Ptibalova informace: informace pro pacienta

Plenadren 5 mg tablety s Fizenym uvoliiovanim
Plenadren 20 mg tablety s Fizenym uvoliiovanim
hydrokortison

Prectéte si pozorné celou pribalovou informaci dfive, nezZ za¢nete tento pripravek uZivat,
protoZe obsahuje pro Vas diilezité udaje.

- Ponechte si ptibalovou informaci pro pfipad, Ze si ji budete potiebovat piecist znovu.

- Mate-li jakékoliv dalsi otazky, zeptejte se svého 1ékare nebo 1€karnika.

- Tento ptipravek byl pfedepsan vyhradné Vam. Nedavejte jej zadné dalsi osobé. Mohl by ji
ublizit, a to i tehdy, ma-li stejné znamky onemocnéni jako Vy.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkd, sdélte to svému lékati nebo
1ékarnikovi. Stejné postupujte v ptipade jakychkoli nezadoucich ucink, které nejsou uvedeny
v této ptibalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této piibalové informaci

1. Co je pripravek Plenadren a k ¢emu se pouziva

2. Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete piipravek Plenadren uZivat
3. Jakse pripravek Plenadren uziva

4. Mozné nezadouci ucinky

5. Jak ptipravek Plenadren uchovavat

6. Obsah baleni a dalsi informace

1.  Co jepripravek Plenadren a k ¢emu se pouZiva

Ptipravek Plenadren obsahuje latku zvanou hydrokortison (nékdy také nazyvanou kortizol).
Hydrokortison je glukokortikoid. Patfi do skupiny 1é€ivych ptipravki nazyvanych kortikosteroidy.
Glukokortikoidy se pfirozené vyskytuji v té€le a pomahaji udrzet Vase celkové zdravi a dobry stav.

Ptipravek Plenadren se pouziva u dospélych k 1é¢bé onemocnéni znamého jako adrenalni insuficience,
¢i nedostatek kortizolu. K adrenalni insuficienci dochazi, kdyz Vase nadledvinky (zlazy umisténé
tésn¢ nad ledvinami) nevytvari dostatek hormonu kortizolu. Pacienti trpici dlouhodobou (chronickou)
adrenalni insuficienci potfebuji k preziti substitu¢ni 1écbu.

Ptipravek Plenadren nahrazuje ptirozeny kortizol, ktery pti adrendlni insuficienci chybi. Tento léCivy
ptipravek dodava Vasemu télu hydrokortison po cely den. Ptiblizn€ 1 hodinu poté, co si rano vezmete
tabletu, se hladina kortizolu ve Vasi krvi rychle zvysi azZ na maximalni hodnotu, a poté béhem dne
postupné kleséa az k téméf nulové hladiné kortizolu v krvi v pozdnich vecernich hodinéch a v noci, kdy
by hladina kortizolu méla byt nizka.

2. Cemu musite vénovat pozornost, nez za¢nete piipravek Plenadren uZivat

NeuZivejte pripravek Plenadren
- jestlize jste alergicky/a na hydrokortison nebo na kteroukoliv dalsi slozku tohoto ptipravku
(uvedenou v bod¢ 6).

Upozornéni a opatieni

Pted uzitim ptipravku Plenadren se porad'te se svym lékarem nebo Iékarnikem

- jestlize trpite onemocnénim, které Vam znemoziuje uzivat tento 1é¢ivy piipravek, nebo pokud
se tento 1éCivy ptipravek ve VaSem zaludku spravné nevstiebava. K tomu miize dojit, pokud
mate Zaludecni potiZe zahrnujici zvraceni a/nebo prijem. V takovych situacich okamzité
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vyhledejte lékatskou pomoc, abyste obdrzeli 1é€bu injekcemi hydrokortisonu a aby Vam byly
podéany dopliujici tekutiny,

- pokud trpite kratkodobym nebo pirechodnym onemocnénim, jako jsou infekce a horecka, nebo
v situacich zptisobujicich velkou miru fyzického stresu, naptiklad pti chirurgickém zakroku: je
tteba docasné zvysit davku hydrokortisonu. Urychlené pozadejte svého 1ékare o informace, jak
takové situace fesit. Pokud mate podstoupit operaci, sdélte pred operaci svému lékari/zubaii, ze
uzivate tento 1é¢ivy pripravek,

- pokud se z jakéhokoli jiného diivodu Vase celkové zdravi zhorSuje, ackoliv uzivate sviyj 1é¢ivy
ptipravek tak, jak je pfedepsano, okamzit€ vyhledejte 1ékai'skou pomoc,

- pokud mate feochromocytom (vzacny nador nadledvin),

- pokud vase $titna zlaza nefunguje normalng, sd€lte to svému 1ékafi, nebot’ miize byt tieba
upravit Vam dévkovani ptipravku Plenadren.

Déti a dospivajici
Pouziti ptipravku Plenadren se nedoporucuje u déti a dospivajicich mladsich 18 let, protoze u téchto
pacientl nebylo studovano.

Dalsi 1é¢ivé pripravky a pripravek Plenadren

Informujte svého 1ékare nebo 1ékarnika o vSech 1écich, které uzivate, které jste v nedavné dob¢
uzival(a) nebo které mozna budete uzivat. Behem dlouhodobé 1écby 1é¢ivymi pripravky na infekce
(antibiotika) mlze byt tfeba, aby Vam Vas Iékat davkovani ptipravku Plenadren upravil. Pokud se
pripravek Plenadren uziva spolecné s mifepristonem, ktery se pouziva k ukonceni té¢hotenstvi, mize
dojit ke sniZeni u€inku ptipravku Plenadren.

Dale svého lékare nebo lékarnika informujte o uzivani nasledujicich 1éki, nebot’ v takovém piipadé
muze byt tfeba zménit davkovani pripravku Plenadren:

fenytoin, karbamazepin a barbituraty — uzivané k 1écbé¢ epilepsie,

rifampicin nebo rifabutin — uzivané k 1écbé tuberkulézy,

ritonavir, efavirenz a nevirapin — uzivané k 1écbé infekce HIV,

ttezalka teckovand —uzivand k 1écbé deprese a dal§ich onemocnéni,

ketokonazol, itrakonazol, posakonazol a vorikonazol — uzivané k 1écbé mykotickych infeket,
erytromycin, telitromycin a klaritromycin — uzivané k 1écb¢ bakterialnich infekci.

Pripravek Plenadren s jidlem a pitim
Neuzivejte tento pripravek soucasné se stavou z grepu, nebot’ tato stava by mu branila v pisobeni.

Téhotenstvi, kojeni a plodnost
Pokud jste téhotnd nebo kojite, domnivate se, Ze miiZete byt t€hotna, nebo planujete otéhotnét, porad’te
se se svym lékarem nebo lékarnikem diive, nez zacnete tento ptipravek uzivat.

Je dulezité, abyste behem téhotenstvi pokracovala v 1é€be piipravkem Plenadren. Je nepravdépodobné,
ze by 1écbau téhotnych zen s adrenalni insuficienci méla skodlivé ucinky pro matku a/nebo dité.
Pokud otéhotnite, méla byste to oznamit svému lékari, nebot’ miiZe byt zapotiebi upravit davkovani
ptipravku Plenadren.

Béhem lécby piipravkem Plenadren muiZete kojit. Hydrokortison se vylucuje do matefského mléka.
Neni pravdépodobné, ze by davky hydrokortisonu pouzité v substitu¢ni 1é¢bé mély na dité jakykoli
ucinek. Ptesto si vS§ak promluvte s 1ékatem, pokud planujete své dité kojit.

U Zen s adrenalni insuficienci nebo nedostatkem kortizolu miize byt snizena plodnost. Nic
nenasveédCuje tomu, Ze by mél pripravek Plenadren v davkach pouzivanych pfi substitucni terapii
ucinek na plodnost.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji

Tento ptipravek mize mit maly vliv na Vasi schopnost fidit nebo obsluhovat stroje. Byla hlasena
extrémni Gnava a kratkodobé epizody zavraté (vertigo). Nedostate¢né 1éCend nebo nelécena adrenalni
insuficience snizuje Vasi schopnost soustfedéni a ovlivni Vasi schopnost fidit dopravni prostfedky a
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obsluhovat stroje. Proto je pfi fizeni dopravnich prostfedkil nebo obsluze stroju dilezité tento
ptipravek uzivat tak, jak Vam natidil Vas 1ékat. Pokud na Vas ptipravek plsobi nepfiznive, nefid’te
dopravni prostiedek, ani neobsluhujte stroje, dokud tento problém neprodiskutujete s Vasim l1ékatrem.

3.  Jak se pripravek Plenadren uziva
Vzdy uzivejte tento pripravek presné podle pokyni svého lékaie nebo 1ékarnika. Pokud si nejste

Jjisty(4), porad’te se se svym lékafem nebo lé¢karnikem. Déavka je specificka pro Vas a stanovuje ji V43§
1ékar.

. Rano po probuzeni spolknéte tablety ptipravku Plenadren veelku a zapijte je sklenici vody
alespon 30 minut pied snidani, nejlépe mezi 6. a 8. hodinou ranni.
. Pokud je to mozné, méli byste pifi tom byt ve vzptimené pozici.

. Tablety nedglte, nedrt’te ani nezvykejte. Tyto tablety dodavaji Vasemu télu hydrokortison po
cely den. Pokud by se tablety rozd¢lily, rozdrtily nebo rozzvykaly, mohlo by to zabranit tomu,
aby davka hydrokortisonu v tableté ptisobila po cely den tak, jak by m¢la.

Poti‘eba dopliujicich davek piipravku Plenadren

Béhem kratkodobych nebo pfechodnych onemocnéni, jako je infekce a horecka, nebo v ptipadé
fyzického stresu, napfiklad pti chirurgickém zakroku, budete potfebovat vice hydrokortisonu, nebot’ télo
neni schopné vytvorit dopliyjici mnozstvi kortizolu, které tyto situace vyzaduji. Proto je zapotiebi davku
docasné zvysit a Vas Iékai Vam miize doporucit, abyste pouzivali jiné tablety hydrokortisonu misto
ptipravku Plenadren nebo jako dopln€k k nému. Obratte se v této zalezitosti laskavé na svého l1ékate
atid'te se pokyny, jak se v téchto situacich zachovat.

Denni davka piipravku Plenadren mize byt u miméjsich stavi, jako je mima infekce nebo stres,
zdvojnasobena nebo ztrojnasobena. V takovém piipadé byste méli uzit druhou davku tohoto piipravku
6 az 10 hodin po ranni davce. Pokud zdvojnasobeni denni davky nestaci, méli byste tfeti davku uzit 6 az
10 hodin po druhé davce (6—10hodinové intervaly mezi davkami). Jakmile Vase onemocnéni odezni,
vrat'te se k bézné udrzovaci davce tohoto piipravku.

Nasledujici znamky a ptiznaky mohou svédcit o tom, ze potiebujete doplitujici davky ptipravku
Plenadren nebo jinych forem hydrokortisonu: tinava, ubytek télesné hmotnosti, nepiijemny pocit

v zaludku, pocit zavraté pii vstavani nebo zavrat’ vestoje, tmavnuti kize, zejména v koznich zahybech
a na exponovanych mistech. Pokud si vSimnete kteréhokoli z vyse uvedenych ptiznak, obrat'te se
urychlené na svého 1ékare.

Pokud vsak zaznamenate kterykoli z nasledujicich ptiznaki, vyhledejte okamzité 1ékai'skou pomoc:
zavazna slabost, mdloby, bolest bficha, nevolnost, pocit na zvraceni, bolest zad, zmateni, snizena
uroven védomi, delirium (blouznéni).

JestliZe jste uzil(a) vice pripravku Plenadren, nezZ jste mél(a)

P1ili§ vysoka davka tohoto ptipravku po vice nez n¢kolik dnti miize poskodit Vase zdravi. MiiZe se
Vam zvysit krevni tlak, mizete pribrat nadbyte¢nou hmotnost a miize se Vam ptilis zvysit hladina
krevniho cukru. Zvysena davka tohoto piipravku je obéas nezbytna, aby mohlo télo zvladnout zvyseny
stres, naptiklad horecku. Pokud jsou dodatecné davky potieba Casto a pravideln€, méli byste se obratit
na Vaseho lékare, aby pfehodnotil Vasi udrzovaci davku.

JestliZe jste zapomnél(a) uZzit pripravek Plenadren

Pokud jste si zapomnél(a) vzit svou ranni tabletu, uzijte ji pokud mozZno co nejdiive poté.
Nezdvojnasobujte nasledujici davku, abyste nahradil(a) vynechanou davku. Pokud zaznamenate
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jakékoli zndmky nebo ptiznaky uvedené v bod¢ ,,Potfeba doplitujicich davek ptipravku Plenadren®,
obrat’te se okamzité na svého lékare.

JestliZe jste piestal(a) uzivat pripravek Plenadren

Ukonceni uzivani pripravku Plenadren mtize ohrozit Zivot. Proto je dtlezité pokracovat v uzivani
tohoto pfipravku tak, jak Vam predepsal Vas Iékar. Neptestavejte ho uzivat bez ptredchozi porady
s 1ékatem.

Mate-li jakékoli dalsi otazky tykajici se uzivani tohoto pripravku, zeptejte se svého lékare nebo
lékarnika.

4.  Mozné nezadouci ufinky

Podobné jako vSechny 1éky mlze mit i tento pfipravek nezadouci Gcinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Pokud prechazite z 1écby jinymi tabletami hydrokortisonu na ptipravek Plenadren, mohou se u Vas
vyskytnout béhem prvnich tydnil nezddouci u€inky. Témito nezddoucimi ucinky mohou byt bolest
bricha, pocit nevolnosti a inava. Obvykle ¢asem vymizi; v opa¢ném piipad¢ se obrat’te na svého
1ékare.

Nezadoucimi ucinky tohoto ptipravku jsou:

Velmi ¢asté (mohou postihnout vice nez 1 osobu z 10)
. Zavraté

Bolesti hlavy

Prijem

Unava

asté (mohou postihnout az 1 osobu z 10)
Bolest zaludku / paleni zahy, pocit na zvraceni
Bolesti kloubi
Vyrazka
Svédéni

e o o o

Dalsi nezadouci ucinky byly hlaseny u jinych 1ékti obsahujicich hydrokortison. Tyto léky se také
podavaly u jinych indikaci nez je substitu¢ni 1é¢ba adrenalni insuficience, casto ve vysSich davkach.
Cetnosti vyskytu téchto moznych nezidoucich tginki nejsou znamy (Eetnost nelze z dostupnych
udaji urcit). Informujte svého 1ékare, pokud se u Vas objevi jakykoli z téchto nezadoucich ucink.

Vétsi nachylnost k infekeim

Cukrovka nebo problémy s hladinou krevniho cukru (prokazano v krevnich testech)
Zadrzovani soli a vody zplsobujici otoky a zvyseni krevniho tlaku (prokazano pti Iékarském
vySetieni) a nizka hladina drasliku v krvi

Zmény nalady jako pocity nadmérného vzruseni ¢i ztrata kontaktu s realitou

Potize se spankem

Zvyseny nitrooc¢ni tlak (glaukom), zakaleni o¢ni Cocky (katarakta)

Péleni zahy, zhorseni stavajiciho zalude¢niho viedu

Zeslabnuti kosti — mtize zptisobit zlomeniny kosti

Strie, tvorba modfin, vyrazka podobna akné, nadmérny rist obli¢ejového ochlupeni, pomalé
hojeni ran
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Hlaseni nezadoucich ucinku

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich G¢inka, sdélte to svému Iékati nebo Iékarnikovi.
Stejné postupujte v pripadé jakychkoli nezadoucich ucinki, které nejsou uvedeny v této pribalové
informaci. Nezadouci uc¢inky mtzete hlasit také pfimo na adresu:

Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv

Srobéarova 48

100 41 Praha 10

Webové stranky: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Nahlasenim nezadoucich uc¢inkti mizete piispét k ziskani vice informaci o bezpecnosti tohoto
pripravku.

5.  Jak pripravek Plenadren uchovavat

Uchovavejte tento ptipravek mimo dohled a dosah déti.

Nepouzivejte tento ptipravek po uplynuti doby pouZitelnosti uvedené na stitku lahvicky a krabicce za
EXP. Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Tento 1éCivy piipravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky uchovavani.

Nevyhazujte zadné 1éCivé ptipravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého
lékérnika, jak nalozit s pfipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni pomahaji chranit Zivotni
prostiedi.

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co pripravek Plenadren obsahuje

- Lécivou latkou je hydrokortison.
Plenadren 5 mg: Jedna tableta s fizenym uvolfiovanim obsahuje 5 mg hydrokortisonu.
Plenadren 20 mg: Jedna tableta s fizenym uvoliiovanim obsahuje 20 mg hydrokortisonu.

- Dalsimi slozkami jsou hypromeldza (E464), mikrokrystalické celulza (E460), pfedbobtnaly
skrob kukuiic¢ny, koloidni bezvody oxid kiemicity (ES51) a magnesium-stearat. Potah tablety
je smesi makrogolu (3350), polyvinyl alkoholu, mastku (E553b) a oxidu titanicitého (E171).
Smg tablety obsahuji také cerveny oxid zelezity (E172), zluty oxid Zelezity (E172) a Cerny
oxid zelezity (E172).

Jak pripravek Plenadren vypada a co obsahuje toto baleni

Tablety s fizenym uvoliiovanim jsou kulaté (o priméru 8 mm) a konvexni.

Smg tablety jsou riizové. 20mg tablety jsou bilé.

Ptipravek Plenadren se dodava v lahvickach se Sroubovacim uzavérem obsahujicich 50 tablet.
Velikosti baleni:

Krabicka obsahujici jednu lahvicku s 50 tabletami s fizenym uvoliovanim.

Krabicka obsahujici 2 lahvicky po 50 tabletach s fizenym uvoliiovanim (100 tablet).

Ve Vasi zemi nemusi byt dostupné vsechny velikosti baleni.

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce

Drzitel rozhodnuti o registraci
Takeda Pharmaceuticals International AG Ireland Branch
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http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Block 2 Miesian Plaza
50-58 Baggot Street Lower
Dublin 2

D02 HW68

Irsko

Vyrobce

Takeda Pharmaceuticals International AG Ireland Branch

Block 2 Miesian Plaza
50-58 Baggot Street Lower
Dublin 2

D02 HW68

Irsko

Shire Pharmaceuticals Ireland Limited
Block 2 & 3 Miesian Plaza

50-58 Baggot Street Lower

Dublin 2

Irsko

Dalsi informace o tomto ptipravku ziskate u mistniho zastupce drzitele rozhodnuti o registraci:

Belgié/Belgique/Belgien
Takeda Belgium NV

Tél/Tel: +322 464 06 11
medinfoEMEA @takeda.com

Bovarapus

Takena boarapus EOO/]
Ten.: +3592 958 27 36
medinfoEMEA @takeda.com

Ceska republika

Takeda Pharmaceuticals Czech Republic s.r.o.

Tel: +420234 722 722
medinfoEMEA @takeda.com

Danmark

Takeda Pharma A/S

TIf: +4546 77 10 10
medinfoEME A@takeda.com

Deutschland

Takeda GmbH

Tel: +49 (0)800 825 3325
medinfoEMEA@takeda.com

Eesti

Takeda Pharma AS

Tel: +372 6177 669
medinfoEMEA @takeda.com

EALada
Takeda EAAAY A.E.

Tni: +30210 6387800
medinfoEMEA @takeda.com
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Lietuva

Takeda, UAB

Tel: +370 521 09 070
medinfoEMEA@takeda.com

Luxembourg/Luxemburg
Takeda Belgium NV

Tél/Tel: +322 464 06 11
medinfoEME A@takeda.com

Magyarorszag

Takeda Pharma Kft.

Tel.: +36 1 270 7030
medinfoEMEA@takeda.com

Malta

Takeda HELLAS S.A.

Tel: +30210 6387800
medinfoEMEA @takeda.com

Nederland

Takeda Nederland B. V.

Tel: +3120203 5492
medinfoEMEA@takeda.com

Norge

Takeda AS

TIf: +47 800 800 30
medinfoEMEA@takeda.com

Osterreich

Takeda Pharma Ges.m.b.H.
Tel: +43 (0) 800-20 80 50
medinfoEME A @takeda.com



Espaiia

Takeda Farmacéutica Espafia S.A.
Tel: +34917 9042 22
medinfoEMEA @takeda.com

France

Takeda France SAS

Tél: +3314067 3300
medinfoEMEA@takeda.com

Hrvatska

Takeda Pharmaceuticals Croatia d.o.o.

Tel: +385 1377 88 96
medinfoEMEA @takeda.com

Ireland

Takeda Products Ireland Ltd
Tel: 1800 937 970
medinfoEMEA @takeda.com

island

Vistor hf.

Simi: +354 535 7000
medinfoEMEA@takeda.com

Italia

Takeda Italia S.p.A.

Tel: +39 06 502601
medinfoEMEA @takeda.com

Kvnpog

Takeda EAAAY A.E.

TnA: +30 210 6387800
medinfoEMEA @takeda.com

Latvija

Takeda Latvia STA

Tel: +371 67840082
medinfoEMEA @takeda.com

Polska

Takeda Pharma Sp. z o.o0.
Tel.: +48223062447
medinfoEMEA@takeda.com

Portugal

Takeda Farmacéuticos Portugal, Lda.
Tel: +351 21120 1457
medinfoEME A@takeda.com

Romania

Takeda Pharmaceuticals SRL
Tel: +4021 3350391
medinfoEMEA@takeda.com

Slovenija

Takeda Pharmaceuticals farmacevtska druzba d.o.o.
Tel: +386 (0) 59 082 480
medinfoEMEA@takeda.com

Slovenska republika

Takeda Pharmaceuticals Slovakia s.r.o.
Tel: +421 (2) 20 602 600
medinfoEMEA@takeda.com

Suomi/Finland

Takeda Oy

Puh/Tel: 0800 774 051
medinfoEMEA@takeda.com

Sverige

Takeda Pharma AB

Tel: 020 795 079
medinfoEMEA@takeda.com

United Kingdom (Northern Ireland)
Takeda UK Ltd

Tel: +44 (0) 2830 640 902
medinfoEME A @takeda.com

Tato piibalova informace byla naposledy revidovana 11/2022.

DalSi zdroje informaci

Podrobné informace o tomto ptipravku jsou k dispozici na webovych strankach Evropské agentury pro
1é¢ivé piipravky http://www.ema.europa.eu/. Na téchto strankach naleznete téz odkazy na dalsi

webové stranky tykajici se vzacnych onemocnéni a jejich 1écby.
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