SAŽETAK KARAKTERISTIKA LIJEKA


1. 	NAZIV LIJEKA

Hydrocortison Galenika, 10 mg/g, mast za oči

INN:	hidrokortizon


2. 	KVALITATIVNI I KVANTITATIVNI SASTAV

1 g masti za oči sadrži 10 mg hidrokortizona.

Za spisak svih ekscipijenasa, pogledati dio 6.1.


3. 	FARMACEUTSKI OBLIK

Mast za oči.

Homogena mast, bijele do skoro bijele boje.


4. 	KLINIČKI PODACI

4.1. Terapijske indikacije

Alergijske promjene na kapku ili konjunktivi; 
Neinfektivna zapaljenja konjunktive, kornee (kada je spoljašnja površina kornee neoštećena) i sklere;
Nebakterijska zapaljenja irisa, cilijarnog tijela, horioidee i retine.

4.2. Doziranje i način primjene

Za okularnu upotrebu kod odraslih i djece uzrasta iznad 12 godina.
Mala količina masti nanosi se 2 do 3 puta dnevno u konjunktivalnu kesicu, odnosno na unutrašnju stranu oboljelog kapka. Nakon postizanja željenog dejstva dovoljno je 1 do 2 primjene dnevno.
Treba izbjegavati da vrh tube dođe u dodir sa prstima ili okom.

Trajanje terapije

Liječenje ne treba da traje duže od 2 nedjelje.
Kod hroničnih stanja, potrebno je liječenje u dužem periodu.
Potrebno je redovno kontrolisati očni pritisak i korneu, posebno ako je lijek primjenjivan duže od 10 dana.

4.3. 	Kontraindikacije

Preosjetljivost na hidrokortizon ili na pomoćnu supstancu lijeka, navedenu u dijelu 6.1.
Herpes corneae superficialis, bakterijske infekcije oka i akutne faze virusnih infekcija, povrede i ulcerozni procesi rožnjače.
Glaukom otvorenog i zatvorenog ugla, tuberkuloza oka, gljivična oboljenja oka (mikoze).


4.4. Posebna upozorenja i mjere opreza pri upotrebi lijeka

Prilikom duže primjene većih doza može doći do pojave neželjenih reakcija opisanih u dijelu 4.8. 
Djecu čije su majke u trudnoći koristile kortikosteroide treba pažljivo pratiti zbog moguće pojave simptoma nedovoljne funkcije kore nadbubrežne žlijezde (hipoadrenalizam).
Prilikom primjene lijeka Hydrocortison Galenika, mast za oči, neophodno je često kontrolisati očni pritisak.
U slučaju bakterijske, virusne ili gljivične infekcije oka, istovremena primjena lijeka Hydrocortison Galenika, mast za oči može dovesti do pogoršanja infekcije. Potrebno je pažljivo praćenje pacijenta.
U toku primjene lijeka Hydrocortison Galenika, mast za oči ne treba nositi kontaktna sočiva.
Pri istovremenoj primjeni CYP3A4 inhibitora, uključujući ljekove koji sadrže kobicistat, povećan je rizik od sistemskih neželjenih efekata. Kombinaciju treba izbjegavati, osim kada je korist od primjene veća od rizika pojave sistemskih neželjenih dejstava. Pacijente na kombinovanoj terapiji treba pratiti.
Kod sistemske i topikalne primjene kortikosteroida mogu se javiti poremećaji vida. Ukoliko se jave simptomi poput zamagljenog vida ili drugih poremećaja vida, pacijenta treba uputiti oftalmologu u cilju određivanja mogućeg uzroka. Mogući uzroci obuhvataju kataraktu, glaukom i rijetka oboljenja poput centralne serozne horioretinopatije (CSC), koja je primijećena nakon primjene sistemskih ili topikalnih kortikosteroida.

4.5. Interakcije sa drugim ljekovima i druge vrste interakcija

Atropin i drugi antiholinergici mogu dodatno da povise visok očni pritisak.
Ukoliko se istovremeno primjenjuju drugi topikalni preparati za oči, potrebno je da prođe najmanje 15 minuta između primjene različitih ljekova.
Masti za oči se uvijek primjenjuju posljednje.

4.6. Plodnost, trudnoća i dojenje

Pošto se nakon primjene glukokortikoida u oko ne može isključiti značajna sistemska izloženost, u toku trudnoće treba izbjegavati primjenu lijeka Hydrocortison Galenika, mast za oči. Ukoliko je primjena lijeka Hydrocortison Galenika, mast za oči neophodna, potrebno je da ona bude što kraća i u najmanjoj dozi.
U slučaju dugotrajne terapije kortikosteroidima u toku trudnoće, može doći do zastoja intrauterinog rasta djeteta. U eksperimentima na životinjama, kortikosteroidi su dovodili do pojave rascjepa nepca (vidjeti dio 5.3). Raspravljalo se o povećanom riziku od pojave rascjepa nepca kod fetusa usljed davanja glukokortikoida u prvom trimestru trudnoće. Takođe, na osnovu epidemioloških studija u vezi sa eksperimentima na životinjama, raspravljalo se da li intrauterina izloženost glukokortikoidima može da doprinese pojavi metaboličkih i kardiovaskularnih oboljenja u odraslom dobu.
Ukoliko se glukokortikoidi daju na kraju trudnoće, postoji opasnost od atrofije nadbubrežne žlijezde fetusa, pa novorođenčetu može biti neophodna supstituciona terapija sa smanjivanjem doze.
Kortikosteroidi prelaze u majčino mlijeko. Do sada nije poznato da je to imalo štetnog uticaja na odojče. Uprkos tome, primjena lijeka u periodu laktacije treba da bude strogo ograničena. Ukoliko su zbog bolesti neophodne veće doze, treba prekinuti dojenje.

4.7. 	Uticaj lijeka na sposobnost upravljanja vozilima i rukovanja mašinama

Prolazno zamagljivanje vida neposredno poslije primjene može uticati na upravljanje vozilom i rukovanje mašinama. Zbog toga pacijenta treba upozoriti da ne preduzima ove aktivnosti, dok se vid ne izbistri.

4.8. 	Neželjena dejstva

Neželjena dejstva su zabilježena sa sljedećom učestalošću: veoma česta (≥1/10); česta (≥1/100 do <1/10); povremena (≥1/1000 do <1/100); rijetka (≥1/10000 do <1/1000); veoma rijetka (<1/10000), nepoznata (nije moguće procijeniti učestalost na osnovu raspoloživih podataka).

	Poremećaji imunog sistema
Rijetko (≥ 1/10.000 do < 1/1.000 )
	
Alergijske reakcije, uključujući kontaktni dermatitis.

	Poremećaji oka
Rijetko (≥ 1/10.000 do < 1/1.000) 

Nepoznato




Nepoznato

Nepoznato
	
Egzoftalmus.

Prilikom duže primjene može doći do povećanja intraokularnog pritiska (glaukom) sa oštećenjem optičkog nerva, smanjenom oštrinom vida ili pojavama defekata u vidnom polju.

Zamagljen vid (vidjeti dio 4.4).

Katarakta.
Kod oboljenja koja dovode do istanjenja rožnjače ili beonjače, topikalna primjena kortikosteroida može dovesti do perforacije rožnjače. Topikalna okularna primjena može dovesti do trofičnih oštećenja rožnjače. 

	Hirurške i medicinske procedure
Rijetko (≥ 1/10.000 do < 1/1.000) 
	
Peckanje, odnosno žarenje ili pojava vlažnih plikova prilikom primjene kortikosteroida nakon operacije katarakte.

	Infekcije i infestacije
Nepoznato


Nepoznato




Nepoznato

	
Dodatne infekcije oka (izazvane virusima, bakterijama ili gljivicama).

Primjena kortikosteroida kod određenih virusnih infekcija (Herpes simplex) zahtijeva veliki oprez. Potrebne su česte kontrole primjenom biomikroskopa.

Primjena lijeka Hydrocortison, mast za  oči može maskirati simptome akutne bakterijske, virusne i gljivične infekcije rožnjače. Pošto se pri dugotrajnoj terapiji kortikosteroidima često razvijaju gljivične infekcije, treba imati u vidu mogućnost pojave takve infekcije kod oštećene rožnjače  i po završetku terapije.

	Opšti poremećaji i reakcije na mjestu primjene
Nepoznato

	Masti za oči sa kortikosteroidima usporavaju zarastanje rana, naročito kada se primjenjuju duže vrijeme i u većim koncentracijama.

	Endokrini poremećaji
Nije poznato
	Kušingov sindrom, supresija nadbubrežne žlijezde (vidjeti dio 4.4).



Prijavljivanje sumnji na neželjena dejstva

Prijavljivanje neželjenih dejstava nakon dobijanja dozvole je od velikog značaja jer obezbjeđuje kontinuirano praćenje odnosa korist/rizik primjene lijeka. Zdravstveni radnici treba da prijave svaku sumnju na neželjeno dejstvo ovog lijeka Institutu za ljekove i medicinska sredstva (CInMED):

Institut za ljekove i medicinska sredstva 
Odjeljenje za farmakovigilancu
Bulevar Ivana Crnojevića 64a, 81000 Podgorica
tel: +382 (0) 20 310 280
fax: +382 (0) 20 310 581	
www.cinmed.me
nezeljenadejstva@cinmed.me
putem IS zdravstvene zaštite

QR kod za online prijavu sumnje na neželjeno dejstvo lijeka:

[image: https://cinmed.me/wp-content/uploads/2022/11/Online-prijava-NDL-QR-code-300x300.jpg]

4.9. Predoziranje

Predoziranje i intoksikacija pri pravilnoj primjeni nijesu vjerovatni. Ne postoji specijalni antidot. Prilikom predoziranja i reakcija preosjetljivosti treba prekinuti terapiju i ukoliko je potrebno sprovesti simptomatsku terapiju.


5. 	FARMAKOLOŠKI PODACI

5.1. Farmakodinamski podaci

Farmakoterapijska grupa: Antiinflamatorni ljekovi, kortikosteroidi, monokomponentni.

ATC šifra: S01BA02

Glukokortikoidi, u zavisnosti od doze, utiču na metabolizam gotovo svih tkiva. 
Hidrokortizon je glavni glukokortikoid koji se luči u kori nadbubrežne žlijezde sa antiinflamatornim i imunosupresivnim dejstvom. Hidrokortizon je kortikosteroid slabog dejstva.
Hidrokortizon ima antiinflamatorno, antieksudativno i antiproliferativno dejstvo. Inhibira oslobađanje i dejstvo medijatora zapaljenja kao što su lizozomski enzimi, prostaglandini i leukotrieni. Dodatno, inhibira hemotaksu i aktivnost imunokompetentnih ćelija. Hidrokortizon na taj način smanjuje zapaljensku reakciju oka na mehaničke, hemijske i imunološke nadražaje. 
Mutageno ili kancerogeno dejstvo glukokortikoida do sada nije opisano.

5.2. Farmakokinetički podaci

Hidrokortizon prelazi u očnu vodicu, rožnjaču, dužicu, sudovnjaču, cilijarno tijelo i mrežnjaču. Dolazi do sistemske resorpcije, ali je ona klinički značajna samo kod primjene većih doza ili dugotrajne terapije kod djece.
Poluvrijeme eliminacije sistemski raspoloživog hidrokortizona iz plazme iznosi oko 90 minuta.
Inaktivacija se pretežno odigrava u jetri. Više od 90% metabolita kortizona se izlučuje preko bubrega u obliku glukuronida. Samo oko 0,5% se javlja u obliku slobodnog kortizona u urinu. Oko 90 % hidrokortizona u krvi je vezano za proteine, od toga oko 75% za specifični transportni protein.




5.3. Pretklinički podaci o bezbjednosti lijeka

Na osnovu klasičnih studija o akutnoj toksičnosti hidrokortizona, pretklinički podaci ne pokazuju da je hidrokortizon posebno opasan za ljude.
Studije toksičnosti kod ponovljene primjene hidrokortizona pokazuju tipične simptome predoziranja glukokortikoidima (npr. povišene vrijednosti glukoze i holesterola u serumu, smanjenje broja limfocita u perifernoj krvi, supresija koštane srži, atrofične promjene slezine, timusa i nadbubrežne žlijezde, kao i povećanje tjelesne mase). 
Glukokortikoidi su pri ispitivanjima na životinjama različitih vrsta indukovali teratogene efekte (rascjep nepca, malformacija skeleta). Kod pacova je primijećena produžena gestacija i otežan porođaj. Pored toga, snižena je stopa preživljavanja novorođenčadi, tjelesna masa na rođenju i dobijanje na tjelesnoj masi. Plodnost nije smanjena.
Studije na životinjama su takođe pokazale da primjena glukokortikoida u terapijskim dozama u toku gestacije doprinosi povećanom riziku od kardiovaskularnih oboljenja i/ili metaboličkih bolesti u odraslom dobu, kao i trajnoj promjeni gustine glukokortikoidnih receptora, prometa neurotransmitera i ponašanja. Ispitivanja glukokortikoida ne ukazuju na klinički relevantne genotoksične osobine. 


6. 	FARMACEUTSKI PODACI

6.1. Lista pomoćnih supstanci (ekscipijenasa)

Parafin bijeli, meki.

6.2. Inkompatibilnosti

Nije primjenljivo.

6.3. Rok upotrebe

Rok upotrebe prije prvog otvaranja lijeka: 5 godina.
Rok upotrebe nakon prvog otvaranja: 28 dana ukoliko se čuva na temperaturi do 25°C u originalnom pakovanju.

6.4. Posebne mere upozorenja pri čuvanju lijeka

Čuvati na temperaturi do 25ºC, u originalnom pakovanju. 
Za uslove čuvanja nakon prvog otvaranja lijeka, vidjeti dio 6.3.

6.5. Vrsta i sadržaj pakovanja

Unutrašnje pakovanje je aluminijumska tuba, lakirana sa unutrašnje i spoljašnje strane. Na vratu se nalazi konusni aplikator. Tuba je zatvorena plastičnim (PE) zatvaračem sa navojem.

Spoljašnje pakovanje je složiva kartonska kutija u kojoj se nalazi jedna tuba (sa 5 g masti za oči) i Uputstvo za lijek.

6.6. Posebne mjere opreza pri odlaganju materijala koji treba odbaciti nakon primjene lijeka (i druga uputstva za rukovanje lijekom)

Svu neiskorišćenu količinu lijeka ili otpadnog materijala nakon njegove upotrebe treba ukloniti, u skladu sa važećim propisima.

[bookmark: _GoBack]7. 	NOSILAC DOZVOLE 

GLK pharma d.o.o. Podgorica, Svetozara Markovića br. 46, 81000 Podgorica, Crna Gora


8. 	BROJ DOZVOLE ZA STAVLJANJE LIJEKA U PROMET

2030/25/2494 - 6581 


9. 	DATUM PRVE DOZVOLE/OBNOVE DOZVOLE ZA STAVLJANJE LIJEKA U PROMET

Datum prve dozvole: 10.07.2017. godine
Datum poslednje obnove dozvole: 03.07.2025. godine


10. 	DATUM REVIZIJE TEKSTA

Jul, 2025. godine
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