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ULOTKA DOLACZONA DO OPAKOWANIA: INFORMACJA DLA PACJENTA

Hydrocortisone Pharmis, 100 mg, proszek i rozpuszczalnik do sporzadzania roztworu do
wstrzykiwan/do infuzji

Hydrocortisonum (w postaci sodu bursztynianu)

Nalezy uwaznie zapoznad si¢ z trescia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona
informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowac t¢ ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.

- W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwrdcic si¢ do lekarza lub pielegniarki.

- Lek ten przepisano Scisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywac innym. Lek moze zaszkodzi¢ innej
osobie, nawet jesli objawy jej choroby sg takie same.

- Jesli u pacjenta wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane
niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub pielegniarce.

Spis tresci ulotki

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

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac lek Hydrocortisone Pharmis

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje
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. Co to jest lek Hydrocortisone Pharmis i w jakim celu sie¢ go stosuje

Ten lek zawiera hydrokortyzon w postaci hydrokortyzonu sodu bursztynianu.
Hydrokortyzon nalezy do grupy lekow nazywanych kortykosteroidami lub sterydami.
Kortykosteroidy wystgpuja naturalnie w organizmie i s3 wazne dla wielu funkcji organizmu.

Zazywanie dodatkowych kortykosteroidow, takich jak lek Hydrocortisone Pharmis jest skutecznym sposobem
leczenia wielu chordb, w tym stanéw zapalnych. Lek ten zmniejsza stan zapalny, ktory w przeciwnym razie
mogltby powodowac nasilenie si¢ choroby. Aby lek ten przynidst najwieksze korzysci, nalezy przyjmowaé go
regularnie.

Kortykosteroidy moga tez by¢ pomocne w leczeniu reakcji nadwrazliwosci (anafilaksji) lub innych
ucigzliwych dolegliwosci. Dotyczy to stanow zapalnych lub alergii nastgpujacych narzadow:

e pluca, np. astma oskrzelowa lub zapalenie spowodowane zassaniem (aspiracja) wymiocin lub tresci
zotadkowej,

o skdra np. zespot Stevensa-Johnsona (zaburzenie autoimmunologiczne, w ktérym uktad
odpornosciowy powoduje powstawanie pecherzy i tuszczenie si¢ skory) lub toczen rumieniowaty
uktadowy (toczen).

Lek ten moze by¢ przepisany w celu leczenia chordb innych niz wymienione powyzej, takich jak
niewydolno$¢ nadnerczy i inne nagte przypadki medyczne, jak leczenie wstrzasu z tym zwigzanego.

Nalezy zwroci¢ sie do lekarza, jesli pacjent nie czuje si¢ lepiej, czuje si¢ gorzej lub nie jest pewien, dlaczego
otrzymat ten lek.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Hydrocortisone Pharmis

Kiedy nie stosowa¢ leku Hydrocortisone Pharmis
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o Jesli pacjent uwaza, ze kiedykolwiek wystapita u niego reakcja alergiczna lub jakikolwiek inny
rodzaj reakcji po zazyciu tego leku lub jakiegokolwiek innego leku zawierajacego kortykosteroidy lub
ktorykolwiek ze sktadnikow tego leku (punkt 6 zawiera liste sktadnikow). Objawem reakcji
alergicznej moze by¢ wysypka skorna lub zaczerwienienie skory, obrzgk twarzy lub ust badz
dusznos¢.

e Jesli u pacjenta wystepuje zakazenie grzybicze, ktore nie jest leczone.

e Jesli pacjent zostat ostatnio zaszczepiony lub ma by¢ zaszczepiony.

Tego leku nie wolno wstrzykiwagé:
e Do rdzenia kregowego (dooponowo) [z wyjatkiem stosowania wraz z okre§lonymi schematami
chemioterapii] ani podawa¢ drogg zewnatrzoponowa. Nie zaleca si¢ podawania tego leku droga
dooponowa.

Dzieci i mlodziez

Lek ten nalezy ostroznie podawac¢ dzieciom, gdyz dtugotrwate stosowanie zaburza wzrost i rozwoj dziecka
oraz moze powodowac u dzieci za¢me.

Jesli hydrokortyzon jest podawany dziecku urodzonemu przedwczesnie, moze by¢ konieczne monitorowanie
czynnosci 1 struktury serca.

Nalezy natychmiast skontaktowa¢ sie z lekarzem w razie zaistnienia powyzszych sytuacji.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci
Przed rozpoczeciem przyjmowania hydrokortyzonu nalezy omowic to z lekarzem, farmaceutg lub
pielggniarka.

Przed rozpoczgciem przyjmowania tego leku nalezy poinformowac lekarza, jesli u pacjenta wystepuje
jakakolwiek z podanych ponizej chorob lub stanow. Lekarz moze zdecydowac o doktadniejszej obserwacji
leczenia, zmianie dawki lub przepisaniu innego leku.

o Ospa wietrzna, pélpasiec lub opryszczkowe zakazenie oczu. Jesli pacjent podejrzewa, ze miat
kontakt z osobg chorg na ospe¢ wietrzng lub potpasiec, a nie przebyt wcezesniej tych chordb, lub
jesli nie jest pewien, czy je przebyt.

o Ciezka depresja lub depresja maniakalna (zaburzenie dwubiegunowe). Obejmuje to depresje¢

przed przyjmowaniem lekow steroidowych, takich jak ten lek, lub podczas ich przyjmowania, a

takze jesli osoba z najblizszej rodziny chorowata na ktora$ z tych chorob.

Wahania nastroju, bezsennos¢ i zmiany osobowosci.

Wyjatkowo stresujgca sytuacja.

Pojawienie si¢ niewydolnosci nadnerczy.

Zespol Cushinga (zaburzenie hormonalne spowodowane zbyt wysokim st¢zeniem kortyzolu we

krwi).

Cukrzyca (lub cukrzyca w wywiadzie u osoby z najblizszej rodziny pacjenta).

Padaczka, drgawki lub napady.

Jaskra (zwigkszone ci$nienie w oku) lub jaskra u osoby z najblizszej rodziny w wywiadzie.

Zaéma.

Nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem w przypadku niewyraznego widzenia lub innych zaburzen

wzroku.

Problemy z sercem, w tym niewydolno$¢ serca lub zakazenia serca.

Nadci$nienie (wysokie cisnienie krwi).

Zatrzymywanie ptynéw w organizmie.

Niedoczynnos¢ tarczycy (zbyt niska aktywno$¢ tarczycy).

Zapalenie trzustki (zapalenie trzustki, ktore powoduje silny bél brzucha lub plecow).

Zapalenie otrzewnej (zapalenie cienkiej btony otaczajacej jelita i brzuch).

Zakazenie stawow.
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e Choroba nerek lub watroby.

¢ Dolegliwosci miesniowe (bol lub stabosc), ktore wystapity w przesztosci podczas przyjmowania
lekoéw zawierajacych steroidy.

e Miastenia (stan powodujacy ostabienie i zmeczenie mieéni).
Osteoporoza (krucho$¢ kosci — podatno$¢ kosci na ztamania).

e  Guz chromochlonny (rzadki rak tkanki nadnercza. Nadnercza to gruczoly znajdujace si¢ nad
nerkami).

e Ropien skory.

o  Wrzdd zoladka, zapalenie uchylkéw jelitowych (zapalenie Sciany jelit) lub inne powazne
problemy Zotadkowe lub jelitowe.

e Zakrzepowe zapalenie zZyl — schorzenie zyt wywotane zakrzepica (skrzepami w zytach)
(czerwone, nabrzmiate i tkliwe zyly).

e Urazowe uszkodzenie mozgu.

e Gruzlica lub gruzlica w wywiadzie.

Nalezy zachowac ostroznos$¢ podczas stosowania kortykosteroidow, poniewaz mogg one powodowaé chorobe
oczu (centralna chorioretinopatia surowicza), w ktorej pod wrazliwa na §wiatto warstwg tkanki w tylnej czesci
wewngtrznego oka (siatkowka) gromadzi si¢ ptyn powodujacy zaburzenia widzenia i moze prowadzi¢ do
odwarstwienia siatkowki.

Dhugotrwala terapia kortykosteroidami w duzych dawkach moze powodowa¢ odktadanie si¢ thuszczu w
obrebie worka oponowego kregostupa (thuszczakowato$¢ zewnatrzoponowa).

Stosowanie w sporcie
Ten lek zawiera substancje, przez ktore wynik analityczny kontroli antydopingowej moze by¢ uznany za

pozytywny.

Nalezy poinformowac lekarza o podejrzeniu wystgpienia u pacjenta zakazenia, poniewaz wiadomo, ze
kortykosteroidy zwigkszaja podatno$¢ na zakazenia i mogg maskowac ich objawy.

Lek Hydrocortisone Pharmis a inne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta obecnie
lub ostatnio.

Pacjent powinien poinformowac lekarza, jesli przyjmuje ktorykolwiek z podanych ponizej lekow, poniewaz
mogg one wpltywaé na dziatanie leku Hydrocortisone Pharmis lub innych lekéw:

e Acetazolamid — stosowany w leczeniu jaskry lub padaczki.

o Leki przeciwzakrzepowe — stosowane do ,,rozrzedzania” krwi, takie jak as acenokumarol,
fenindion i warfaryna.

o Leki antycholinergiczne — leki zwane lekami blokujgcymi przewodnictwo nerwowo-mig$niowe,
ktore sg stosowane w niektorych zabiegach chirurgicznych.

e Antycholinoesterazy — stosowane w leczeniu miastenii (choroby migs$ni), takie jak distygmina i
neostygmina.

o Leki przeciwbakteryjne, takie jak izoniazyd, erytromycyna, klarytromycyna, troleandomycyna.

Leki przeciwcukrzycowe — leki stosowane w leczeniu zbyt wysokiego stezenia cukru we krwi.

Leki przeciwwymiotne — takie jak Aprepitant i Fosaprepitant stosowane do zapobiegania

nudno$ciom i wymiotom.

Leki przeciwgrzybicze — ketokonazol lub itrakonazol.

Leki przeciwgruzlicze — ryfampicyna i ryfabutyna — antybiotyki stosowane w leczeniu gruzlicy.

Leki przeciwwirusowe — stosowane w leczeniu zakazenia wirusem HIV.

Inhibitory aromatazy — aminoglutetymid — stosowany w leczeniu raka.
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e NLPZ - aspiryna (duza dawka) oraz niesteroidowe leki przeciwzapalne, takie jak ibuprofen,
stosowane w leczeniu tagodnego i umiarkowanego bolu.

o Leki przeciwpadaczkowe/leki przeciwdrgawkowe — barbiturany, karbamazepina i fenytoina —
stosowane w leczeniu padaczki.

e Karbenoksolon — stosowany w leczeniu zgagi.

e Cyklosporyna — stosowana w leczeniu takich choroéb jak ostre reumatoidalne zapalenie stawdw,
ostra tuszczyca lub po przeszczepie narzadu lub szpiku kostnego.

e Bloker kanatu wapniowego — diltiazem.

e Glikozydy nasercowe — digoksyna — stosowane w przypadku niewydolnosci serca i (lub)
nieregularnego rytmu serca.

e Leki immunosupresyjne — takrolimus i cyklofosfamid — stosowane po przeszczepie narzadu w celu

zapobiegania odrzuceniu narzadu.

Leki neuroblokujace — pankuronium, ktore sg stosowane w niektorych zabiegach chirurgicznych.

Doustne $rodki antykoncepcyjne — §rodki zawierajace estrogen.

Leki zwigkszajace farmakokinetyke — $rodki zawierajace kobicystat.

Leki obnizajace poziom potasu — takie jak leki moczopedne (czasami nazywane lekami

odwadniajacymi), amfoterycyna B, ksanteny lub agonisci beta2 (np. leki stosowane w leczeniu

astmy).

e Szczepionki — pacjent powinien poinformowac¢ lekarza, jesli niedawno zostal zaszczepiony lub jesli
ma by¢ zaszczepiony. Podczas leczenia tym lekiem pacjent nie moze by¢ szczepiony ,,zywymi”
szczepionkami. Inne szczepionki moga by¢ mniej skuteczne.

o Sok grejpfrutowy.

W razie dlugotrwalego przyjmowania leku(-0w)

Jesli pacjent jest leczony za powodu takich schorzen jak cukrzyca, wysokie ci$nienie krwi lub zatrzymywanie
wody w organizmie (obrzek), nalezy poinformowac o tym lekarza, poniewaz moze by¢ konieczne
dostosowanie dawki lekow stosowanych w leczeniu tych schorzen.

Przed poddaniem si¢ jakiejkolwiek operacji nalezy poinformowac lekarza, dentyste lub anestezjologa o
stosowaniu tego leku.

Jesli wymagane jest badanie przeprowadzane przez lekarza lub w szpitalu wazne jest, aby powiedzie¢
lekarzowi lub pielggniarce, Ze pacjent przyjmuje ten lek. Ten lek moze wplywaé na wyniki pewnych badan.

Ciaza i karmienie piersia

Jesli pacjentka jest w ciazy, przypuszcza, ze moze by¢ w ciazy lub gdy planuje mie¢ dziecko, powinna
poradzi¢ si¢ lekarza przed zastosowaniem tego leku, poniewaz lek ten moze spowolni¢ rozwdj dziecka.
Kortykosteroidy przedostaja si¢ do tozyska, co wigze si¢ z ryzykiem niskiej masy urodzeniowej dziecka.
U niemowlat urodzonych przez matki dlugotrwale leczone kortykosteroidami w czasie cigzy obserwowano
przypadki za¢my.

Nalezy poinformowac lekarza, jesli pacjentka karmi piersia, poniewaz niewielkie ilosci kortykosteroidow
moga znajdowac sie w mleku ludzkim. Jesli pacjentka kontynuuje karmienie piersig podczas leczenia, dziecko
bedzie wymagato dodatkowych kontroli, aby upewnic¢ sie, ze lek nie ma na nie wptywu.

Przed rozpoczgciem przyjmowania jakichkolwiek lekow nalezy poradzi¢ si¢ lekarza.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn

Wptyw lekoéw tego typu na zdolnos¢ do prowadzenia pojazdow i obstlugiwania maszyn nie zostat zbadany.
Istniejg dziatania niepozadane obserwowane u pacjentow przyjmujacych ten lek, takie jak drgawki (napady
drgawkowe). Jesli wystepuja one u danego pacjenta, nie powinien on prowadzi¢ pojazdow ani obstugiwac
maszyn.

Ten lek zawiera séd
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Lek zawiera 9,36 mg sodu (glownego sktadnika soli kuchennej) w kazdej fiolce. Odpowiada to 0,5%
maksymalnej zalecanej dobowej dawki sodu w diecie osob dorostych.

3. Jak stosowacé lek Hydrocortisone Pharmis

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

Informacje o dawkowaniu

Lekarz zdecyduje o miejscu wstrzyknigcia, ilosci leku i liczbie wstrzyknigé, ktore pacjent otrzyma, w
zaleznoSci od leczonego schorzenia i jego nasilenia. Lekarz wstrzyknie najmniejszg dawke przez najkrotszy
mozliwy czas, aby uzyskac¢ skuteczne ztagodzenie objawow. Lekarz moze rowniez przepisa¢ inny lek
steroidowy lub suplement soli, aby zapewni¢ rownowage soli w organizmie.

Dorosli
Lek ten zostanie podany w postaci wstrzyknigcia przez lekarza lub pielegniarke do zyty (dozylnie) lub do
mie¢é$nia (domigsniowo). Zwykle pierwsza dawke podaje si¢ do zyly, zwtaszcza w nagltych przypadkach.

Wstrzykniecie bedzie podawane powoli w czasie od 1 do 10 minut. W zaleznosci od stanu pacjenta kolejne
dawki moga by¢ wstrzykiwane w odstepach od 2 do 6 godzin. Duze dawki mozna zwykle stosowac tylko
przez dwa lub trzy dni.

Ten lek najpierw rozpuszcza si¢ w jatowej wodzie do wstrzykiwan. Jesli lek ma by¢ podawany w infuzji (za
pomoca pompy lub kroplowki), jest on wtedy rowniez mieszany z innym odpowiednim ptynem. Nie nalezy
dodawa¢ domieszek zadnych innych lekow.

Osoby w podeszlym wieku
Zwykle leczenie przebiega tak samo, jak w przypadku mlodszych pacjentow. Jednak lekarz moze
zdecydowac, ze wymagane sa regularne kontrole, aby sprawdzi¢ jak organizm pacjenta reaguje na ten lek.

Stosowanie u dzieci i mlodziezy
Kortykosteroidy moga wplywa¢ na rozwdj dzieci, dlatego lekarz przepisze najmniejsza skuteczna dawke (nie
mniejsza niz 25 mg na dobg).

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Hydrocortisone Pharmis
Jesli pacjent uwaza, ze otrzymat zbyt wiele wstrzyknig¢ tego leku, powinien natychmiast porozmawia¢ z
lekarzem.

Pominigcie zastosowania dawki leku Hydrocortisone Pharmis

Poniewaz lek ten bedzie podawany pacjentowi pod $cistym nadzorem lekarza, jest mato prawdopodobne, aby
pacjent nie otrzymal wymaganej dawki. Jesli jednak pacjent uwaza, ze nie otrzymat dawki leku, powinien
poinformowac o tym lekarza.

Przerwanie przyjmowania leku Hydrocortisone Pharmis
Lekarz zdecyduje, kiedy nalezy przerwac leczenie. To leczenie musi zosta¢ odstawione powoli, jesli pacjent:
e przyjmowal kortykosteroidy takie jak ten lek przez dlugi czas,
o otrzymywat duze dawki kortykosteroidow takich jak ten lek,
e W ciggu ostatniego roku przyjmowat kortykosteroidy w tabletkach lub wstrzyknigciach,
e mial juz problemy z nadnerczami (niedoczynnos$¢ kory nadnerczy) przed rozpoczeciem tego
leczenia.

To leczenie musi by¢ odstawiane powoli, aby unikngé¢ objawdw odstawienia. Objawy te moga obejmowaé
swedzenie skory, gorgczke, bole migsni 1 stawow, katar, lepka wydzieling w oczach, pocenie si¢ i utrate wagi.
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Jesli objawy beda powraca¢ lub nasila¢ w miar¢ zmniejszania dawki tego leku, nalezy natychmiast
poinformowac lekarza.

Problemy psychiczne podczas leczenia tym lekiem
Podczas leczenia sterydami takimi jak ten lek moga wystapi¢ problemy psychiczne (patrz takze punkt 4:
Mozliwe objawy niepozadane).

e Te choroby moga by¢ cigzkie.

e Zwykle objawiaja si¢ po kilku dniach lub tygodniach od rozpoczecia terapii tym lekiem.

e Ich wystgpienie jest bardziej prawdopodobne w przypadku duzych dawek.

o  Wiekszos¢ z tych problemow ustepuje po zmniejszeniu dawki lub odstawieniu leku. Jesli jednak

wystapig, moga wymagac leczenia.

Nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem, jesli dany pacjent (lub inna osoba leczona tym lekiem) wykazuje
jakiekolwiek oznaki problemow psychicznych. Jest to niezwykle wazne w przypadku depresji lub
ewentualnych mysli samobdjczych. W kilku przypadkach problemy psychiczne wystapity podczas
zmnigjszania dawek lub odstawiania leku. W razie jakichkolwiek dalszych pytan dotyczacych stosowania tego
leku nalezy zwrocic¢ si¢ do lekarza lub pielegniarki.

4. Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac objawy niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapig. Lekarz
przepisat ten lek w celu leczenia schorzenia, ktore w razie braku odpowiedniego leczenia moze si¢ zaostrzyc.

W przypadku niektorych schorzen lekow takich jak Hydrocortisone Pharmis (steroidéw) nie nalezy
odstawiac¢ nagle. Jesli u pacjenta wystapi ktorykolwiek z ponizszych objawéw, nalezy natychmiast
zwrocié sie o pomoc. Lekarz zdecyduje, czy pacjent powinien kontynuowa¢ leczenie tym lekiem.

e Reakcje alergiczne , takie jak wysypka skorna, obrzek twarzy lub §wiszczacy oddech i dusznosci.
Objawy niepozadane tego rodzaju sa rzadkie, ale mogg by¢ powazne.

e Ostre zapalenie trzustki, bol brzucha, ktoéry moze promieniowa¢ do plecéw; moga tez wystgpic
wymioty, szok i utrata przytomnosci.

o  Wrzody, w tym krwawiace, objawiajace si¢ silnym bdlem brzucha, ktory moze promieniowaé do
plecow i moze wigzac si¢ z krwawieniem z odbytu, czarnymi lub krwawymi stolcami i (lub)
wymiotami z krwig.

e Zakazenia. Ten lek moze maskowac lub zmienia¢ objawy podmiotowe i przedmiotowe niektorych
zakazen lub zmniejsza¢ odpornos$¢ na zakazenia, co powoduje, ze sg one trudne do zdiagnozowania we
wczesnym stadium. Objawy moga obejmowaé podwyzszona temperature i zte samopoczucie. Nasilenie
przebytej gruzlicy moze objawia¢ si¢ kaszlem z krwig i bolem w klatce piersiowej. Ten lek zwigksza
tez ryzyko wystapienia ostrych zakazen. Moze rowniez zwigkszy¢ podatno$¢ na zakazenia, ktore moga
maskowac lub zmieni¢ normalne reakcje na testy skorne, takie jak test na gruzlice.

e  Zator plucny (zakrzep w ptucu) objawy obejmuja nagly ostry bol w klatce piersiowej, dusznosci i
kaszel z krwia.

o Podwyzszone ciSnienie w czaszce u dzieci (rzekomy guz mozgu) objawiajace si¢ bolem gltowy,
wymiotami, brakiem energii i sennoscig. Ten niepozadany objaw wystepuje przewaznie po zaprzestaniu
leczenia.

o Zakrzepowe zapalenie zyl (zakrzepy lub miazdzyca w zytach nog) objawiajace si¢ bolem i obrzekiem
zyl, ich zaczerwienieniem i tkliwoscig.

Jesli u pacjenta wystgpi ktorykolwiek z ponizszych objawéw niepozadanych lub je$li zauwazy on
jakiekolwiek inne nietypowe objawy niewymienione w tej ulotce, nalezy natychmiast skontaktowa¢ sie z
lekarzem.

Czestos¢ objawoOw niepozadanych jest nieznana. Czesto$¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostgpnych
danych.
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Krew, serce i krazenie

e Problemy z pompowaniem krwi przez serce (niewydolnos$¢ serca) objawiajace si¢ opuchnigciem kostek,
dusznoscia.
Wysokie cisnienie krwi (nadcis$nienie) objawiajace si¢ bolem glowy lub ztym samopoczuciem.
Podwyzszenie liczby biatych krwinek (leukocytoza).
Niskie ci$nienie krwi.
Zgrubienie migénia sercowego (kardiomiopatia przerostowa) u zbyt wczes$nie urodzonych niemowlat.

Woda i sél w organizmie
e Obrzeki i wysokie ci$nienie krwi, spowodowane zwigkszonym poziomem wody i zawartosci soli.
e  Obrzek konczyn, np. kostek.
e Skurcze i drgawki z powodu utraty potasu. W rzadkich przypadkach moze to prowadzi¢ do zastoinowe;j
niewydolnosci serca (serce nie moze prawidtowo pompowac krwi).

Uklad trawienny
e Nudnosci lub wymioty.

o  Wrzody lub plesniawki w przetyku (trudnosci z przetykaniem).
e Niestrawnos¢.
o  Wzdgcie brzucha.
e B0l brzucha.
e Biegunka.
Uszy

e Zawroty glowy lub uczucie wirowania.

Oczy

o Jaskra (podwyzszone ci$nienie wewnatrz oka, powodujace bol oczu i bole glowy).

e  Obrzek nerwu wzrokowego (powodujgcy stan zwany obrzekiem brodawkowatym, ktory moze
powodowac zaburzenia widzenia).
Uszkodzenie nerwu wzrokowego lub za¢ma (objawiajace si¢ pogorszeniem wzroku).
Scieficzenie przezroczystej przedniej czesci oka (rogowki) lub biatej czesci oka (twardowki)
Nasilenie si¢ wirusowych lub grzybiczych zakazen oczu.
Wytrzeszcz gatek ocznych.
Zaburzenia widzenia, takie jak §lepa plamka, niewyrazne widzenie i znieksztalcenie ksztattow,
spowodowane zbieraniem si¢ ptynu pod tkankg wyscietajaca tylng czg$¢ oka (siatkowka).
e Niewyrazne widzenie.

Zaburzenia ogolne
e Zmeczenie lub zte samopoczucie.
e Reakcje skorne w miejscu wstrzykniecia.

Uklad hormonalny i przemiana materii

e Spowolnienie prawidlowego wzrostu niemowlat, dzieci lub mtodziezy, ktére moze by¢ trwate.
Nieregularne miesigczki lub brak miesigczki.
Okragtly lub ksiezycowaty ksztalt twarzy (twarz Cushinga).
Zwigkszenie apetytu i masy ciala.
Cukrzyca lub zaostrzenie si¢ obecnej juz cukrzycy.
Dtugotrwala terapia moze prowadzi¢ do obnizenia poziomu niektorych hormondw, co z kolei moze
powodowac niskie cisnienie krwi i zawroty glowy. Ten objaw moze utrzymywac si¢ przez kilka
miesiecy.
e Zwicgkszenie st¢zenia mocznika we krwi.
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e Po leczeniu kortykosteroidami moze dojs¢ do podwyzszenia st¢zenia pewnych zwigzkow chemicznych
(enzymow) zwanych transaminaza alaninowg, transaminazg asparaginianowa i fosfatazg alkaliczna,
ktére pomagajg organizmowi trawi¢ leki i inne substancje. Zmiana jest zazwyczaj niewielka, a poziom
enzymOw wraca do normy po naturalnym usunigciu leku z organizmu. Jesli do tego dojdzie, pacjent nie
odczuje zadnych objawow, ale wykazg to ewentualne badania krwi.

e Zespot odstawienia lekow obejmuje takie objawy jak katar, gorgczka, bol glowy, utrata apetytu,
zmgeczenie, bol stawow, tuszczenie si¢ skory, utrata masy ciala i niskie cisnienie krwi.

Nieprawidtowy poziom tluszczow np. cholesterolu we krwi.

e Nietypowe odkladanie si¢ thuszczu w ciele.

Miesnie i koSci
e Bol migsni.
Ostabienie lub wyniszczenie mig$ni.
Kruchos$¢ kosci (podatnos¢ kosci na ztamania).
Ztamania lub peknigcia kosci.
ZYamanie kosci lub stawu z powodu niedostatecznego krazenia krwi, powodujace bol w biodrze.
Zerwanie $ciggna migsni powodujace bdl i (lub) obrzek.
Skurcze lub drganie mig$ni.

Uklad nerwowy i zmiany nastroju

Steroidy, w tym ten lek, mogg powodowac powazne problemy ze zdrowiem psychicznym.
Wystepujg one czgsto zaréwno u dorostych, jak i u dzieci. Moga one wystapi¢ u okoto 5 na 100 0s6b
przyjmujacych leki takie jak ten lek.

e Uczucie przygnebienia, a w niektorych przypadkach takze mysli samobojcze.

e Uczucie euforii (mania) lub zmiany nastroju.

e Uczucie niepokoju, bezsenno$¢, problemy z koncentracjg lub dezorientacja i utrata pamigci.
Omamy dotykowe, wzrokowe i stuchowe. Dziwne i przerazajace mysli, zmieniajgce zachowanie, poczucie
osamotnienia. Jezeli pacjent zauwazy ktorykolwiek z tych objawow, powinien natychmiast skontaktowa¢
sie z lekarzem.

Inne dzialania niepozadane ze strony ukladu nerwowego mogq obejmowa¢:
o Konwulsje (drgawki), zawroty gtowy, sennos¢, dusznos¢, drazliwosé, uczucie zimna, goraca lub
dretwienia, szum w uszach lub utrata przytomnosci.
o Bol glowy.
B4l plecow, zmniejszenie sity lub czucia w nogach lub zaburzenia rownowagi, spowodowane
nagromadzeniem thuszczu w obrebie kanatu kregowego (tluszczakowato$¢ zewngtrzoponowa).

Skora
e Ropien, zwlaszcza w poblizu miejsca wstrzykniecia.
Tradzik.
Trudno gojace si¢ rany.
Scieficzenie skory z rozstepami.
Rozstepy skory.
Siniaki.
Mate fioletowe/czerwone plamy na skorze.
Blade lub ciemniejsze plamy na skorze, lub uniesione plamy, ktdre maja nietypowy kolor.
Nadmierny porost wtoséw na ciele i twarzy.
Wysypka, swedzenie, pokrzywka.
Nadmierne pocenie si¢.
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Zgtaszanie objawéw niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione w tej
ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi. farmaceucie lub pielegniarce. Dziatania niepozadane mozna takze
zglaszaé bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych
Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych 1 Produktéw 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 niepozgdane mozna zgtasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.
Dzigki zglaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywa¢é lek Hydrocortisone Pharmis
Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowac tego leku po uptywie terminu wazno$ci zamieszczonego na fiolkach i pudetku. Termin waznosci
oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Przechowywac¢ w temperaturze ponizej 25°C.
Przechowywa¢ w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed $wiatlem.

Roztwor po rekonstytucji i rozcienczeniu:

Nie przechowywaé¢ w lodoéwce.

Wykazano stabilno$¢ chemiczna i fizyczna podczas uzytkowania przez 24 godziny w temperaturze 2-8°C.

O ile metoda rekonstytucji nie wyklucza ryzyka zanieczyszczenia mikrobiologicznego, produkt nalezy zuzy¢
natychmiast.

Jesli produkt nie zostanie zuzyty natychmiast, za czas i warunki przechowywania odpowiada uzytkownik.

Lekow nie nalezy wyrzucaé¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytaé¢
farmaceute, jak usuwac leki, ktore nie sg juz potrzebne. Takie postgpowanie pomoze chroni¢ srodowisko.
Badania oceny oddzialywania na srodowisko wykazaly, ze deksametazon wykazywal endokrynologiczne
dziatania niepozadane u gatunkéw ryb.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Hydrocortisone Pharmis

- Aktywnym sktadnikiem jest hydrokortyzonu sodu bursztynian.

Kazda fiolka zawiera 100 mg hydrokortyzonu (co odpowiada 133,7 mg hydrokortyzonu sodu bursztynianu).
- Pozostate sktadniki to sodu diwodorofosforan jednowodny i disodu fosforan.

Kazda amputka zawiera 2 ml wody do wstrzykiwan.
Rozpuszczalnik nie zawiera substancji pomocniczych.

Jak wyglada lek Hydrocortisone Pharmis i co zawiera opakowanie

Ten lek jest dostarczany w fiolkach zawierajacych bialy liofilizowany proszek, hydrokortyzon (w postaci sodu
bursztynianu), oraz w amputkach zawierajacych rozpuszczalnik, wodg do wstrzykiwan.

Liofilizowany proszek jest dostarczany w fiolkach o pojemnosci 4 ml z bezbarwnego szkta typu I,
rozpuszczalnik w amputkach o pojemnosci 2 ml z bezbarwnego szkta typu 1.

Ten lek jest dostarczany w opakowaniach zawierajacych 50 fiolek i 50 amputek z rozpuszczalnikiem.

Podmiot odpowiedzialny
Pharmis Biofarmacéutica, Lda.
Praceta do Farol, 77

2750-610 Cascais
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Portugalia

Tel.: +351 214823850
Fax: +351 214823859
e-mail: info@pharmis.com

Importer

Infosalde — Instituto de Formacéo e Inovacdo em Salde, S.A.
Rua das Ferrarias Del Rei, n°6,

Urbanizagdo da Fabrica da Polvora,

2730-269 Barcarena

Portugalia

Ten lek jest dopuszczony do obrotu w krajach cztonkowskich Europejskiego Obszaru Gospodarczego pod
nastepujacymi nazwami:

Francja: Hydrocortisone Pharmis

Polska: Hydrocortisone Pharmis

Portugalia: Hydrocortisone Pharmis

Hiszpania: Hydrocortisone Pharmis 100 mg polvo y disolvente para solucién inyectable y para perfusion
EFG

Data ostatniej aktualizacji ulotki: {MM/RRRR}

Informacje przeznaczone wylacznie dla fachowego personelu medycznego
Aby uzyskaé wiecej informacji, nalezy zapozna¢ si¢ z Charakterystyka Produktu Leczniczego.

Dawkowanie i spos6b podawania

Ten lek moze by¢ podawany w postaci wstrzykniecia dozylnego, infuzji dozylnej lub wstrzykniecia
domigsniowego, przy czym preferowanym sposobem poczatkowego podania w nagtych przypadkach jest
wstrzyknigcie dozylne. Po poczatkowej interwencji w naglym przypadku nalezy rozwazy¢ zastosowanie
dhuzej dziatajacej postaci leku do wstrzyknie¢ lub postaci doustne;.

Dawka zwykle wynosi od 100 mg do 500 mg, w zalezno$ci od nasilenia schorzenia i jest podawana w postaci
wstrzyknigcia dozylnego trwajacego od 1 do 10 minut. Dawke te mozna powtarza¢ w odstepach od 2, 4 do
6 godzin, w zaleznosci od odpowiedzi pacjenta na leczenie oraz jego stanu klinicznego.

Wymagania dotyczace dawkowania sg zroéznicowane i dawka musi by¢ indywidualnie dobierana na podstawie
leczonej choroby, jej nasilenia oraz odpowiedzi pacjenta przez caly czas trwania leczenia. W kazdym
indywidualnym przypadku nalezy na biezaco dokonywac oceny stosunku korzysci do ryzyka.

Odpowiednia dawke podtrzymujaca nalezy ustali¢ poprzez stopniowe zmniejszanie poczatkowej dawki leku o
niewielkg ilos¢ i w odpowiednich odstepach czasu, az do osiggni¢cia najmniejszej dawki, ktdra pozwoli
utrzyma¢ odpowiednig odpowiedz kliniczna.

Zasadniczo leczenie duzymi dawkami kortykosteroidu nalezy kontynuowac jedynie do momentu
ustabilizowania si¢ stanu pacjenta — zwykle nie dtuzej niz od 48 do 72 godzin. Gdy leczenie duzymi dawkami
hydrokortyzonu, po uptywie 48 do 72 godzin musi by¢ kontynuowane, moze wystgpi¢ hipernatremia, dlatego
lepsze moze byc¢ zastapienie tego leku kortykosteroidem takim jak so6l sodowa bursztynianu
metyloprednizolonu, po ktorej wystepuje niewielkie zatrzymywanie sodu w organizmie lub nie wystgpuje ono
wcale.
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Jesli po dtugotrwalej terapii lek ma by¢ odstawiony, nalezy go odstawiac raczej stopniowo, nie zas
gwattownie (patrz punkt 4.4 Charakterystyki Produktu Leczniczego).

Dziatania niepozgdane mozna ograniczy¢ poprzez zastosowanie najmniejszej skutecznej dawki przez
minimalny okres (patrz punkt 4.4 Charakterystyki Produktu Leczniczego).

Terapia kortykosteroidami ma charakter uzupetiajacy i nie zastepuje konwencjonalnej terapii.

U pacjentow z chorobami watroby moze wystapi¢ nasilenie dziatania (patrz punkt 4.4 Charakterystyki
Produktu Leczniczego) i mozna rozwazy¢ zmniejszenie dawki.

Osoby w podeszlym wieku: Hydrokortyzon jest stosowany gtéwnie w ostrych, krotkotrwalych stanach. Nie
istniejg dane wskazujace, ze zmiana dawkowania jest uzasadniona u os6b w podesztym wieku, o ile lek jest
stosowany zgodnie z zaleceniami. Jednak leczenie pacjentow w podesztym wieku nalezy planowaé, majac na
uwadze to, ze czgste dzialania niepozadane kortykosteroidow majg powazniejsze konsekwencje u oséb w
podesztym wieku i wymagana jest $cista obserwacja kliniczna (patrz punkt 4.4 Charakterystyki Produktu
Leczniczego).

Stosowanie u dzieci: W przypadku dzieci i niemowlat nalezy zmniejszy¢ dawke, przy czym dawke nalezy
uzalezni¢ raczej od tego jaki jest stan pacjenta niz od jego wieku czy masy ciala. Dawka w zadnym przypadku
nie powinna by¢ mniejsza niz 25 mg na dobe (patrz punkt 4.4 Charakterystyki Produktu Leczniczego).

Nie zaleca si¢ podawania tego leku droga dooponowa.

Spos6b podawania

Przygotowanie roztworu:

Do stosowania dozylnego lub domig$niowego nalezy aseptycznie przygotowac roztwor poprzez dodanie nie
wiecej niz 2 ml jatowej wody do wstrzykiwan do zawarto$ci jednej fiolki zawierajgcej liofilizowany proszek,
wstrzaénigcie i pobranie do uzycia. Przygotowany roztwor jest izotoniczny lub prawie izotoniczny.

Do infuzji dozylnej najpierw nalezy przygotowac roztwoér poprzez dodanie nie wigcej niz 2 ml jatowej wody
do wstrzykiwan do fiolki. Nastepnie roztwor ten mozna doda¢ do 100 ml — 1000 ml (ale nie mniej niz 100 ml)
5% roztworu dekstrozy w wodzie (lub w izotonicznym roztworze soli fizjologicznej, jesli u pacjenta nie jest
konieczne ograniczenie ilosci sodu).

Nie miesza¢ produktu leczniczego z innymi produktami leczniczymi, oprocz wymienionych w punkcie 6.6
Charakterystyki Produktu Leczniczego.

Po rozpuszczeniu warto$¢ pH roztworu miesci si¢ w zakresie od 7,0 do 8,0.

Produkty lecznicze podawane pozajelitowo powinny by¢ przed podaniem poddane kontroli wzrokowej pod
katem obecnosci czastek statych i odbarwien. Przygotowany roztwor powinien by¢ przezroczysty bez
widocznych czgstek.

Usuwanie:
Wszelkie niewykorzystane resztki produktu leczniczego lub jego odpady nalezy usung¢ zgodnie z lokalnymi
przepisami.
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