Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

Cortineff, 100 pg, tabletki
Fludrocortisoni acetas

Nalezy zapoznaé sie z tre$cia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona informacje
wazne dla pacjenta.

— Nalezy zachowac te ulotke, aby w razie potrzeby moc jg ponownie przeczytac.

— W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwrdcic si¢ do lekarza lub farmaceuty.

— Lek ten przepisano $cisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywac¢ innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sa takie same.

— Jesli u pacjenta wystgpia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane
niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki:

Co to jest lek Cortineff i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Cortineff
Jak stosowac lek Cortineff

Mozliwe dzialania niepozadane

Jak przechowywac¢ lek Cortineff

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

SSuhkrwdE

1. Co to jest lek Cortineff i w jakim celu si¢ go stosuje

Lek Cortineff nalezy do grupy lekow zwanych steroidami (petna nazwa to mineralokortykosteroidy).
Sa to hormony produkowane w organizmie przez kor¢ nadnerczy.

Wywieraja one silne dziatanie na przemiang soli i zwigzkéw mineralnych w organizmie.
Odpowiadaja takze za rozmieszczenie wody (ptynéw) w organizmie.

Lek Cortineff zawiera syntetyczny (sztuczny) hormon kory nadnerczy.
Lek Cortineff jest wskazany do stosowania w leczeniu:

— pierwotnej niewydolnosci kory nadnerczy (zwanej chorobg Addisona),
— wtdrnej niewydolno$ci kory nadnerczy,
— zespohu nadnerczowo-plciowego z utratg soli.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Cortineff
Kiedy nie stosowa¢ leku Cortineff

— jesli pacjent ma uczulenie na fludrokortyzon lub ktérykolwiek z pozostatych sktadnikéw tego
leku (wymienionych w punkcie 6),

— jesli wystepujg zakazenia obejmujace jednoczesnie kilka tkanek i (lub) narzaddéw i nie zostato
zastosowane leczenie.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci
Przed rozpoczgciem stosowania leku Cortineff nalezy oméwic to z lekarzem lub farmaceuts.

Podczas stosowania leku Cortineff u niektorych pacjentow moze wystgpié:

— zanik kory nadnerczy, ktory moze utrzymywac si¢ przez wiele lat po zakonczeniu leczenia,



— zwigkszenie cis$nienia t¢tniczego krwi, zwigkszenia masy ciata, obrzekow spowodowanych
zatrzymywaniem sodu i ptyndw w organizmie,

— nasilenie objawow niektorych chordb jak: zapalenie phluc, zapalenie watroby i rozsiane
wewnatrznaczyniowe krzepniecie (zaburzenie krzepnigcia krwi),

— cigzszy przebieg niektorych chorob zakaznych, jak: ospa wietrzna, potpasiec i odra.
W przypadku zakazenia lekarz zaleci odpowiednie postgpowanie.
Pacjenci, ktorzy w przesztosci nie chorowali na te choroby powinni unika¢ narazenia na
zakazenie,

— zmniejszenie odpornos$ci na zakazenie. Lek moze maskowac¢ (ukrywac) objawy zakazenia,

— nieregularne krwawienia miesigczkowe u kobiet.

Przed zastosowaniem leku Cortineff pacjent powinien poinformowac lekarza jesli ma:

— chorobg wrzodowa zotadka i dwunastnicy,

— choroby jelit (np.: $wieze zespolenia jelitowe, uchytkowatos¢ jelit),

— zakrzepowe zapalenie zyt,

— choroby, ktorych jednym z objawow jest wysypka (czerwone, swedzace grudki lub plamki na
skorze),

— przewlekle zapalenie nerek lub niewydolno$¢ nerek,

— osteoporoze (szczego6lnie u kobiet w wieku pomenopauzalnym),

— nadmierne ostabienie i zme¢czenie mies$ni (nuzliwo$¢ migsni),

— zakazenia grzybicze lub wirusowe,

— jaskre (lub jesli ktos w rodzinie ma jaskrg),

— zwigkszenie stezenia cholesterolu i trojglicerydow,

— zmniejszenie st¢zenia biatek we krwi,

— podwyzszone ci$nienie krwi,

— zastoinowa niewydolnos¢ serca,

— padaczke,

— zaburzong czynno$¢ watroby, marskos¢ watroby,

— ostrg psychoze i zaburzenia psychiczne. Lek moze nasili¢ objawy tych chorob,

— gruzlicg,

— niedoczynno$¢ tarczycy,

— cukrzycg,

.....

W czasie stosowania leku Cortineff lekarz zaleci wykonanie badania krwi (kontrolowanie wychwytu
soli oraz stezenia elektrolitow w surowicy).

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta obecnie lub
ostatnio, rowniez tych, ktére wydawane sa bez recepty.

Niektore leki mogg nasili¢ dziatanie Cortineff i lekarz moze chcie¢ uwaznie monitorowaé stan
pacjenta przyjmujacego takie leki (w tym niektore leki na HIV: rytonawir, kobicystat).

Jesli u pacjenta wystapi nieostre widzenie lub inne zaburzenia widzenia, nalezy skontaktowac si¢ z
lekarzem.

W trakcie stosowania tego leku nalezy bardzo doktadnie przestrzegaé zalecen lekarza.

Dzieci i mlodziez
Nalezy zgtaszac si¢ na okresowe badania lekarskie. Lek Cortineff moze powodowa¢ zaburzenia
wzrostu i rozwoju u niemowlat i dzieci (zwlaszcza, jesli lek stosuje sie dtugotrwale).

Lek Cortineff a inne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje przyjmowac.



Pacjent powinien poinformowac¢ lekarza jesli przyjmuje ktorykolwiek z nast¢pujgcych lekow:

— Dbarbiturany (leki stosowane w leczeniu bezsennosci i padaczki),

— fenytoina, karbamazepina, primidon (leki stosowane w leczeniu padaczki),

— rifampicyna, rifabutin (leki stosowane w leczeniu gruzlicy),

— aminoglutetymid (lek stosowany w leczeniu raka sutka),

— insulina i leki doustne stosowane w leczeniu cukrzycy,

— leki moczopedne,

— pochodne kumaryny, indandion, heparyna (leki zapobiegajace krzepnigciu krwi ),

— streptokinaza, urokinaza (leki rozpuszczajace zakrzepy krwi ),

— leki przeciwbolowe nazywane niesteroidowymi lekami przeciwzapalnymi (NLPZ), np.
ibuprofen,

— aspiryna, polopiryna (kwas acetylosalicylowy) - lek przeciwbolowy i przeciwzapalny,

— leki przeciwhistaminowe (stosowane w leczeniu alergii, bolach migrenowych, wymiotach),

— steroidy anaboliczne, androgeny (leki stosowane w leczeniu zaburzen hormonalnych),

— leki antykoncepcyjne zawierajace estrogeny,

— szczepionki zawierajace zywe wirusy (lek Cortineff zmniejsza ich skutecznos¢),

— inne glikokortykosteroidy.

Cortineff z jedzeniem i piciem

Lek Cortineff nalezy stosowa¢ migdzy positkami.

Lek ten zwigksza gromadzenie sodu w organizmie, co moze powodowac obrzeki i zwigkszenie
ci$nienia tetniczego krwi. Dlatego nalezy ograniczy¢ spozycie soli w pokarmach.

Ciaza i karmienie piersia
Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersig, przypuszcza, ze moze by¢ w cigzy lub planuje mieé¢
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza przed zastosowaniem leku.

Nie wolno stosowa¢ leku Cortineff u kobiet w cigzy.
Niewielkie ilosci leku przenikaja do mleka kobiecego. Nalezy rozwazy¢ czy na czas karmienia piersig
odstawic¢ lek, czy ze wzgledu na koniecznos¢ leczenia nie karmic piersia.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn
Brak danych dotyczacych wplywu fludrokortyzonu na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania
maszyn.

Lek Cortineff zawiera laktoze

Jedna tabletka zawiera 57,90 mg laktozy jednowodnej (rodzaj cukru). Jezeli stwierdzono wcze$niej u
pacjenta nietolerancje niektorych cukréw, pacjent powinien skontaktowacé si¢ z lekarzem przed
przyjeciem leku.

3. Jak stosowa¢ lek Cortineff

Ten lek nalezy zawsze przyjmowac zgodnie z zaleceniami lekarza. W razie watpliwosci nalezy
zwrdécic si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Dawki leku Cortineff i okres leczenia ustala lekarz.

Zalecana dawka:

1 do 3 tabletek (od 100 mikrograméw do 300 mikrograméw) na dobe

lub

2 do 3 tabletek (od 200 mikrogramow do 300 mikrogramow) co drugi lub trzeci dzien.

Tabletek nie nalezy dzielié.



Lek nalezy przyjmowac doustnie.

Zastosowanie wigkszej niz zalecana dawki leku Cortineff
W razie przyjecia wigkszej niz zalecana dawki leku nalezy zaprzesta¢ stosowania leku i niezwlocznie
zwrocic¢ si¢ do lekarza.

Pominiecie zastosowania leku Cortineff

W przypadku pominigcia dawki leku nalezy przyjac lek tak szybko, jak to jest mozliwe. Jesli zbliza si¢
pora przyjecia kolejnej dawki leku, pominigta dawke nalezy opuscic.

Nie nalezy stosowa¢ dawki podwojnej w celu uzupetnienia pomini¢tej dawki.

Przerwanie stosowania leku Cortineff

O zakonczeniu stosowania leku Cortineff decyduje lekarz.

Przerwanie leczenia po dtugotrwatym stosowaniu leku moze prowadzi¢ do ostrej niewydolnosci kory
nadnerczy, zmniejszenia ci$nienia krwi i zgonu.

Moga wystgpi¢ nastepujace objawy zespotu odstawienia glikokortykosteroidow:
gorgczka, bole miesni i stawow, zte samopoczucie, katar, zapalenie spojowek, swedzace guzki i
zmniejszenie masy ciata.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrocic sig¢
do lekarza lub farmaceuty.

4. Mozliwe dzialania niepozgdane

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.
Nalezy natychmiast skontaktowa¢ sie¢ z lekarzem w przypadku wystapienia ponizszych objawow:

— reakcja uczuleniowa (wysypka, obrzek twarzy, trudno$ci w oddychaniu), zwlaszcza u pacjentow,
u ktérych wezesniej stwierdzono reakcje uczulenia na leki,

— wymioty z obecnoscig krwi, czarny stolec lub stolec z obecnos$cia swiezej krwi ,

— wysoka goraczka, ostabienie, zte samopoczucie (objawy zakazenia),

— zaburzenia psychiczne (nienaturalnie nadmierna rado$¢, gleboki smutek, zaburzenia osobowosci,
nasilenie objawow psychoz).

Inne dzialania niepozadane:

— Czesto$¢ nieznana:
e obrzeki stop i nog,
zastoinowa niewydolno$¢ krazenia,
zwigkszenie ci$nienia krwi,
zaburzenia pracy serca (uczucie szybkiego lub wolnego bicia serca),
zwigkszone wydalanie wapnia
nieostre widzenie.

Ryzyko dziatan niepozadanych, wymienionych ponizej dotyczy przede wszystkim pacjentow
otrzymujacych lek Cortineff dtugo Iub jednocze$nie z innymi kortykosteroidami.

Czestos¢ nieznana:
— ostabienie mig$ni, osteoporoza, zwigkszenie sktonnosci do ztaman kosci, aseptyczna martwica
glowy kos$ci udowej i ramiennej,
— zwigkszenie apetytu, zwigkszenie masy ciata, nudnosci, bole brzucha, wzdgcia, pieczenie w
przetyku,
— wrzod zotadka, krwawienie z przewodu pokarmowego, zapalenie trzustki, grzybica jamy ustnej
(biaty nalot na blonie §luzowej jamy ustnej),



— trudniejsze gojenie si¢ ran, zwigkszona sktonnos¢ do krwawienia i powstawania siniakow,
nadmierne owlosienie skory, tradzik, szerokie rozstepy na skorze, $cienczenie skory,

— obrzek, zaczerwienienie skory na nodze, bol nasilajacy si¢ podczas chodzenia, podwyzszona
cieplota skory (zakrzepowe zapalenie zyt),

— Dbezsennos$¢, zawroty 1 bole gtowy, drgawki,

— niezwykle wrazenia czuciowe (uczucie mrowienia, ktucia, pieczenia),

— nieregularne miesigczkowanie lub brak miesigczki,

— zespot Cushinga — charakterystyczna sylwetka: ksi¢zycowata twarz, zaokraglony tutow, chude
konczyny,

— zahamowanie wzrostu u dzieci,

— zwigkszenie stezenia cukru we krwi (cukrzyca),

— wystapienie lub nasilenie objawow chorob oczu,

— zwigkszone ryzyko tworzenia si¢ skrzepow we krwi.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie, lub pielegniarce.

Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyroboéw Medycznych i Produktow Biobojczych:

Al. Jerozolimskie 181C

02-222 Warszawa

Tel.: + 48 22 49 21 301

Faks: + 48 22 49 21 309

Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzigki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywac¢ lek Cortineff

Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Przechowywac¢ w temperaturze ponizej 25°C.

Przechowywaé w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed $wiattem i wilgocia.

Nie stosowac tego leku po uplywie terminu wazno$ci zamieszczonego na etykiecie i tekturowym
pudetku po ,,Termin waznos$ci”.

Termin wazno$ci oznacza ostatni dzien podanego miesiaca.

Lekéw nie nalezy wyrzucaé¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceute lekami jak usung¢ leki, ktorych potrzebne si¢ juz nie uzywa. Takie postegpowanie pomoze
chroni¢ srodowisko.

6. Zawartos$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Cortineff

Substancja czynna leku jest fludrokortyzonu octan.

Jedna tabletka zawiera 100 mikrograméw fludrokortyzonu octanu.

Pozostate sktadniki to: laktoza jednowodna, skrobia ziemniaczana, zelatyna, magnezu stearynian.

Jak wyglada lek Cortineff i co zawiera opakowanie

Tabletki leku Cortineff sg koloru biatego z odcieniem kremowym, okragte, obustronnie

ptaskie o powierzchni gtadkiej, jednorodnej. Sg dwustronnie grawerowane: po jednej stronie literg
»F”, po drugiej znakiem ,,-”.

Opakowanie zawiera 20 tabletek w fiolce szklanej ze szkta oranzowego zamykanej korkiem



Polietylenowym lub 20 tabletek w blistrze z folii PVC/AI.

Podmiot odpowiedzialny
Adamed Pharma S.A.

Pienkow, ul. M. Adamkiewicza 6A
05-152 Czosnow

Wytwérca
Adamed Pharma S.A.

Pienkow, ul. M. Adamkiewicza 6A
05-152 Czosnow

Data ostatniej aktualizacji ulotki: 03.2023



