AUTORIZATIE DE PUNERE PE PIATA NR. 15256/2023/01 Anexa 2
Rezumatul caracteristicilor produsului

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI

1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI

Hidrocortizon Panpharma 100 mg pulbere si solvent pentru solutie injectabila/perfuzabila

2. COMPOZITIA CALITATIVA Sl CANTITATIVA
Fiecare flacon contine hidrocortizon 100 mg (corespunzator la 133,7 mg hidrocortizon sodic succinat).

Dupa reconstituirea cu 2 ml de apa pentru preparate injectabile furnizata in ambalaj, solutia contine
hidrocortizon 50 mg/ml.

Excipient cu efect cunoscut: Fiecare flacon contine sodiu 8,1- 8,8 mg (0,4 mmol).

Pentru lista tuturor excipientilor, vezi pct. 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA
Pulbere si solvent pentru solutie injectabild/perfuzabila.

Descrierea produsului: Pulbere alba pana la aproape alba
Descrierea solventului: Lichid incolor, limpede.
Solutia reconstituitd: Limpede si incolora pana la aproape incolora

4. DATE CLINICE
4.1 Indicatii terapeutice

Indicat ca masura de sustinere fiziologica in profilaxia si tratamentul unor afectiuni cum sunt
insuficientd suprarenald si soc suprarenal, in asociere cu interventia chirurgicala la pacientii care
prezinta riscuri, in traume severe, la pacientii carora li se administreaza sau li s-a administrat tratament
cu hidrocortizon sau cortizon (interventii chirurgicale de urgenta, interventii chirurgicale la nivelul
glandei suprarenale, leziuni severe, infectii generalizate severe) si crizd in boala Addison.

Reactii imediate de hipersensibilitate (stare de rau astmatic, reactii alergice la medicamente), infectii
septice generalizate (inclusiv sindromul Waterhouse-Friderichsen), anumite afectiuni cu risc vital
imediat asociate cu soc potential ireversibil (vezi pct. 4.4).

4.2 Doze si mod de administrare

Doze

Doza standard este de 100 mg hidrocortizon. Daca nu se obtine un raspuns adecvat la 15 - 30 de
minute de la administrarea intravenoasa, sau dupa o perioada relativ mai lunga de timp de la

administrarea intramusculara, pacientului i se poate administra o doza suplimentara de 50 mg pana la
100 mg hidrocortizon la 1, 3, 6 si 10 ore dupa doza initiala.



Tratamentul socului necesitd o doza mai mare (250 mg - 1000 mg), administrata intravenos prin
injectare lentd. In general, terapia cu corticosteroizi in doze mari trebuie continuatd numai pana la
stabilizarea starii pacientului - de obicei nu mai mult de 48 - 72 ore.

Hidrocortizonul poate avea un efect intensificat la pacientii cu afectiuni hepatice. Prin urmare, trebuie
luata in considerare reducerea dozei (vezi pct. 4.4).

Doza pentru copii cu afectiuni grave trebuie stabilitd pe baza severitatii afectiunii si nu pe baza
greutatii corporale si a varstei copilului. Hidrocortizonul nu trebuie administrat in doze mai mici de 25
mg. Terapia parenterald trebuie inlocuita cat mai curand posibil cu terapie orala cu glucocorticoizi.

Mod de administrare:

Hidrocortizonul poate fi administrat prin injectie intravenoasa sau intramuscular. In unele cazuri,
poate fi mai adecvata administrarea in perfuzie intravenoasa.

Dupa ce situatia de urgenta a trecut, trebuie luata in considerare trecerea la o solutie injectabild cu
actiune de lunga duratd sau la o solutie orala. Pentru instructiuni referitoare la reconstituirea si diluarea
medicamentului Tnainte de administrare, vezi pct. 6.6.

4.3  Contraindicatii

Hipersensibilitate la substanta activa sau la oricare dintre excipientii enumerati la punctul 6.1. Infectii
fungice sistemice.

Contraindicatii relative ale terapiei cu hidrocortizon cu administrare intravenoasa si intramusculara
sunt keratita cu herpes simplex, psihozele neasteptate, sindromul Cushing, ulcerele gastro-duodenale,
virusul vaccinia si varicela.

Administrarea vaccinurilor vii sau vii atenuate este contraindicata la pacientii carora li se
administreaza doze imunosupresoare de corticosteroizi.

4.4  Atentiondri si precautii speciale pentru utilizare

Pacientii carora li se administreaza terapie cu corticosteroizi trebuie sa li se administreze o doza mai
mare decat cea obisnuita dintr-un corticosteroid cu actiune rapida inaintea unei situatii de stres, precum
si in timpul $i Tn urma acesteia.

Pacientii expusi la stres sever dupa terapia cu corticosteroizi trebuie sa fie monitorizati atent pentru a
detecta o eventuala aparitie a insuficientei suprarenale.

Efectele imunosupresoare si infectiile

Corticosteroizii pot masca unele semne de infectie, iar pe durata utilizarii acestora pot apdrea noi
infectii. Utilizarea corticosteroizilor poate afecta rezistenta organismului si poate complica localizarea
infectiilor. Aparitia infectiilor cauzate de orice agent patogen poate fi asociaté cu utilizarea
corticosteroizilor, fie in monoterapie, fie in asociere cu alti agenti imunosupresori care afecteaza
imunitatea celulard, imunitatea umorala sau functia neutrofilelor. Aceste infectii pot fi usoare, dar pot
fi, de asemenea, si severe sau chiar letale. In prezenta terapiei cu corticosteroizi in doze mari creste
frecventa aparitiei complicatiilor infectioase.

Administrarea vaccinurilor vii sau vii atenuate este contraindicata la pacientii cérora li se
administreaza doze imunosupresoare de corticosteroizi. Acestor pacienti le pot fi administrate
vaccinuri ucise sau inactivate, cu toate ca raspunsul lor la aceste vaccinuri poate fi diminuat.
Imunizarile indicate pot fi administrate pacientilor care sunt tratati cu doze non-imunosupresoare de
corticosteroizi.

Utilizarea hidrocortizonului (hidrocortizon sodic succinat) in tuberculoza activa trebuie limitata la
formele de tuberculoza fulminanta sau diseminata, in asociere cu un regim de tratament antituberculos
adecvat. La pacientii cu tuberculoza latenta sau reactivitate la tuberculind care necesita terapie cu
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corticosteroizi se impune urmarirea atenta a pacientului deoarece se poate produce o reactivare a bolii.
In timpul terapiei de lunga durata cu corticosteroizi, acestor pacienti trebuie sa li se administreze
chimioprofilaxie.

Reactii de hipersensibilitate

Tntrucét s-au inregistrat cazuri rare de reactii anafilactice (de exemplu, bronhospasm) la unii pacientii
tratati cu terapie cu corticosteroizi parenterald, este indicatd luarea masurilor de precautie adecvate, n
special in cazul pacientilor cu alergie cunoscutd la medicamente.

Tulburari electrolitice

Daca este necesara continuarea terapiei cu hidrocortizon cu doze mari timp de peste 48 - 72 ore, se pot
produce hipernatremie, hipertensiune arteriald, retentie crescuta de sare si apa in organism $i excretie
crescuti de potasiu. Intr-o astfel de situatie, poate fi recomandati inlocuirea hidrocortizonului cu o alti
solutie pe baza de corticosteroizi (de exemplu, un preparat care contine succinat sodic de
metilprednisolon), care cauzeaza retentie de sodiu doar in mica masura sau deloc. Poate fi necesar un
regim alimentar hiposodat si suplimentarea alimentatiei cu potasiu.

In cazul pacientilor cu leziuni renale, insuficientd renald, hipertensiune arteriald se recomanda
prudentd n administrarea tuturor terapiilor parenterale si orale cu glucocorticoizi.

Toti corticosteroizii sporesc excretia de calciu.

Tulburari gastro-intestinale

Cu toate ca administrarea de corticosteroizi in doze mari poate fi asociata cu dezvoltarea ulcerului
peptic, acest lucru este rar n cazul terapiei de scurtd duratd. Poate fi indicat un tratament profilactic
pentru a controla nivelul acidului gastric. Se recomanda prudenta in cazul pacientilor cu ulcer peptic
activ sau latent.

Se recomanda prudenta la utilizarea corticosteroizilor in colita ulceroasa nespecifica daca exista risc de
perforatie, abcese sau alte infectii piogenice (purulente). De asemenea, se recomanda o atentie
deosebita la pacientii cu diverticulitd sau anastomoza intestinala recenta.

Boala hepatica
Hidrocortizonul poate avea un efect intensificat la pacientii cu afectiuni hepatice, deoarece

metabolizarea si eliminarea hidrocortizonului sunt reduse semnificativ la acesti pacienti.

Tulburari endocrine

Dupa administrarea de corticosteroizi sistemici au fost raportate crize de feocromocitom, care pot fi
letale. Corticosteroizii trebuie sa fie administrati pacientilor cu feocromocitom suspectat sau identificat
numai dupa o atentd evaluare a raportului risc/beneficiu.

In cazul pacientilor cu diabet sau osteoporoza se recomandd multa prudenta In administrarea tuturor
terapiilor parenterale si orale cu glucocorticoizi.

Tulburéri oculare
Se recomanda prudenta la utilizarea corticosteroizilor la pacientii cu herpes ocular, din cauza riscului
de perforare a corneei.

Terapia cu corticosteroizi a fost asociata cu corioretinopatie seroasa centrald, care poate duce la
dezlipire de retina.

Tulburéri tromboembolice

Tn asociere cu administrarea de corticosteroizi a fost raportata aparitia trombozei, inclusiv a
tromboembolismului venos. Prin urmare, corticosteroizii trebuie utilizati cu precautie la pacientii care
prezinta sau care pot fi predispusi la tulburari tromboembolice, inclusiv tromboflebita.

Reactii psihice



In asociere cu utilizarea corticosteroizilor pot aparea tulburari psihice, cum sunt euforie, insomnie,
schimbari de dispozitie, modificari de personalitate, depresie severa sau simptome psihice manifeste.
Instabilitatea emotionala sau tendintele psihotice se pot agrava ca urmare a utilizarii corticosteroizilor.

Tulburari neuromusculare

Cu toate ca studii clinice controlate au aritat ca corticosteroizii accelereaza in mod eficient atenuarea
fazelor acute de agravare a sclerozei multiple, efectul acestora asupra cursului natural al bolii sau
rezultatului bolii nu a fost stabilit. Unele studii au aratat cd sunt necesare doze relativ mari de
corticosteroizi pentru a obtine un efect semnificativ (vezi pct. 4.2).

De asemenea, se recomanda o atentie deosebita la pacientii cu miastenia gravis.

Au fost raportate cazuri de lipomatoza epidurala la pacienti carora li se administrau corticosteroizi, in
special in tratament de lungd durata cu doze mari.

Leziuni cerebrale traumatice

Corticosteroizii sistemici nu trebuie utilizati pentru tratamentul leziunilor cerebrale traumatice. Potrivit
unui studiu multicentric, s-a observat o crestere a mortalitatii la 2 saptamani si respectiv la 6 luni de la
cauzarea leziunii la pacientii carora li s-a administrat succinat sodic de metilprednisolon, in comparatie
cu pacientii care au primit placebo. Nu a fost stabilitd o relatie de cauzalitate cu terapia cu succinat
sodic de metilprednisolon.

Utilizarea la copii

Cardiomiopatia hipertrofica a fost raportatd dupa administrarea de hidrocortizon la copiii nascuti
prematur, prin urmare trebuie efectuate evaluarea diagnostica corespunzatoare si monitorizarea
functiei si structurii cardiace.

Tratamentul zilnic de lunga durata cu glucocorticoizi poate inhiba cresterea la copii. In consecinta,
utilizarea glucocorticoizilor trebuie limitata la cazurile cele mai severe.

Hidrocortizonul contine sodiu. Acest medicament contine sodiu 0,4 mmol (8,1 - 8,8 mg) per flacon
de hidrocortizon 100 mg. Acest lucru inseamna ca, la pacientii care urmeaza o dieta controlata de
sodiu, continutul de sodiu trebuie luat in considerare n cazul dozelor de peste 250 mg hidrocortizon.

45 Interactiuni cu alte medicamente si alte forme de interactiune

Urmatoarele interactiuni farmacocinetice pot avea relevanta clinica:

Medicamentele hepatice inductoare enzimatice (cum sunt fenobarbital, fenitoin si rifampicind) pot
determina cresterea clearance-ului corticosteroizilor, iar in asemenea cazuri poate fi necesard marirea
dozei de corticosteroizi pentru obtinerea efectului dorit.

Medicamente cum sunt troleandomicina si ketoconazolul pot inhiba metabolizarea corticosteroizilor,
determinand astfel scaderea clearance-ului acestora. Prin urmare, doza de corticosteroizi trebuie
crescutd treptat pentru a evita toxicitatea asociatd cu medicatia steroidiana.

Corticosteroizii pot creste clearance-ul acidului acetilsalicilic administrat pe perioade lungi n doze
mari. Aceasta poate duce la o descrestere a concentratiilor serice de salicilat sau la cresterea nivelului
de toxicitate salicilica atunci cand corticosteroidul este intrerupt. La pacientii care prezinta
hipoprotrombinemie, acidul acetilsalicilic trebuie administrat cu prudenta in asociere cu
corticosteroizii.

Efectul corticosteroizilor asupra anticoagulantelor orale este variabil. Exista raportari privind atat
efecte intensificate, cét si diminuate ale anticoagulantelor, in urma utilizarii concomitente cu
corticosteroizii. Prin urmare, trebuie monitorizati indicii coagularii sangelui pentru a mentine efectul
anticoagulant dorit.



4.6  Fertilitatea, sarcina si aliptarea

Fertilitatea

Studiile la animale au demonstrat ca corticosteroizii afecteaza fertilitatea (vezi pct. 5.3).

Sarcina

Studiile la animale au aratat cd administrarea corticosteroizilor in cantitati mari femelelor gestante
poate spori riscul de malformatii fetale. Nu au fost efectuate studii adecvate privind efectul
corticosteroizilor asupra reproducerii la om. Cu toate acestea, in utilizarea clinica la om nu au fost
constatate malformatii fetale similare cu cele la animale.

Daca se ia in considerare utilizarea produsului in timpul sarcinii sau al aldptarii, beneficiul potential al
terapiei trebuie sa fie evaluat cu atentie in functie de riscurile potentiale pentru mama, fat sau embrion.

Corticosteroizii traverseaza bariera feto-placentard. Sugarii nascuti din mame carora li s-au administrat
doze substantiale de corticosteroizi in timpul sarcinii trebuie observati cu atentie si evaluati pentru a
exclude posibilitatea unui deficit de adrenalina. Efectul corticosteroizilor asupra travaliului nu este

cunoscut.

Alaptarea
Corticosteroizii se excreta in laptele matern.

4.7  Efecte asupra capacitatii de a conduce vehicule si de a folosi utilaje

Efectul corticosteroizilor asupra capacititii de a conduce vehicule sau de a folosi utilaje nu a fost
evaluat in mod sistematic. Dupa tratamentul cu corticosteroizi este posibila aparitia unor reactii
adverse, cum sunt sincopa, vertij si convulsii. Daca sunt afectati in acest fel, pacientii nu trebuie sa

conduca vehicule si sa foloseasca utilaje.
4.8  Reactii adverse

Rezumatul profilului de siguranta

Incidenta reactiilor adverse previzibile se coreleaza cu doza si durata tratamentului. La inceputul
tratamentului pot sa apara reactii de hipersensibilitate.

Urmatoarele reactii adverse sunt tipice pentru toti corticosteroizii sistemici. Includerea acestor reactii
n lista de fatd nu indica faptul ca reactiile respective sunt caracteristice in special hidrocortizonului.

Lista reactiilor adverse sub forma de tabel

Clasificarea pe aparate, sisteme si organe

Frecventa necunoscuta
(frecventa nu poate fi estimata din datele
disponibile)

Infectii si infestdiri

Mascarea infectiilor, aparitia infectiilor oportuniste
(orice agent patogen, n orice parte a organismului,
infectie usoard/letald), infectii (aparute, de exemplu, ca
urmare a reactivarii tuberculozei)

Tumori benigne, maligne si nespecificate
(incluzand chisturi i polipi)

Sarcomul Kaposi (au fost raportate cazuri la pacientii
carora li se administreaza terapie cu corticosteroizi)

Tulburari hematologice limfatice

Leucocitoza

Tulburari ale sistemului imunitar

Reactii de hipersensibilitate, inclusiv reactii
anafilactice si anafilactoide (de exemplu,
bronhospasm, edem laringian, urticarie), inhibarea
reactiilor la testele cutanate

Tulburari endocrine

Dezvoltarea de stari similare sindromului Cushing,
hipopituitarism
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Tulburari metabolice si de nutritie

Retentie de sodiu, retentie de lichide, alcaloza
hipokalemica, toleranta alterata la glucoza

Tulburari psihice

Tulburari psihice/simptome psihotice (stare euforica,
insomnie, oscilatii de dispozitie, schimbari de
personalitate, depresie, agravare a instabilitatii
emotionale sau tendinte psihotice)

Tulburari ale sistemului nervos

Tensiune intracraniana crescuta, hipertensiune
intracraniana benigna, convulsii, lipomatoza epidurala

Tulburari oculare

Cataracta subcapsulara, exoftalmie, corioretinopatie
seroasa centrala

Tulburari cardiace

Insuficienta cardiacd congestiva (la pacienti
susceptibili), cardiomiopatie hipertrofica la copiii
nascuti prematur

Tulburari vasculare

Tromboza, hipertensiune arteriala

Tulburari respiratorii, toracice si
mediastinale

Embolism pulmonar, sindrom de respiratie dispneica

Tulburari gastro-intestinale

Ulcer peptic (cu posibila perforatie si hemoragie),
hemoragie gastrica, pancreatitd, esofagita, perforatie
intestinala

Afectiuni cutanate i ale tesutului
subcutanat

Petesii, echimoze, atrofie cutanata

Tulburari musculo-scheletice si ale
tesutului conjunctiv

Miopatie, miastenia gravis, osteonecroza, osteoporoza,
fracturi patologice, retard de cregstere

Tulburdri renale i ale cailor urinare

Criza de feocromocitom, potential letala (vezi pct. 4.4)

Tulburari ale aparatului genital si sanului

Menstruatie neregulata

Tulburari generale si la nivelul locului de
administrare

Vindecare defectuoasa a plagilor

Investigarii diagnostice

Presiune intraoculara ridicata, toleranta alterata la
carbohidrati, necesar crescut de insulina (sau de agenti
hipoglicemici orali), scaderea concentratiei de potasiu
din sange, echilibru azotat negativ (datorat
catabolismului proteinelor), concentratie crescuta a
calciului urinar, cresterea valorilor alanin-
aminotransferazei (ALT), cresterea valorilor aspartat-
aminotransferazei (AST), concentratie crescuta a
fosfatazei alcaline in snge, crestere in greutate.

Leziuni, intoxicatii si complicatii legate de
procedurile utilizate

Fractura vertebrala de compresie; rupturad de tendon
(in special in tendonul lui Ahile)

Raportarea reactiilor adverse suspectate

Raportarea reactiilor adverse suspectate dupa autorizarea medicamentului este importantd. Acest lucru
permite monitorizarea continud a raportului beneficiu/risc al medicamentului. Profesionistii din
domeniul sanatatii sunt rugati sa raporteze orice reactie adversa suspectata la

Agentia Nationala a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din Roméania

Str. Aviator Sanatescu nr. 48, sector 1
Bucuresti 011478- RO

e-mail: adr@anm.ro

Website: www.anm.ro

4.9

Supradozaj

Simptome
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Supradozajul acut, chiar si cu cantitati mari de hidrocortizon, constituie rareori o problema clinica.
Teoretic, supradozajul acut ar putea agrava stari patologice preexistente, cu ar fi ulcere, dezechilibru
electrolitic, infectii, edem. Nu existd semne clinice specifice de supradozaj acut.

Terapie
Hidrocortizonul este dializabil.

5. PROPRIETATI FARMACOLOGICE
5.1 Proprietiti farmacodinamice
Grupa farmacoterapeutica: hidrocortizon, codul ATC: HO2AB09

Mecanism de actiune: Hidrocortizonul atenueaza inflamatia si simptomele de alergie si suprima
sistemul imunitar. Mecanismul de actiune nu este pe deplin cunoscut.

5.2  Proprietiti farmacocinetice

In urma administrarii intramusculare a hidrocortizonului, concentratiile plasmatice maxime se obtin in
30 - 60 de minute. Hidrocortizonul se leaga de proteinele plasmatice in proportie de aproximativ 40 -
90%. In cea mai mare parte, acesta se leagé de globulina (transcortind), si doar in mica parte se leaga
de albumina. Fractiunea libera, nelegata a hormonului determina activitatea biologica, in timp ce
fractiunea libera are functie de Tnmagazinare.

Hidrocortizonul se metabolizeaza preponderent in ficat. Intre 22 si 30% dintr-o doza administrati
intravenos sau intramuscular este excretata prin urina in interval de 24 ore. Eliminarea este aproape
totald In 12 ore. Daca este necesarda mentinerea concentratiilor medicamentului in sdnge la un nivel
constant, intervalul de administrare intravenoasa sau intramusculara a dozei trebuie sa fie intre 4 si 6
ore.

5.3  Date preclinice de siguranta

Nu exista dovezi privind carcinogenitatea sau mutagenitatea cauzata de corticosteroizi.

S-a demonstrat ca corticosteroizii determind afectarea fertilitatii la sobolan.

6. PROPRIETAII FARMACEUTICE

6.1 Lista excipientilor

Pulbere pentru solutie injectabila:

Hidrogenofosfat de sodiu format din:

Fosfat monosodic

Fosfat disodic

Hidroxid de sodiu sau carbonat de sodiu (ajustarea pH-ului)

Solvent:
Apa pentru preparate injectabile

6.2 Incompatibilitaiti
Acest medicament nu trebuie amestecat cu alte medicamente, cu exceptia celor mentionate la pct. 6.6.
6.3  Perioada de valabilitate

Pulbere pentru solutie injectabild: 3 ani.



Solutia reconstituitd.
Solutia reconstituitd se va utiliza imediat dupa reconstituire.

Solutia reconstituita si diluata: Stabilitatea chimica si fizica in uz a fost demonstrata pentru 24 ore la
temperatura de 25°C si pentru 72 ore la temperaturi cuprinse intre 2°C si 8°C.

Din punct de vedere microbiologic, medicamentul trebuie utilizat imediat. Daca nu se utilizeaza
imediat, perioada si conditiile de pastrare in uz pana la utilizare reprezinta responsabilitatea
utilizatorului si, de reguld, nu trebuie sd depaseasca 24 ore la 2 pana la 8°C, cu exceptia cazului in care
reconstituirea si diluarea s-au realizat in conditii aseptice controlate si validate.

6.4  Precautii speciale pentru pastrare

A se pastra in ambalajul original, pentru a fi protejat de lumina.
Pentru conditiile de pastrare ale medicamentului dupa reconstituire, vezi pct. 6.3.

6.5 Natura si continutul ambalajului

Pulberea:
Flacoane din sticla incolora de tip III, inchise cu dop de cauciuc brombutilic si sigilate cu capsa
albastra din aluminiu.

Solventul:
Fiole de sticla incolora de tip I, cu capacitatea de 2 ml.

Cutie cu continutul pentru o administrare (1 flacon de pulbere si 1 fiola de solvent care contine 2 ml de
apa pentru preparate injectabile)

6.6  Precautii speciale pentru eliminarea reziduurilor si alte instructiuni de manipulare

Hidrocortizonul trebuie inspectat vizual inainte de administrare pentru a exclude prezenta de particule
si modificari de culoare.

Instructiuni pentru reconstituire:

Hidrocortizonul trebuie sa fie reconstituit adaugand cel mult 2 ml de apa pentru preparate injectabile la
continutul unui flacon. Scuturand usor flaconul se va obtine o solutie omogena. Solutia obtinuta din
produsul reconstituit trebuie inspectata vizual inainte de administrare pentru a exclude prezenta de
particule si modificéri de culoare. Solutia nu contine conservanti si este destinata unei singure
administrari. Dupa deschidere, continutul unui flacon trebuie de reguld utilizat imediat (vezi pct. 6.3).
Pentru instructiunile de administrare vezi pct. 4.2.

Pentru perfuzarea i.v. pot fi utilizate urmatoarele solutii: glucoza 5% in apa, solutie izotonica de
clorura de sodiu sau glucoza 5% in solutie izotonica de clorura de sodiu, daca pacientul nu urmeaza o
dietd hiposodata.

Orice medicament neutilizat sau material rezidual trebuie eliminat in conformitate cu reglementarile
locale.
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