Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika

Akortor, 10 mg, tabletki
Hydrocortisonum

Nalezy uwaznie zapozna¢ si¢ z trescia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

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

- W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwrocic si¢ do lekarza lub farmaceuty.

- 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 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 Akortor i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Akortor
Jak stosowac¢ lek Akortor

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac lek Akortor

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

SR DD

1. Co to jest lek Akortor i w jakim celu sie go stosuje

Lek Akortor w postaci tabletek zawiera hydrokortyzon jako substancje czynna. Hydrokortyzon nalezy
do grupy lekow nazywanych steroidami. Ich petna nazwa to kortykosteroidy. Kortykosteroidy
wystepuja w warunkach naturalnych w organizmie i pomagaja w utrzymaniu zdrowia i dobrego
samopoczucia. Dostarczenie organizmowi dodatkowego kortykosteroidu (takiego jak hydrokortyzon)
jest skutecznym sposobem leczenia roznych chorob zwigzanych ze stanami zapalnymi. Hydrokortyzon
zmniejsza stan zapalny, ktory w przeciwnym razie mogtby prowadzi¢ do pogorszenia stanu pacjenta.
W celu uzyskania wlasciwego wyniku leczenia, lek nalezy przyjmowaé regularnie.

Tabletki leku Akortor sg stosowane:

- u 0sob dorostych, dzieci i mtodziezy w terapii zastgpczej z powodu nieprawidlowej czynnosci
cze$ci nadnerczy, gdy hydrokortyzon nie wystepuje w dostatecznej ilo$ci

- w leczeniu doraznym cig¢zkiej astmy, reakcji nadwrazliwosci na leki, choroby posurowiczej
(reakcja nadwrazliwos$ci na obcogatunkowe biatko), miejscowego obrzeku skory i (lub) bton
sluzowych (obrzgk naczynioruchowy) i zagrazajgcej zyciu reakcji alergicznej (reakcja
anafilaktyczna).

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

- jesli pacjent ma uczulenie na hydrokortyzon lub ktérykolwiek z pozostatych sktadnikow tego
leku (wymienionych w punkcie 6),

- jesli pacjent ma gruzlice lub jakiekolwiek inne ostre lub przewlekle zakazenia bakteryjne,
grzybicze, wirusowe lub pasozytnicze i nie stosuje odpowiedniego leczenia lekami
przeciwdrobnoustrojowymi.



Duze dawki kortykosteroidow moga ostabia¢ uktad odpornosciowy. W takim przypadku pacjentowi
nie wolno podawac szczepionek zawierajacych zywe, atenuowane wirusy lub bakterie, poniewaz moze
to spowodowac zakazenie.

Przed rozpoczeciem stosowania leku AKkortor

Przed rozpoczeciem stosowania leku Akortor nalezy powiedzie¢ lekarzowi:

- jesli u pacjenta wystepuje lub kiedykolwiek w przeszlosci wystepowala ciezka depresja,
choroba maniakalno-depresyjna (choroba dwubiegunowa). Dotyczy to takze przypadkow, gdy
u pacjenta wystgpowata depresja przed lub podczas stosowania steroidow, takich jak
hydrokortyzon.

- jesli ktorakolwiek z wymienionych wyzej chordb wystgpowata u cztonkow najblizszej rodziny
pacjenta

Jesli ktorakolwiek z powyzszych sytuacji dotyczy pacjenta, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi

przed przyjeciem hydrokortyzonu.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosSci

Przed rozpoczgciem przyjmowania leku Akortor, nalezy omowi¢ to z lekarzem, jesli pacjent ma lub

miat w przesztosci:

- cukrzyce

- chorobe wrzodowg zotadka lub jelit

- osteoporoze (przerzedzenie kosci)

- jaskre - zwigkszone cisnienie w oku

- choroby serca (niewydolno$¢ serca, niedawno przebyty zawat serca)

- wysokie ci$nienie tetnicze krwi

- zaburzenia czynnos$ci nerek lub watroby

- padaczke

- choroby zapalne jelit

- pacjent niedawno przeszed! operacj¢ zespolenia (wytworzenia sztucznego potaczenia migdzy
dwiema naturalnie oddzielnymi przestrzeniami)

- zaburzenia nastroju

- choroby tarczycy

- miasteni¢ (choroba majaca wplyw na migsnie) i pacjent przyjmuje jednoczesnie
antycholinoesterazy

- ospe wietrzng, odre lub potpasiec. Nalezy unika¢ kontaktu z osobami zarazonymi lub chorymi
na osp¢ wietrzng, odre lub potpasiec. Jesli pacjent ulegt narazeniu na te choroby, nalezy
natychmiast skontaktowac si¢ z lekarzem.

- zakazenie wywolane przez robaki jelitowe (np. ameboza lub wegorczyca). Hydrokortyzon moze
aktywowac lub nasila¢ takie zakazenia.

- gruzlice

- zakazenie wirusem opryszczki zwyktej w obrebie oka. Hydrokortyzon moze aktywowac lub
nasila¢ grzybicze i wirusowe zakazenia oczu.

- ostabienie migsni po stosowaniu steroidow w przesztosci

- podejrzenie lub rozpoznanie guza chromochtonnego nadnerczy (rzadko wystepujacy guz
nadnerczy).

Nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem, jesli podczas przyjmowania tabletek leku Akortor wystapia
jakiekolwiek nowe zakazenia. Przyjmowanie hydrokortyzonu przez dtugi czas i w duzych dawkach
moze zwigkszaé ryzyko zakazenia, poniewaz leczenie hydrokortyzonem moze maskowac¢ zwykle
wystepujace objawy zakazenia.

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



Zaburzenia psychiczne podczas stosowania hydrokortyzonu
Podczas stosowania steroidoéw, takich jak hydrokortyzon, moga wystapi¢ zaburzenia psychiczne (patrz
takze punkt 4 ,,Mozliwe dziatania niepozadane”).

. Zaburzenia te mogg by¢ powazne.

. Zwykle wystepuja w ciggu kilku dni lub kilku tygodni od rozpoczecia stosowania leku.

. Wigksze prawdopodobienstwo ich wystapienia istnieje po zastosowaniu duzych dawek leku.
. Wigkszo$¢ tych zaburzen ustepuje po zmniejszeniu dawki leku lub po przerwaniu jego

stosowania. Jednakze, jesli zaburzenia utrzymujg si¢, moze by¢ koniecznie zastosowanie
odpowiedniego leczenia.

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi, jesli u pacjenta (lub u osoby stosujacej ten lek) wystepuja jakiekolwiek
objawy zaburzen psychicznych, szczegolnie jesli pacjent ma obnizony nastroj lub mysli samobojcze
podczas zmniejszania dawki lub po odstawieniu leku. W rzadkich przypadkach w tym okresie moga
wystapi¢ zaburzenia psychiczne.

Sytuacje stresowe, urazy, zabiegi chirurgiczne

Jesli pacjent przyjmuje lub przyjmowat ostatnio lek Akortor i zachorowat, jest narazony na stres,
doznat urazu lub u pacjenta planowana jest operacja, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi. Moze by¢
konieczne zwigkszenie dawki leku Akortor (lub moze by¢ konieczne ponowne rozpoczecie
przyjmowania leku przez krotki czas), aby zapobiec gwaltownemu zmniejszeniu cisnienia t¢tniczego
krwi.

Szczepienia
Jesli pacjent ma zosta¢ poddany szczepieniu podczas leczenia kortykosteroidami, nalezy mieé¢

swiadomos$¢, ze ochrona poszczepienna moze nie by¢ tak skuteczna, jak zwykle. Podczas leczenia
kortykosteroidami nalezy unika¢ poddawania niektorych szczepionek, patrz punkt ,,Kiedy nie
stosowac leku Akortor”.

Krzepnigcie krwi

Leczenie kortykosteroidami moze wptywac na krzepnigcie krwi, dlatego nalezy zachowac¢ ostroznos¢
podczas jednoczesnego stosowania jakichkolwiek lekow wptywajacych na krzepnigcie krwi (patrz
punkt ,,.Lek Akortor a inne leki”).

Dzieci
Leczenie kortykosteroidami moze powodowac opdznienie wzrostu i zwigkszaé ryzyko wystapienia
dziatan niepozadanych u dzieci.

Jesli hydrokortyzon jest podawany wczesniakom, konieczne moze by¢ kontrolowanie czynnos$ci serca
1 obrazu mig¢$nia sercowego.

Lek Akortor a inne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta obecnie lub
ostatnio, rowniez tych, ktore wydawane sg bez recepty.

Niektore leki mogg nasila¢ dziatanie leku Akortor i lekarz moze chcie¢ uwaznie kontrolowaé stan
pacjenta przyjmujacego takie leki (w tym niektore leki na HIV: rytonawir, kobicystat).

W szczegblnosci nie nalezy przyjmowac tego leku i powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie, jesli
pacjent stosuje ktorykolwiek z wymienionych lekow:

- fenytoing, karbamazeping i barbiturany (leki stosowane w leczeniu padaczki)

- ryfampicyng i ryfabutyne (leki stosowane w leczeniu gruzlicy)

- leki ro$linne zawierajace ziele dziurawca zwyczajnego (Hypericum perforatum)

- efawirens i nepinawir (leki stosowane w leczeniu zakazenia wirusem HIV)

- leki przeciwgrzybicze (ketokonozal, itrakonazol, posakonazol, worykonazol, amfoterycyna B)



- erytromycyng, telitromycyne, klarytromycyng, fluorochinolony (antybiotyki)

- produkty estrogenowe i doustne leki antykoncepcyjne

- leki przeciwnadci$nieniowe

- leki zmniejszajace krzepliwos¢ krwi (leki przeciwzakrzepowe), np. warfaryna

- kwas acetylosalicylowy (aspiryna)

- leki stosowane w leczeniu cukrzycy

- antycholinoesterazy (np. pirydostygmina)

- tabletki ,,odwadniajace” (leki moczopedne)

- glikozydy nasercowe (stosowane w leczeniu niewydolnos$ci serca) np. digoksyna

- teofiling i beta,-sympatykomimetyki, np. bambuterol, fenoterol, formoterol, rytodryna,
salmeterol, salbutamol, terbutalina (stosowane w leczeniu astmy lub innych zaburzen
oddychania)

- leki przeciwzapalne i przeciwbdlowe (zwane niesteroidowymi lekami przeciwzapalnymi
(NLPZ)), np. ibuprofen, diklofenak lub naproksen

- somatroping (hormon wzrostu)

- mifepriston (stosowany w celu przerwania cigzy)

- szczepionki. Kortykosteroidy mogg zmniejsza¢ skuteczno$¢ szczepionek i zwigkszac ryzyko
powiktan neurologicznych. Nalezy catkowicie unika¢ jednoczesnego podawania szczepionek
zawierajacych zywe, atenuowane wirusy lub bakterie (patrz punkt ,,Kiedy nie stosowac leku
Akortor”).

Lek Akortor z jedzeniem i piciem

Lek mozna przyjmowac w trakcie positkow lub niezaleznie od nich.

Nalezy unika¢ picia soku grejpfrutowego podczas leczenia, poniewaz moze on zwigkszaé stgzenie
hydrokortyzonu we krwi.

Ciaza, karmienie piersia i wplyw na plodnos$¢
Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza, ze moze by¢ w cigzy lub gdy planuje mie¢
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku.

Cigza
Hydrokortyzon przenika przez lozysko. Za wyjatkiem terapii zast¢pczej, nalezy zachowaé ostroznosé

podczas stosowania innych kortykosteroidow o dziataniu ogdlnoustrojowym podczas cigzy. Jesli
pacjentka otrzymywata dawki lecznicze hydrokortyzonu podczas cigzy, nalezy obserwowac
noworodki pod katem niewystarczajacego wytwarzania hormonow przez nadnercza.

Karmienie piersig

Substancja czynna leku Akortor przenika do mleka kobiet karmigcych piersig. Dtugotrwate stosowanie
duzych dawek leku Akortor podczas karmienia piersig moze ostabia¢ zdolnos¢ organizmu
niemowlgcia do wytwarzania odpowiedniej ilo§ci hormonow steroidowych.

Ptodnosé
Kortykosteroidy moga wplywa¢ na plodnos¢, poniewaz mogg one powodowac pogorszenie jakosci
nasienia i utrat¢ miesigczki (brak miesigczki).

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn

Lek Akortor zwykle nie wplywa na zdolno$¢ do prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn.
Jednakze, u niektorych pacjentow steroidy mogg powodowac uczucie poruszania si¢, nawet podczas
pozostawania w bezruchu, co moze powodowaé zawroty glowy (zawroty glowy pochodzenia
osrodkowego). Moga rowniez wystapi¢ zmiany w polu widzenia lub ostabienie mig$ni. W razie
wystgpienia takich objawow nie nalezy prowadzi¢ pojazdéw ani obstugiwaé maszyn.

Lek Akortor zawiera laktoze
Jedna tabletka leku Akortor zawiera 64,4 mg laktozy. Jezeli stwierdzono wczesniej u pacjenta
nietolerancje¢ niektorych cukrow, pacjent powinien skontaktowac si¢ z lekarzem przed przyjeciem



leku.

3. Jak stosowaé lek Akortor

Ten lek nalezy zawsze stosowac zgodnie z zaleceniami lekarza. W razie watpliwos$ci nalezy zwrocié
si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Dawka i czas trwania leczenia bgda zalezaly od rodzaju choroby wystepujacej u pacjenta.

W terapii zastgpczej, pierwsza dawka, podawana rano, jest zwykle wigksza niz pozostate dawki,
aby upozorowa¢ prawidlowy, dobowy rytm wydzielania kortyzolu.

Tabletk¢ mozna podzieli¢ na rowne dawki.
Tabletki nalezy potykac, popijajac ptynem, w trakcie positku lub niezaleznie od positku.

W przypadku wrazenia, ze dziatanie leku Akortor jest za mocne lub za stabe, nalezy zwroci¢ si¢ do
lekarza.

Leczenie standw naglych u 0s6b dorostych
- Nalezy przyjmowac od 6 do 8 tabletek (60-80 mg) co 4-6 godzin w ciagu 24 godzin. Nastepnie,
nalezy stopniowo zmniejsza¢ dawke przez okres kilku dni, zgodnie z zaleceniami lekarza.

Terapia zastepcza u dzieci 1 mlodziezy (w wieku od 1 miesiaca zycia do 18 lat)

Lek Akortor moze by¢ stosowany u dzieci od 1 miesigca zycia do 18 lat, gdy zastosowanie dawki

10 mg w postaci tabletek jest uznawane za odpowiednie dla pacjenta.

- Wrodzona zwigkszona liczba komorek nadnerczy (wrodzony przerost nadnerczy):
Lekarz okresli dawke indywidualnie, w oparciu o wzrost i mas¢ ciata danego pacjenta. Dawka
dobowa podzielona jest na 3 dawki. Lekarz dostosuje dawke w zaleznosci od odpowiedzi
pacjenta na leczenie.

- Niewystarczajgce wytwarzanie hormonow steroidowych przez nadnercza (niedoczynnosé kory
nadnerczy):
Lekarz okresli dawke indywidualnie, w oparciu o wzrost i mas¢ ciata danego pacjenta. Dawka
dobowa podzielona jest na 3 dawki. Lekarz dostosuje dawke w zaleznosci od odpowiedzi
pacjenta na leczenie: moze by¢ konieczne zastosowanie wickszych dawek.

Terapia zastepcza u 0sob dorostych
Dawka stosowana w terapii zastepczej wynosi zazwyczaj 15-25 mg na dobg i jest podzielona na
2-3 dawki. Lekarz dostosuje dawke w zalezno$ci od odpowiedzi pacjenta na leczenie.

Stosowanie w szczegdlnych grupach pacjentow lub w szczegdlnych sytuacjach

Lekarz moze chcie¢ zmieni¢ dawke lub uwaznie kontrolowa¢ leczenie, jesli pacjent jest w podesziym
wieku, ma zaburzenia czynno$ci watroby lub nadnerczy, znajduje si¢ w sytuacji stresowej, doznat
urazu, ma zakazenie lub u pacjenta planowana jest operacja.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Akortor
W razie zastosowania wickszej niz zalecana dawki leku Akortor nalezy natychmiast skontaktowac si¢
z lekarzem.

W przypadku znacznego przedawkowania, w ramach pierwszej pomocy mozna poda¢ wegiel
aktywowany, ale oprocz tego nalezy jak najszybciej skontaktowac¢ si¢ z lekarzem w celu podjecia
innego leczenia.



Pominie¢cie zastosowania leku Akortor
Nie nalezy przyjmowac¢ pominigtej dawki, nalezy przyjac nastepng dawke o zwyklej porze. Nie nalezy
stosowa¢ dawki podwojnej w celu uzupetnienia pominigtej dawki.

Przerwanie stosowania leku Akortor

Leczenie mozna przerwaé lub zakonczy¢ wylgcznie po porozumieniu si¢ z lekarzem. Zbyt szybkie
zmniejszenie dawki leku Akortor moze by¢ niebezpieczne. Lekarz bedzie stopniowo zmniejszat
dawke leku.

Przerwanie stosowania leku Akortor moze spowodowacé, ze w organizmie nie bedzie wystarczajace;j
ilosci hormondw steroidowych. Nagte przerwanie stosowania leku Akortor moze wywotaé
wystgpienie objawdw z odstawienia, takich jak, bole migsni 1 stawdw, gorgczka, ostabienie, ogoélne zte
samopoczucie, zwigkszenie ciSnienia wewnatrzczaszkowego 1 zmniejszenie ci$nienia t¢tniczego krwi.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwos$ci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrocic sig
do lekarza lub farmaceuty.

4. Mozliwe dzialania niepozadane
Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac¢ dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystgpia.
Dziatania niepozadane mogg by¢ bardziej nasilone u pacjentow w podesztym wieku i u dzieci.

Wystapienie dziatan niepozadanych u pacjentdow stosujacych hydrokortyzon w celu zastapienia
hormondéw wystepujacych naturalnie w organizmie jest mniej prawdopodobne niz u pacjentow
stosujacych ten lek w leczeniu innych chordb. Lekarz bedzie regularnie kontrolowat, czy u pacjenta
nie wystepujg te dziatania niepozadane.

Leczenie tym lekiem moze czasem powodowac ci¢zkie dzialania niepozadane. Nalezy natychmiast
powiedzie¢ lekarzowi, jesli u pacjenta wystapi ktorykolwiek z wymienionych stanéw lub pacjent
przypuszcza, ze istnieje u niego zwiekszone ryzyko zakazenia (np. pacjent miat kontakt z osobg
zakazona):

- potencjalnie zagrazajaca zyciu reakcja alergiczna, ktora powoduje m.in. wysypke skorna,
obrzek twarzy lub §wiszczacy oddech

- nieregularne, bardzo szybkie lub wolne t¢tno, omdlenia,

- u dzieci bol glowy z wymiotami, brak energii i senno$¢. Sg to objawy rzekomego guza mozgu,
ktory powoduje zwigkszone cisnienie wewnatrzczaszkowe 1 zazwyczaj wystepuje po
zakonczeniu leczenia.

- perforacja lub krwawienia wrzodow w przewodzie pokarmowym (objawiajace si¢ bolem
brzucha, szczegblnie promieniujagcym do plecéw, krwawieniem z dolnego odcinka przewodu
pokarmowego, czarnymi stolcami i wymiotami z krwig)

- ostre zapalenie trzustki (bdl brzucha z mozliwym towarzyszgcym wstrzgsem, tzn. niskim
ci$nieniem tetniczym krwi ze zmniejszonym oddawaniem moczu i czesto z utrata
przytomnosci),

- zakrzep krwi (zakrzepica) w zyle nogi, objawiajacy si¢ obrzekiem, zaczerwienieniem,
zwigkszong cieptota i tkliwos$cig migsnia

- niewydolno$¢ serca — zaburzenia pracy serca objawiajace si¢ obrzekami wokot kostek, bolem
w klatce piersiowej, trudnosciami w oddychaniu, kotataniem lub nieregularng praca serca,
nieregularnym Iub bardzo szybkim lub wolnym tetnem; nadcis$nienie tetnicze (wysokie ciSnienie
krwi, objawiajace si¢ bolami gtowy i ogdlnie ztym samopoczuciem).

Ciezkie dzialania niepozadane: nalezy natychmiast skontaktowac si¢ z lekarzem
Steroidy, w tym hydrokortyzon, mogg spowodowac¢ cigzkie zaburzenia psychiczne. Zaburzenia te sg
czgste zarowno u 0sob dorostych, jak i u dzieci. Moga one wystapi¢ u okoto 5 na 100 pacjentow



przyjmujacych takie leki, jak hydrokortyzon.

obnizony nastr6j, w tym mysli samobdjcze,

wzmozony nastroj (mania) lub zmienne nastroje,

uczucie Igku, zaburzenia snu, trudnosci w mysleniu lub uczucie dezorientacji i utrata pamigci,
odczuwanie, widzenie lub styszenie rzeczy, ktore w rzeczywistosci nie istniejg. Dziwne

1 przerazajace mysli, zmiany zachowania i poczucie osamotnienia.

Nalezy natychmiast poinformowac lekarza, jesli wystapi ktorykolwiek z tych stanow.

Inne dziatania niepozadane zglaszane dla hydrokortyzonu:

ngt (mogq wystgpic u nie wiecej niz 1 na 10 0sob):

wysokie ci$nienie krwi

zwigkszona podatno$¢ na zakazenia, maskowanie objawow zakazenia

niewystarczajace wydzielanie hormonow przez przysadke mozgowsa (hormon
adrenokortykotropowy, ACTH) i nadnercza (kortyzol) podczas dlugotrwatego stosowania
okragta lub tzw. ksi¢gzycowata twarz

pogorszenie lub rozwoj cukrzycy

kurcze i skurcze spowodowane utratg potasu z organizmu. W rzadkich przypadkach utrata
potasu moze prowadzi¢ do kotatania serca (uczucie nier6wnomiernego bicia serca)
nagromadzenie sodu w organizmie

cienka lub delikatna skora, opdznienie gojenia si¢ skaleczen i ran, blizny, czerwone lub
fioletowe plamy, tradzik, rozstgpy, siniaki

ostabienie lub zanik mi¢$ni, osteoporoza (kruchos¢ kosci - podatnos¢ kosci na ztamania).

Nlezbyt czesto (mogq wystgpic¢ u nie wigcej niz 1 na 100 0sob):

zwigkszenie apetytu

zmiany nastroju, depresja, mania (uczucie wzmozonego nastroju), psychozy (odczuwanie,
widzenie lub styszenie rzeczy, ktore w rzeczywisto$ci nie istniejg, dziwne i przerazajace mysli,
zmiany zachowania i poczucie osamotnienia), bezsenno$¢

zaburzenia widzenia w wyniku za¢my lub jaskry (zwigkszonego ci$nienia wewnatrz gatki
ocznej).

Rzadko (mogq wystqpic¢ u nie wiecej niz 1 na 1000 osob):

drgawki
ztamania kosci spowodowane zmniejszonym krazeniem krwi, zerwanie $ciggna (bol i (lub)
obrzek).

Nieznana (czestos¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostgpnych danych):

zwigkszona liczba biatych krwinek

zmniejszona reakcja na stres (np. uraz, operacja lub choroba)

zwigkszenie stezenia cukru we krwi

utrata potasu i wapnia, utrata azotu spowodowana rozpadem ustrojowych zapasow bialka,
zatrzymanie plyndéw

zaburzenia nastroju, zaburzenia zachowania, rozdraznienie lub niepok¢j, problemy ze snem,
trudno$ci w mysleniu (w tym dezorientacja i utrata pamigci)

zawroty gtowy pochodzenia osrodkowego, bol gtowy

obrzek tarczy nerwu wzrokowego (obrzek brodawki nerwu wzrokowego), Scienczenie
powierzchniowych warstw oka, wytrzeszcz oczu, niewyrazne widzenie

peknigcie migsnia sercowego po niedawno przebytym zawale serca

przerost migsnia sercowego (kardiomiopatia przerostowa) u wczesniakow

czkawka

wrzodziejgce zapalenie przetyku, wzdgcia, niestrawno$¢, plesniawki w przelyku

mate, okragte plamki na skorze lub btonach §luzowych, zaczerwienienie skory, trwate
rozszerzenie drobnych naczyn krwiono$nych w skorze lub btonach sluzowych, nasilone pocenie
si¢, alergiczne zapalenie skory, pokrzywka, nadmierne owtlosienie ciata i twarzy u kobiet



- choroba mig¢éni spowodowana sterydami, ztamania lub peknigcia kosSci
- nieregularne miesigczki lub brak miesiaczki u kobiet
- zwigkszenie masy ciala, nudnos$ci, uczucie dyskomfortu i zme¢czenia.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania niepozadane mozna
zglasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dzialan Produktow
Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow
Biobdjczych

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 zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

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

5. Jak przechowywaé lek Akortor
Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.

Nie stosowac tego leku po uplywie terminu wazno$ci zamieszczonego na blistrze, tekturowym
pudetku i etykiecie szklanego pojemnika. Termin wazno$ci oznacza ostatni dzien podanego miesiaca.

Brak specjalnych zalecen dotyczacych temperatury przechowywania leku.
Lek przechowywac w blistrze lub szczelnie zamknigtym pojemniku w celu w celu ochrony przed
swiattem i wilgocia.

Szklany stoik zawiera $rodek osuszajacy, ktory chroni tabletki przed wilgocig. Nie nalezy wyjmowac
srodka osuszajacego ze stoika. Nie potyka¢ srodka osuszajacego.

Lekow nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceute, jak usuna¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chroni¢
srodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Akortor

- Substancjg czynng leku jest hydrokortyzon. Kazda tabletka zawiera 10 mg hydrokortyzonu.

- Pozostate sktadniki to: laktoza jednowodna, skrobia kukurydziana, talk, Zelatyna i magnezu
stearynian.

Jak wyglada lek Akortor i co zawiera opakowanie
Biate, gladkie tabletki ze $cigtymi krawedziami, z linig podziatu o $rednicy ok. 7 mm, z wyttoczonym
oznakowaniem ,,ORN35”.

Lek Akortor dostepny jest w blistrach, w opakowaniach zawierajgcych 30 lub 100 tabletek lub
w pojemniku ze szkta oranzowego o pojemnosci 15 mL z aluminiowym zamkni¢ciem i ze Srodkiem

osuszajacym wilgo¢, zawierajacym 100 tabletek. Opakowanie zewnetrzne: tekturowe pudetko.

Nie wszystkie wielko$ci opakowan muszg znajdowaé si¢ w obrocie.



Podmiot odpowiedzialny
Orion Corporation
Orionintie 1

02200 Espoo

Finlandia

Wytwérca

Orion Corporation, Orion Pharma
Joensuunkatu 7

24100 Salo

Finlandia

W celu uzyskania bardziej szczegotowych informacji dotyczacych tego leku nalezy zwroci¢ si¢ do
miejscowego przedstawiciela podmiotu odpowiedzialnego:

Orion Pharma Poland Sp. z o. o.

kontakt@orionpharma.info.pl

Data ostatniej aktualizacji ulotki: 05/2023



