Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

HYDROCORTISONUM JELFA, 20 mg,
tabletki (Hydrocortisonum)

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

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

- Nalezy zwroci¢ sie do lekarza, farmaceuty lub pielegniarki w razie jakichkolwiek dalszych
watpliwosci.

- Lek ten przepisano $cisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywacé innym.

- Lek moze zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sa takie same.

- Jesli nasili si¢ ktorykolwiek z objawow niepozadanych lub wystapia jakiekolwiek objawy
niepozadane, w tym niewymienione w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub
pielegniarce.

Spis tresci ulotki:

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

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Hydrocortisonum Jelfa
3. Jak stosowac¢ lek Hydrocortisonum Jelfa

4. Mozliwe dziatania niepozadane

5. Jak przechowywa¢ lek Hydrocortisonum Jelfa

6. Zawartos¢ opakowania i inne informacje

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

Hydrokortyzon nalezy do grupy glikokortykosteroidow (kortykosteroidow) — syntetycznych zwigzkow
wykazujacych dziatanie hormonow wydzielanych przez korg nadnerczy.
Hydrokortyzon dziata przeciwzapalnie, przeciwalergicznie, przeciwwstrzasowo, immunosupresyjnie.

Wskazania do stosowania:

- substytucja (uzupetnienie) hormonu w niedoczynno$ci kory nadnerczy réznego pochodzenia
(choroba Addisona);

- niedoczynnos¢ przysadki z wtorng niedoczynnoscia kory nadnerczy (zespot Sheehana);
zespot Nelsona po adrenalektomii (usunigcie jednego lub obu nadnerczy);

zespot nadnerczo-piciowy;

choroby o podtozu autoimmunologicznym.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Hydrocortisonum Jelfa

Kiedy nie stosowaé leku Hydrocortisonum Jelfa:

- jesli pacjent ma uczulenie na substancje czynna hydrokortyzon lub ktorykolwiek z pozostatych
sktadnikow tego leku (wymienione w punkcie 6);

- jesli pacjent ma uktadowe zakazenie grzybicze.

Ostrzezenia i srodki ostroznosci

Przed rozpoczeciem stosowania leku Hydrocortisonum Jelfa nalezy oméwic to z lekarzem lub
farmaceuta.

Dziatania niepozadane wystepujace po stosowaniu hydrokortyzonu mozna ograniczy¢ stosujac tylko
konieczng, minimalng dawke mozliwie krotko.

Jezeli pacjent stosuje lek Hydrocortisonum Jelfa dtugotrwale:

- moze rozwina¢ sie niedoczynnos¢ kory nadnerczy, ktéra moze sie utrzymywac przez kilka miesiecy
po zakonczeniu leczenia. Nie nalezy wtedy nagle odstawiaé leku, poniewaz moga wystapi¢ objawy
ostrej niedoczynnosci (zmniejszonego dziatania) kory nadnerczy;

- W razie wspotistniejacej choroby, urazu lub zabiegu chirurgicznego nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza




celem zwiekszenia dawki hydrokortyzonu;
- po dtugotrwatym leczeniu, odstawienie kortykosteroidow moze wywotac rézne objawy, w tym
goraczke, bol miesni, bole stawodw i zte samopoczucie.

Jezeli pacjent ma zakazenie wirusowe lub bakteryjne:

- hydrokortyzon moze maskowa¢ objawy zakazen wirusowych lub bakteryjnych;

- podczas stosowania hydrokortyzonu moga wystapi¢ nowe zakazenia o nietypowym przebiegu
klinicznym.

Jezeli pacjent miat lub ma kontakt z osoba chorujaca na ospe wietrzng lub potpasiec i jest w tym czasie
leczony, lub byt leczony kortykosteroidami (np. lekiem Hydrocortisonum Jelfa) w ciggu ostatnich 3
miesiecy:

- moze to by¢ przyczyna zagrozenia zycia, poniewaz kortykosteroidy ostabiaja odpornos¢ organizmu.
W takim przypadku pacjent musi by¢ poddany biernemu uodpornieniu. W tym celu stosuje si¢
immunoglobuline ospy wietrznej/potpasca (VZIG), ktora powinna byé podana w ciggu 10 dni od
kontaktu z osobg chorg na ospg wietrzng lub potpasiec.

Pacjent zarazony ospg wietrzng wymaga specjalistycznej opieki i leczenia.

Jezeli pacjent choruje na gruzlicg i otrzymuje leki przeciwpratkowe:

- leczenie kortykosteroidami nalezy ograniczy¢ do przypadkow piorunujacej gruzlicy proséwkoweyj.
Jesli jest koniecznos¢ zastosowania kortykosteroidow u pacjentow z utajong gruzlicg lub
nadwrazliwos$cia na tuberkuline, musza oni pozostawa¢ pod opieka lekarza, ze wzgledu na ryzyko
uaktywnienia choroby. Podczas dtugotrwatego leczenia glikokortykosteroidami (glikokortykoterapii)
pacjenci tacy powinni otrzymywac leki przeciwgruzlicze.

Jezeli pacjent choruje na zakazania grzybicze:

- nie nalezy stosowa¢ kortykosteroidow w przypadku wystepowania uktadowych zakazen grzybiczych,
poniewaz moga one zaostrzy¢ przebieg tych zakazen, chyba, ze jest to konieczne w celu opanowania
zagrazajacych zyciu reakcji na leki przeciwgrzybicze (amfoterycyne). Jednoczesne stosowanie
amfoterycyny i hydrokortyzonu moze prowadzi¢ do powigkszenia serca i zastoinowej niewydolnosci
krazenia.

Jezeli pacjent miat zawat serca:

- po swiezym zawale serca kortykosteroidy nalezy stosowa¢ bardzo ostroznie, poniewaz w literaturze
opisano mozliwy zwigzek pomiedzy stosowaniem kortykosteroidow i peknieciem wolnej sciany lewej
komory serca.

Jezeli pacjent ma nadcisnienie tetnicze:

- $rednie i duze dawki hydrokortyzonu lub kortyzolu moga spowodowaé podwyzszenie cisnienia
tetniczego, zatrzymanie soli i wody oraz zwigkszone wydalanie potasu. Prawdopodobienstwo
wystapienia takich dziatan niepozadanych jest mniejsze przy stosowaniu syntetycznych
pochodnych, z wyjatkiem stosowania duzych dawek. Konieczne moze by¢ ograniczenie ilosci soli
w diecie i uzupetnianie potasu. Wszystkie kortykosteroidy zwickszaja wydalanie wapnia.

Jezeli pacjent ma zosta¢ zaszczepiony:

- podawanie szczepionek zawierajacych zywe wirusy jest przeciwwskazane u 0séb otrzymujacych
immunosupresyjne (obnizajace odpornosé organizmu) dawki kortykosteroidow;

- U pacjentow otrzymujacych immunosupresyjne (ttumiace odpornos¢) dawki kortykosteroidow, po
zaszczepieniu inaktywowanymi szczepionkami wirusowymi lub bakteryjnymi moze nie powsta¢
spodziewana ilo$¢ przeciwciat w surowicy. Mozna jednak szczepi¢ pacjentow otrzymujacych
kortykosteroidy w ramach leczenia substytucyjnego (uzupeiniajacego), tj. w chorobie Addisona.

Jezeli pacjent otrzymuje duze dawki glikokortykosteroidow:

- objawy podraznienia otrzewnej po perforacji (peknieciu) przewodu pokarmowego moga nie wystgpic
lub moga by¢ minimalne;

- moga Wystapi¢ zatory ttuszczowe, opisywane jako potencjalne powiktanie nadmiaru kortyzonu.



Jesli pacjent choruje na mézgowa posta¢ zimnicy (malarii):
- stosowanie kortykosteroidéw zwiazane jest z przedtuzona $piaczka i zwigkszong czestoscia
wystepowania zapalenia ptuc i krwawienia z przewodu pokarmowego.

Jesli pacjent zazywa leki dziatajace na serce, takie jak digoksyna:
- nalezy zachowac¢ ostroznos¢, poniewaz hydrokortyzon wywotuje zaburzenia elektrolitowe (utrate
potasu).

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

Jesli hydrokortyzon jest podawany wczesniakom, konieczne moze by¢ kontrolowanie czynnosci serca i
obrazu mig$nia sercowego.

Jesli u pacjenta wystepuje nadczynno$¢ tarczycy (hipertyreoza)

Jesli podczas stosowania hydrokortyzonu u pacjenta wystapia: ostabienie migéni, bole migsni, skurcze i
sztywnos¢ migsni, nalezy bezzwlocznie skontaktowac si¢ z lekarzem. Moga to by¢ objawy zaburzenia o
nazwie okresowe porazenie tyreotoksyczne, ktore moze wystapi¢ u pacjentow z nadczynnoscia tarczycy
(hipertyreoza), leczonych hydrokortyzonem. Aby ztagodzi¢ objawy tego zaburzenia, moze by¢ konieczne
wdrozenie dodatkowego leczenia.

Szczegolna ostroznosé i czesta kontrola lekarska jest wymagana w nastepujacych przypadkach:
- zakazenia ropne;

- aktywny lub utajony wrzdd trawienny z zagrozeniem perforacji;

- osteoporoza (szczegoélnie u kobiet w okresie pomenopauzalnym);

- nadcisnienie;

- zastoinowa niewydolnos¢ krazenia;

- cukrzyca;

- przebyta miopatia posteroidowa;

- przebyta ciezka psychoza maniakalno-depresyjna (zwtaszcza psychoza posteroidowa);

- jaskra (rowniez jezeli choroba wystepuje w rodzinie);

- marskos¢ lub uszkodzenie watroby;

- niewydolno$¢ nerek;

- padaczka;

- owrzodzenia btony $luzowej przewodu pokarmowego;

- $wieza anastomoza jelitowa;

- wrzodziejace zapalenie jelita grubego;

- uchytkowatos¢ jelit;

- ostabienie migsni (myasthenia gravis);

- opryszczka oka, zagrazajaca perforacja rogowki;

- niedoczynnos$¢ tarczycy;

- przebyta gruzlica;

- predyspozycje do wystgpienia zakrzepowego zapalenia zyt.

Kortykosteroidy moga:

- zwigksza¢ lub zmniejsza¢ ruchliwosé i liczbe plemnikow u niektorych chorych;

- prowadzi¢ do uaktywnienia utajonej petzakowicy oraz wegorczycy, lub do zaostrzenia przebiegu
czynnej choroby; dlatego zaleca si¢ wykluczenie utajonej lub czynnej petzakowicy i wegorczycy
przed rozpoczeciem leczenia kortykosteroidami u kazdego pacjenta z grupy ryzyka, lub z objawami
wskazujacymi na jedna z tych chorob.

Przedtuzone stosowanie kortykosteroidow moze wywota¢ za¢émeg podtorebkowa tylnej czesci
soczewki, jaskre z mozliwoscia uszkodzenia nerwu wzrokowego i moze zwigkszac ryzyko wtornych
zakazen narzadu wzroku wywotanych grzybami lub wirusami.

Dzieci i mlodziez
Hydrokortyzon powoduje opéznienie wzrostu. Leczenie powinno by¢ ograniczone do stosowania



minimalnej dawki mozliwie jak najkrocej. Wzrost i rozwéj dziecka nalezy $cisle monitorowac.

Osoby w podesztym wieku

U os6b w podesztym wieku dziatania niepozadane moga by¢ nasilone, zwtaszcza w razie
rownoczesnego wystepowania osteoporozy, nadcisnienia, hipokaliemii (zmniejszenie stezenia potasu w
surowicy krwi), cukrzycy, a takze poprzez wigksza podatnos$¢ na zakazenia oraz $cienczenie skory.
Wymagany jest scisty nadzor kliniczny tych pacjentow, aby unikna¢ reakcji zagrazajacej zyciu.

Inne leki i lek Hydrocortisonum Jelfa

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta obecnie lub ostatnio,
rowniez tych, ktore wydawane sg bez recepty. Niektore leki moga nasili¢ dziatanie Hydrocortisonum
Jelfa i lekarz moze chcie¢ uwaznie monitorowac stan pacjenta przyjmujacego takie leki (w tym niektore
leki na HIV: rytonawir, kobicystat).

Hydrokortyzon:
- zatrzymuje sod i wode, co moze prowadzi¢ do obrzekéow;

- powoduje utrat¢ potasu - obnizenie stgzenia potasu we krwi moze zwigkszy¢ toksycznosé
rownoczesnie stosowanych glikozydéw nasercowych;

- zwigksza stezenie glukozy we krwi (podczas stosowania tego leku u chorych na cukrzycg moze byé
konieczna zmiana dawki insuliny lub doustnych lekow przeciwcukrzycowych);

- hamuje czynno$¢ uktadu immunologicznego i zmniejsza reakcje organizmu na szczepionki

i anatoksyny;

- zmniejsza dziatanie lekéw hamujacych aktywno$é esterazy cholinowej stosowanych w leczeniu
ostabienia miesni (myasthenia gravis);

- moze przyspiesza¢ metabolizm izoniazydu;

- moze zmniejszy¢ lub zwiekszy¢ dziatanie doustnych lekow przeciwzakrzepowych, dlatego podczas
rownoczesnego stosowania tych lekéw nalezy kontrolowa¢ proces krzepniecia krwi;

- ostabia dziatanie lekow stosowanych w leczeniu nadci$nienia oraz lekow moczopegdnych;

- przyspiesza wydalanie z moczem salicylanéw i innych niesteroidowych lekow przeciwzapalnych.
Fenytoina, fenobarbital, ryfampicyna, piramidon, karbamazepina przyspieszaja metabolizm
hydrokortyzonu i ostabiajg jego dziatanie.

Erytromycyna i ketokonazol moga hamowa¢ metabolizm hydrokortyzonu, w takim przypadku moze
by¢ konieczne zmniejszenie dawki hydrokortyzonu.

Rownoczesne stosowanie cyklosporyny i hydrokortyzonu powoduje zwolnienie metabolizmu obu
lekow i nasilenie ich dziatania; lekarz powinien zleci¢ monitorowanie st¢zenia cyklosporyny.

Cigza, karmienie piersig i wpltyw na plodnosé
W cigzy i w okresie karmienia piersig, lub gdy istnieje podejrzenie, ze kobieta jest w cigzy lub gdy
planuje ciaze, przed zastosowaniem tego leku nalezy poradzi¢ sie lekarza.

Cigza

Lek moze by¢ stosowany w cigzy jedynie w przypadku wyraznego zalecenia lekarza, gdy w jego opinii
spodziewana korzys¢ dla matki przewaza nad mozliwym zagrozeniem dla ptodu. Hydrokortyzon przenika
przez tozysko i wystepuje niewielkie ryzyko wystapienia rozszczepu podniebienia oraz hamowanie
wewnatrzmacicznego wzrostu u ptodu. Noworodki urodzone przez matki, ktore podczas cigzy
otrzymywaty znaczne dawki hydrokortyzonu, powinny pozostawa¢ pod obserwacja, ze wzgledu na
ryzyko wystapienia niedoczynnosci kory nadnerczy.

Karmienie piersia

Hydrokortyzon przenika do mleka kobiecego i moze u dziecka karmionego piersia zmniejszac¢
wytwarzanie wewnatrzustrojowych glikokortykosteroidow, hamowa¢ wzrost i powodowac inne
dziatania niepozadane.

Zaleca si¢ zaprzestanie karmienia piersiag w okresie przyjmowania duzych dawek leku.

Prowadzenie pojazdéw i obstugiwanie maszyn
Nie stwierdzono, aby lek wywierat wptyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn.



3. Jak stosowa¢é lek Hydrocortisonum Jelfa

Ten lek nalezy zawsze stosowac zgodnie z zaleceniami lekarza. W razie watpliwosci nalezy zwrocié
sie do lekarza lub farmaceuty.
Nie nalezy stosowa¢ dawek ani schematu dawkowania innych niz zalecone przez lekarza.

Podanie doustne

Zalecana dawka to:

- dorosli i dzieci powyzej 14 lat

20 mg do 30 mg w ciagu doby, w ciezkich przypadkach dawka dobowa moze by¢ wieksza;
- dzieci do 14 lat

36 mg/m? powierzchni ciala w 3 dawkach podzielonych.

Dawkowanie jest indywidualne w zaleznosci od wskazania, stanu pacjenta i reakcji na lek. Zwykle
dawki poczatkowe sa wigksze a po uzyskaniu oczekiwanego skutku terapeutycznego sa zmniejszane az
do ustalenia najmniejszej dawki, ktora umozliwia utrzymanie korzystnego efektu terapeutycznego (lub
do odstawienia leku).

Jesli podczas dtugotrwatej terapii pacjent znajdzie si¢ w sytuacji stresowej, moze by¢ konieczne
zwiekszenie dawki leku.

Podawanie doustne powinno odbywac¢ si¢ zgodnie z rytmem dobowym wydzielania hadnerczowego.
Dawke podtrzymujaca podaje si¢ miedzy godzing 6 a 8 rano.

Po dtugotrwatej terapii lek nalezy odstawia¢ stopniowo.
Schemat zmniejszania dawki zalezy od wskazania, okresu leczenia, wielkosci stosowanej dawki i reakcji
pacjenta na lek.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Hydrocortisonum Jelfa

Dlugotrwale stosowanie duzych dawek wymaga ostroznego zmniejszania dawkowania w
celu zapobiegania wystapieniu ostrej niedoczynnesci kory nadnerczy.

Hydrokortyzon mozna usuna¢ z organizmu poprzez dialize.

Reakcje anafilaktyczne i nadwrazliwosci, w zaleznosci od ich nasilenia moga by¢ leczone lekami
przeciwhistaminowymi, i jezeli wskazane, rownoczesnie z adrenaling.

Przerwanie stosowania leku Hydrocortisonum Jelfa
Zespot z odstawienia (patrz punkt 4: Mozliwe dziatania niepozadane).

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwiazanych ze stosowaniem tego leku nalezy
zwréci¢ sie do lekarza lub farmaceuty.

4. Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowa¢ dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.
Dziatania niepozadane wystepujace po stosowaniu hydrokortyzonu mozna ograniczy¢ stosujac

mozliwie krotko tylko konieczna, minimalna dawke.

Ryzyko wystapienia dziatan niepozadanych zwigksza si¢ wraz z wydtuzeniem czasu leczenia.
Moga wystapic¢:

Zaburzenia ogdlne:
- zatrzymanie sodu i ptynoéw, zastoinowa niewydolnosé¢ krazenia, utrata potasu, alkaloza
hipokaliemiczna, nadcisnienie tetnicze, obnizenie stgzenia wapnia we krwi (hipokalcemia).

Zaburzenia migsniowo-szkieletowe i tkanki Zgcznej:



- jatowa martwica gtowy kosci udowej i ramiennej, ostabienie miesni, miopatia posteroidowa, utrata masy
migsniowej, osteoporoza, samoistne ztamania tacznie z kompresyjnymi ztamaniami kregostupa i
patologicznymi ztamaniami kosci dtugich.

Zaburzenia zolgdka i jelit:

- nudnos$ci, wymioty, utrata taknienia, ktéra moze spowodowac zmniejszenie masy ciata; zwiekszony
apetyt, ktory moze doprowadzi¢ do zwiekszenia masy ciata; biegunka lub zaparcia, wzdecie brzucha,
podraznienie zotadka i zapalenie przetyku z owrzodzeniami; wrzéod zotadka z mozliwoscig perforacji
I krwawienia; perforacja jelita cienkiego i grubego, w szczegélnosci w zapalnych chorobach jelit.

Zaburzenia skory i tkanki podskornej:

- zaburzone gojenie si¢ ran, scienczenie skory, ktora staje si¢ wrazliwa i podatna na uszkodzenia,
wybroczyny i wylewy krwawe, rumien na twarzy, rozstgpy skorne, nadmierne owtosienie typu meskiego
(hirsutyzm), wykwity tradzikopodobne, zmniejszenie reaktywnos$ci w testach skornych, reakcje
nadwrazliwo$ci takie jak alergiczne zapalenie skory, pokrzywka, obrzek naczynioruchowy.

Zaburzenia ukfadu nerwowego:

- napady drgawek, w zwiazku z odstawieniem glikokortykosteroidu moze dojs¢ do zwiekszenia cisnienia
wewnatrzczaszkowego z tarczg zastoinowa (rzekomy guz mozgu), zapalenie nerwow, parestezje
(wrazenie czuciowe o niezwyktym charakterze — mrowienie, kiucie, pieczenie itp.), bezsennos¢.

Zaburzenia endokrynologiczne:

- zaburzenia miesigczkowania, objawy zespotu Cushinga, zahamowanie wzrostu u dzieci, wtorne
zahamowanie czynnosci 0si przysadkowo-nadnerczowej, zmniejszenie tolerancji weglowodanéw,
ujawnienie si¢ utajonej cukrzycy, wzrost zapotrzebowania na insuline lub doustne leki
przeciwcukrzycowe u chorych na cukrzyce.

Zaburzenia oka:
- zwigkszone cisnienie srodgatkowe, jaskra wtorna, wytrzeszcz, uszkodzenie nerwu wzrokowego, za¢ma
podtorebkowa tylnej czesci soczewki, nieostre widzenie.

Zaburzenia metabolizmu i odzywiania:
- ujemny bilans azotowy spowodowany nasilonym rozktadem biatek.

Zaburzenia psychiczne:
- zawroty i bole gtowy, omamy, psychozy, euforia, zmiany nastroju, objawy rzekomego guza mozgu
spowodowane zwigkszeniem cisnienia wewnatrzczaszkowego i wystapieniem tarczy zastoinowej.

Zaburzenia naczyniowe:
- zakrzepy z zatorami, zatory ttuszczowe, zwigkszone stezenie cholesterolu (hipercholesterolemia),
przyspieszona miazdzyca naczyn, martwicze zapalenie naczyn, zakrzepowe zapalenie zyt.

Zaburzenia serca:

- arytmie lub zmiany EKG zwigzane z niedoborem potasu, omdlenia, nasilenie nadcisnienia tetniczego,
peknigcie serca jako konsekwencja niedawno przebytego zawatu serca, istnieja doniesienia o nagtym
zatrzymaniu Krazenia; przerost mie$nia sercowego (kardiomiopatia przerostowa) u wezesniakow.

Zaburzenia krwi i ukfadu ch/onnego:
- zwigkszona ilos¢ biatych krwinek (jesli leukocytow to leukocytoza, jesli limfocytow to limfopenia),
zmniejszona ilos¢ ptytek krwi (matoptytkowosé, trombocytopenia).

Zakazenia i zarazenia pasozytnicze:
- nasilenie lub maskowanie objawow zakazenia.

Zaburzenia ukfadu immunologicznego:
- reakcje anafilaktyczne.



Badania diagnostyczne:

- zwigkszenie masy ciala.

Mozliwe dziatania niepozadane (mogace wystapi¢ u 1 na 100 pacjentdw) z czestoscig ,,niezbyt czgsto™:
nieostre widzenie.

Mozliwe dzialania niepozadane z czgstoscig ,,nieznana” (nie moze by¢ okreslona na podstawie
dostepnych danych): przerost migsnia sercowego (kardiomiopatia przerostowa) u wezesniakow,
zwickszenie masy ciata.

Zespol z odstawienia

Woystepuje po nagtym odstawieniu hydrokortyzonu przy diugotrwatym stosowaniu. Spowodowany jest
ostra niedoczynnoscig nadnerczy i moze powodowaé zagrozenie zycia.

W zespole z odstawienia moze rowniez wystapié: goraczka, bole miesniowe, bole stawow, zapalenie
sluzowki nosa, zapalenie spojowek, bolesne guzki skory i utrata masy ciata.

Zglaszanie dziatan niepozadanych

Jesli wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie mozliwe objawy niepozadane
niewymienione w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie, lub pielggniarce.
Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych
Dziatan Produktow Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw 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 zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.
Dzi¢ki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywaé lek Hydrocortisonum Jelfa

Przechowywa¢ w temperaturze ponizej 25°C. Chroni¢ od $wiatla.

Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowac tego leku, po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na opakowaniu.
Termin waznosci 0znacza ostatni dzien podanego miesigca.

Lekow nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji lub domowych pojemnikow na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceute, co zrobi¢ z lekami, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postepowanie pomoze chronié¢
srodowisko.

6. Zawartosé opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Hydrocortisonum Jelfa

Substancjg czynng leku jest hydrokortyzon. Jedna tabletka zawiera 20 mg hydrokortyzonu.
Pozostate sktadniki to: wapnia wodorofosforan dwuwodny, skrobia ziemniaczana, magnezu
stearynian, powidon K-25.

Jak wyglada lek Hydrocortisonum Jelfa i co zawiera opakowanie
Hydrocortisonum Jelfa to biate, okragte tabletki z linig podziatu po jednej stronie.

Blistry z folii Aluminium/PVC oranzowej w tekturowym pudetku
20 szt. (1 blister po 20 szt.)

Pojemnik PP/PE w tekturowym pudetku


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

20 szt. (1 pojemnik po 20 szt.)
Podmiot odpowiedzialny i wytwérca

Podmiot odpowiedzialny:
Bausch Health Ireland Limited
3013 Lake Drive

Citywest Business Campus
Dublin 24, D24PPT3

Irlandia

Wytwérca:

Przedsiebiorstwo Farmaceutyczne Jelfa SA
58-500 Jelenia Gora, ul. Wincentego Pola 21
Polska

Data ostatniej aktualizacji ulotki: 07/2025



