexamethason se vylucuje hlavné ledvinami ve formé volného dexamethasonu. Metabolity jsou
primarné vylucovany ledvinami jako glukuronaty nebo sulfaty. Poskozeni ledvin vyznamné neovliviiuje
vyluc¢ovani dexamethasonu. Pi zavazné poruse funkce jater je vSak eliminacni polocas prodlouzen.

5.3 Predklinické udaje vztahujici se k bezpecnosti
Akutni toxicita

LD50 dexamethasonu po jednorazové peroralni davce je 16 g/kg télesné hmotnosti u mysi a vyssi nez 3

g/kg télesné hmotnosti u potkanti béhem prvnich 7 dnd. Po jednorazové podkozni davce je LD50
dexamethasonu 700 mg/kg télesné hmotnosti u mysi a asi 120 mg/kg télesné hmotnosti u potkani béhem
prvnich 7 dnii. Béhem sledovani po dobu 21 dnt se tyto hodnoty sniZily, coz je dusledek zavaznych
infekénich onemocnéni vyvolanych hormonalné indukovanou imunosupresi.

Chronicka toxicita
Nalezy u chronické toxicity u clovéka a zvifat nejsou k dispozici. Pfiznaky intoxikace vyvolané
kortikoidy nejsou znamy. Je tieba vSak oCekavat, ze dlouhodoba 1écba v davkach nad 1,5 mg/den vyvola

zesilené nezadouci ucinky.

Kancerogenni a mutagenni vlastnosti Vysledky predchozich hodnoceni u glukokortikoidi neukazaly
zadné klinicky vyznamné genotoxické vlastnosti.

Reprodukéni toxicita Ve studiich na zvifatech indukoval dexamethason roz$tépy patra a v mensim

rozsahu dalsi malformace u mysi, potkand, kiecku, kralikti a pst. Nebyly pozorovany zadné poruchy
rustu.

6. FARMACEUTICKE UDAJE
6.1 Seznam pomocnych latek
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Magnesium-stearat, sacharosa, krospovidon, kukufi¢ny Skrob, mikrokrystalicka celulosa, monohydrat
laktosy.

6.2 Inkompatibility
Neuplatiuje se.

6.3 Doba pouZitelnosti
3 roky

6.4 Zvlastni opatieni pro uchovavani
Uchovavat pfi teploté do 25°C.

6.5 Druh obalu a velikost baleni

AVPVC blistr, krabicka

20, 30, 100 tablet

6.6 Navod k pouziti pripravku

Tablety se uzivaji pii jidle a zapijeji dostatenym mnozstvim tekutiny. Béhem lécby je doporucovano jist
zeleninu a ovoce (Svestky, merunky, broskve, pomerance i v kompotovém stavu) k doplnéni hladiny
kalia.

7. DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI

Merck KGaA, Darmstadt, Némecko

8. REGISTRACNI CISLO

56/1139/93-C
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