Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

Fludrocortisone Adamed, 0,1 mg, tabletki
Fludrocortisoni acetas

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 jg ponownie przeczytac.

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

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

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

- Nie przerywac stosowania tego leku bez konsultacji z lekarzem - konieczne moze by¢
stopniowe zmniejszanie dawki.

- Jesli pacjent bedziecie przyjmowa¢ ten lek dluzej niz 3 tygodnie, otrzyma niebiesky ,,karte
steroidowa”: nalezy zawsze mie¢ jg przy sobie i okazywa¢ kazdemu lekarzowi lub
pielegniarce, ktéra leczy pacjenta.

Spis tresci ulotki

Co to jest lek Fludrocortisone Adamed i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed przyje¢ciem leku Fludrocortisone Adamed
Jak przyjmowac¢ lek Fludrocortisone Adamed

Mozliwe dziatania niepozadane
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Zawarto$¢ opakowania i inne informacje
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1. Co to jest lek Fludrocortisone Adamed i w jakim celu si¢ go stosuje

Lek Fludrocortisone Adamed to produkt na bazie kortyzonu o szczegdlnie silnym wptywie na
rownowage soli i wody w organizmie.

Lek Fludrocortisone Adamed jest stosowany w przypadku niektorych schorzen i chorob nadnerczy.
Fludrokortyzonu octan, ktory jest obecny w leku Fludrocortisone Adamed, moze by¢ rowniez
stosowany do leczenia innych choréb niewymienionych w tej ulotce.

Aby uzyska¢ maksymalne korzysci ze stosowania tego leku, nalezy go przyjmowac regularnie.

W przypadku dalszych pytan prosze skonsultowac¢ si¢ z lekarzem, farmaceuta lub innym
pracownikiem stuzby zdrowia i zawsze postepowac zgodnie z ich instrukcjami.

2. Informacje wazne przed przyjeciem leku Fludrocortisone Adamed

Kiedy nie przyjmowa¢ leku Fludrocortisone Adamed:

» Jesli pacjent ma uczulenie na fludrokortyzon lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikoéw tego leku
(wymienionych w punkcie 6).

« Jesli pacjent ma niskie ci$nienie tetnicze krwi spowodowane organiczng chorobg serca,

* Jesli u pacjenta wystgpuje niskie stgzenie potasu we krwi (hipokaliemia),

* Jesli u pacjenta wystepuje zasadowica metaboliczna,

+ Jesli u pacjenta wystepujg choroby, w przypadku ktérych wysokie ci$nienie tetnicze krwi lub
zatrzymywanie wody stanowig zwigkszone ryzyko. Naleza do nich: choroby naczyn wiencowych,
niewydolno$¢ serca, tetniak aorty, marskos¢ watroby, niewydolno$¢ nerek, zatrzymanie wody

w plucach, guz chromochtonny.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci
Przed rozpoczgciem stosowania leku Fludrocortisone Adamed nalezy omowic to z lekarzem lub
farmaceuta.



W rzadkich przypadkach moze wystapi¢ alergia na kortyzon. Osoby, ktére maja juz alergie na inne
leki, moga by¢ bardziej narazone na wystapienie alergii na Fludrocortisone Adamed. Nalezy
natychmiast powiadomi¢ lekarza, jesli po zazyciu leku Fludrocortisone Adamed wystapia
jakiekolwiek reakcje, takie jak obrzgk, dusznos¢ lub cigzka wysypka skorna (patrz punkt 4).

Leczenie produktem Fludrocortisone Adamed moze powodowac kilka schorzen, w niektoérych

przypadkach dawke nalezy dostosowaé w zaleznos$ci od choroby. Dlatego wazne jest, aby

poinformowac lekarza o wszystkich swoich dolegliwosciach, zaréwno przed, jak i w trakcie leczenia,

zwlaszcza jesli:

* pacjent ma lub mial ostatnio jakiekolwiek zakazenie bakteryjne, wirusowe lub grzybicze, ktore nie
jest leczone

* kiedykolwiek wystapity jakiekolwiek zaburzenia jelit lub wrzod zotadka

* w przesztosci wystepowaty zaburzenia psychiczne lub padaczka (napady padaczkowe)

* u pacjenta zdiagnozowano zespo6t Cushinga

* pacjent miat jakiekolwiek choroby nerek, watroby lub tarczycy

* pacjent ma problemy z zakrzepami krwi

* pacjent chorowal ostatnio na jakakolwiek posta¢ raka

* pacjent ma cienkie lub lamliwe kos$ci (osteoporoza)

* u pacjenta wystepuje miastenia (choroba powodujaca ostabienie mig¢éni) lub jakiekolwiek inne
ostabienie migsni

* pacjent ma wysokie ciSnienie krwi lub niewydolno$¢ serca

* pacjent choruje na cukrzyce — wowczas moze by¢ konieczna zmiana dawki insuliny, lub u pacjenta
w rodzinie wystepuja przypadki cukrzycy

* u pacjenta wystepuje wysypka skorna, zwykle spowodowana zakazeniem wirusowym (np. odra)

* nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem, jesli wystapi niewyrazne widzenie lub inne zaburzenia
widzenia.

Lekarz moze udzieli¢ zalecen dotyczacych zawartosci soli i biatka w diecie, a takze przepisac
suplementy potasu w tabletkach.

W przypadku szczepienia podczas leczenia lekiem Fludrocortisone Adamed nalezy skonsultowac¢ si¢
z lekarzem.

Jesli pacjent nie jest pewien, czy ktorekolwiek z powyzszych punktow odnosi si¢ do niego, powinien
porozmawiac z lekarzem lub farmaceuta przed zastosowaniem tego leku.

Dhugotrwale leczenie duzymi dawkami produktéw zawierajacych kortyzon (kortykosteroidy) moze
prowadzi¢ do uposledzenia funkcji kory nadnerczy, a w konsekwencji do zmniejszenia produkcji
kortyzolu przez organizm. Aby unikna¢ ostrej niewydolnos$ci nadnerczy, w zwiazku ze stresem (takim
jak powazny uraz, zabieg chirurgiczny lub powazna choroba) w trakcie leczenia, dawka
kortykosteroidow moze wymagaé zwigkszenia. Do roku po zakonczeniu leczenia, w zwigzku ze
stresem, moze by¢ konieczne uzupetnienie leczenia kortykosteroidami, poniewaz produkcja kortyzolu
przez organizm nie jest w pelni przywrocona.

Dzieci i mlodziez

Lek Fludrocortisone Adamed to takze lek stosowany u dzieci z pierwotng niedoczynnoscia kory
nadnerczy i potwierdzonym niedoborem aldosteronu.

Nalezy zachowac¢ ostrozno$¢ w przypadku narazenia na osp¢ wietrzng, odre lub inne choroby zakazne.
U niektorych dzieci i mtodziezy przyjmujacych lek Fludrocortisone Adamed wzrost moze nastepowac
wolniej niz normalnie. Lekarz bedzie monitorowat wzrost podczas regularnych wizyt.

Lek Fludrocortisone Adamed a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta

obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktére pacjent planuje przyjmowac, w tym o lekach wydawanych

bez recepty. Jest to szczegblnie wazne, jesli pacjent przyjmuje lub jest leczony:

* Aspiryna, ibuprofenem lub innymi niesteroidowymi lekami przeciwzapalnymi (NLPZ), poniewaz
kortykosteroidy moga zwigkszaé ryzyko krwawienia z jelit;

*  Wszelkiego rodzaju lekami przeciwgrzybiczymi (np. ketokonazol, amfoterycyna);



* Warfaryng lub innymi lekami rozrzedzajacymi krew;

* Doustnymi tabletkami antykoncepcyjnymi lub jest u pacjenta stosowana hormonalna terapia
zastepcza (HTZ);

* Lekami oddziatujacymi na uktad odpornosciowy (cyklosporyna);

* Barbituranami. Leki te sa stosowane jako $rodki uspokajajace (wywotujace efekt uspokojenia),
nasenne (doprowadzajace do zasnigcia) lub wspomagajgce znieczulenie;

» Leki zwiotczajace mig$nie, np. atrakurium. Leki te sg stosowane podczas znieczulenia do operacji;
Nalezy poinformowac anestezjologa o przyjmowaniu fludrokortyzonu octanu;

* Niektore leki moga nasila¢ dziatanie leku Fludrocortisone Adamed, dlatego lekarz moze chcieé¢
uwazniej monitorowac stan pacjenta przyjmujacego te leki (w tym niektore leki na HIV: rytonawir,
kobicystat);

e Ludzkimi hormonami wzrostu;

* Lekami moczopgdnymi;

» Lekami stosowanymi w przypadku nieregularnego bicia serca (np. digoksyna);

* Lekami stosowanymi w przypadku padaczki lub innych rodzajow napadoéw (np. fenytoina,
prymidon, karbamazepina);

* Lekami stosowanymi w leczeniu chordb gruzlicy (TB) (np. izoniazyd, ryfampicyna, ryfabutyna);

* Lekami stosowanymi w przypadku cukrzycy;

* Lekami stosowanymi w leczeniu chordb tarczycy;

* Przyjmuje szczepionki;

* Lekami stosowanymi w przypadku Myasthenia Gravis (np. neostygmina);

*  Mifamurtyd.

Podczas leczenia tym lekiem (lub w przypadku niedawnego przerwania terapii) nie nalezy szczepié
sie bez konsultacji z lekarzem.

W przypadku watpliwosci dotyczacych rodzaju przyjmowanych lekow nalezy zwrdci¢ sie do lekarza
lub farmaceuty.

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

Prowadzenie pojazd6w i obstugiwanie maszyn

Nie wykazano, aby lek Fludrocortisone Adamed zaburzat zdolno$¢ prowadzenia pojazdow

i obstugiwania maszyn.

Pacjent jest odpowiedzialny za samodzielng oceng, czy jest w stanie prowadzi¢ pojazd mechaniczny
lub wykonywa¢ pracg wymagajaca koncentracji. Jednym z czynnikow, ktory moze wptywac na
mozliwos$ci w tym zakresie, jest stosowanie lekow ze wzgledu na ich dziatanie i (lub) wystapienie
skutkéw ubocznych. Opis tych dziatan i skutkéw ubocznych mozna znalez¢ w kolejnych punktach.
Dlatego prosimy o zapoznanie si¢ ze wszystkimi informacjami zawartymi w tej ulotce. W przypadku
watpliwos$ci, nalezy skonsultowac si¢ z lekarzem lub farmaceuta.

Lek Fludrocortisone Adamed zawiera séd. Lek zawiera mniej niz 1 mmol (23 mg) sodu na tabletke,
to znaczy lek uznaje si¢ za ,,wolny od sodu”.

Karta Leczenia Sterydami
Lekarz lub farmaceuta wyda pacjentowi Karte Steroidowego Leczenia z recepta lub lekiem.

ZAWSZE NALEZY NOSIC TE KARTE PRZY SOBIE, poniewaz nalezy ja okaza¢ nastepujacym
osobom:

Lekarzowi lub pielegniarce - przed jakimkolwiek zabiegiem chirurgicznym lub nagltym zabiegiem
lub w przypadku przepisania nowego leczenia.

DentyScie - przed jakimkolwiek zabiegiem stomatologicznym

Farmaceucie - przed zakupem jakiegokolwiek leku

Okuliscie - wskazane jest regularne badanie wzroku



3. Jak przyjmowac lek Fludrocortisone Adamed

Lek ten nalezy zawsze przyjmowac zgodnie z zaleceniami lekarza lub farmaceuty. W razie
watpliwos$ci nalezy zwroci¢ sie¢ do lekarza lub farmaceuty.

Lek ten jest przeznaczony do stosowania doustnego.

Stosowa¢é u 0sob dorostych i 0s6b w podeszlym wieku

W leczeniu choroby Addisona typowy zakres dawek dobowych to: od 0,05 mg (pét tabletki) do

0,2 mg (2 tabletki) raz na dobe. Pacjenci dlugotrwale leczeni moga wymagaé zastosowania dodatkowo
innego rodzaju tabletek steroidowych w okresie choroby lub stresu.

W leczeniu przerostu nadnerczy typowy zakres dawek dobowych wynosi: od 0,1 mg (jedna tabletka)
do 0,2 mg (2 tabletki).

Stosowanie u dzieci i mlodziezy
Dawke dostosowuje si¢ w zalezno$ci od wielkosci i masy ciala, ale zawsze powinna by¢ ona mozliwie
najmniejsza. Zalecana dawka to p6t tabletki (0,05 mg) do jednej tabletki (0,1 mg) na dobe.

Nalezy upewni¢ si¢, ze przyjmowana jest petna dawka zgodnie z zaleceniami lekarza. Nie nalezy
nagle przerywac¢ stosowania leku Fludrocortisone Adamed, poniewaz moze to wywota¢ chorobe.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Fludrocortisone Adamed
W przypadku zazycia zbyt duzej dawki leku nalezy natychmiast zglosi¢ si¢ do lekarza lub
najblizszego szpitala. Nalezy zabra¢ ze sobg pojemnik i wszelkie pozostate leki.

Przedawkowanie moze powodowac gromadzenie si¢ ptyndw w organizmie, znaczny przyrost masy
ciata, zmniejszenie st¢zenia potasu we krwi, wysokie cisnienie krwi, zaburzenia serca i ostabienie
migsni.

Pomini¢cie zastosowania leku Fludrocortisone Adamed

W przypadku pominigcia dawki leku nalezy ja przyjac, gdy tylko pacjent sobie o tym przypomni,
chyba ze zbliza si¢ pora przyjecia nastepnej dawki. Nastepnie nalezy kontynuowac ustalone
dawkowanie. Nie nalezy stosowa¢ dawki podwojnej w celu uzupehienia pominigtej dawki.

Przerwanie stosowania leku Fludrocortisone Adamed
Nie nalezy przerywaé stosowania leku, chyba ze tak zaleci lekarz. Objawy mogg powro6cié, jesli
leczenie zostanie przerwane zbyt wczesnie.

W przypadku dalszych watpliwosci dotyczacych stosowania tego leku nalezy zwrdcic si¢ do lekarza
lub farmaceuty.

4. Mozliwe dzialania niepozadane
Jak kazdy lek, lek ten moze powodowa¢ dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.

Nastepujace dzialania niepozadane przedstawiono w kolejnosci ich nasilenia. Najcigzsze dziatania
niepozadane sa wymienione jako pierwsze.

Nalezy przerwac stosowanie leku Fludrocortisone Adamed bezposrednio i natychmiast
skontaktowac¢ si¢ z lekarzem, jesli wystapia nastepujace objawy, poniewaz moga to by¢ objawy
reakcji alergicznej (reakcja nadwrazliwosci, w tym anafilaksja):

* Trudnos$ci w oddychaniu

* Obrzgk twarzy, warg lub jezyka

* Silne bole zoladka lub w obrebie jamy brzusznej



* Wysypka na skorze

Nalezy natychmiast poinformowa¢ lekarza o nastepujacych ciezkich dzialaniach niepozadanych:

Steroidy, w tym Fludrocortisone Adamed, moga powodowac powazne zaburzenia psychiczne.

Zdarzaja si¢ one z podobna czgstoscia zar6wno u 0soéb dorostych, jak i u dzieci. Tego rodzaju objawy

wystepuja z prawdopodobienstwem okoto 5 na 100 oséb przyjmujacych leki, takie jak Fludrocortisone

Adamed. Naleza do nich:

* Uczucie depresji, w tym mysli samobdjcze.

* Uczucia maniakalne lub zmienno$¢ nastroju (przechodzenie od manii do depresji).

* Uczucie niepokoju, zaburzenia snu, trudno$ci w mysleniu lub dezorientacja i utrata pamigci.

* Czucie, widzenie lub slyszenie rzeczy, ktore nie istnieja. Niepokojace lub paralizujace mysli,
zmiana sposobu dziatania, a takze poczucie samotnosci.

Jesli pacjent zauwazy ktorykolwiek z tych objawow, nalezy natychmiast skontaktowac sie
z lekarzem.

Nalezy poinformowac¢ lekarza, jesli wystgpig nastgpujace objawy:

» Zwickszona podatno$¢ na zakazenia (obnizona odpornos¢ na zakazenia), moze wystapic¢ gruzlica

* Ostlabienie, bol lub zanik mie$ni, zerwanie $ciegna (w miejscach przyczepu do kosci)

* Zaburzenia kostne, w tym rozrzedzenie struktury, atrofia lub ztamania kosci

*  Wrzody zotadka lub jelit (ktore moga prowadzi¢ do perforacji lub krwawienia), bol lub pieczenie
zotadka lub przelyku, niestrawnos¢

» Zaburzenia skérne, w tym §cienczenie skory i oczu, zasinienia, zaczerwienienie twarzy, rozstepy,
nadmierne owlosienia skory twarzy, tradzik

* Niedostateczne gojenie ran

* Niewydolnos¢ serca (duszno$¢ podczas aktywnosci lub po dluzszym okresie bezruchu)

* Powicgkszenie serca

* Nieregularne bicie serca

*  Wysokie cisnienie krwi

» Zakrzepy

+ Halucynacje

» Padaczka Iub drgawki (napady)

*  Omdlenie

* Biegunka

» Utrata apetytu

* Zmiany smaku

» Zawroty glowy (uczucie wirowania)

» Zaburzenia snu

* Bole gtowy

+ Zwigkszone ci$nienie w mozgu

» Zwigkszona liczba biatych krwinek Iub inne choroby krwi

* Nieregularne lub nieobecne miesigczki

* Zahamowanie wzrostu u dzieci

» Zatrzymanie wody i sodu (soli) (obrzek)

» Zwickszone cisnienie w oku (jaskra)

* Zmegtnienie soczewki (za¢ma)

» Zakazenia rogéwki

* Trudnosci z zarzadzaniem st¢zeniem glukozy przez organizm, w tym cukrzyca, wysokie stezenie
cukru we krwi

* Nierownowaga poziomu sodu, potasu lub chlorkéw w organizmie (zmniejszone stezenie potasu
we krwi)

*  Wplyw na rbwnowage kwasowo-zasadowa organizmu

* Ostabienie czynnosci przysadki (zmiana aktywnos$ci niektorych hormonow, réwnowagi mineralnej
lub biatka w badaniach krwi)

» Brak réwnowagi hormonalnej powodujacy zespdt Cushinga (typowe objawy: okragla twarz czgsto
nazywana ,.twarza ksigzyc w pelni”, rozstepy i krwawienia skory, zaniki migsniowe, wysokie
ci$nienie krwi i czasami cukrzyca)



» Zaburzenia psychiczne
» Zaburzenia widzenia

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie, lub pielegniarce. Dzialania
niepozadane mozna zglasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan
Produktow Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobow Medycznych

i 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 niepozadane mozna zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

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

5. Jak przechowywa¢ lek Fludrocortisone Adamed

Lek nalezy przechowywaé¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.
Nie przechowywac¢ w temperaturze powyzej 25°C. Przechowywaé w oryginalnym opakowaniu w celu
ochrony przed §wiattem.

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

Wszelkie niewykorzystane resztki produktu leczniczego lub jego odpady nalezy usuna¢ zgodnie

z lokalnymi przepisami. Lekow nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikow na
odpadki. Nalezy zapyta¢ farmaceutg, jak usuna¢ leki, ktorych si¢ juz nie potrzebuje. Takie
postepowanie pomoze chroni¢ srodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Fludrocortisone Adamed

Substancja czynna (ktéra swoim dziataniem wywotuje dziatanie terapeutyczne) jest fludrokortyzonu
octan. Kazda tabletka zawiera 100 mikrogramow substancji czynne;j.

Tabletki zawierajg rowniez celuloze mikrokrystaliczng typ 102, mannitol typ 100, hypromelozg 6¢P,
kroskarmeloz¢ sodowg, krzemionke koloidalng bezwodna, magnezu stearynian.

Jak wyglada lek Fludrocortisone Adamed i co zawiera opakowanie?

Lek Fludrocortisone Adamed to biate lub prawie biate, podtuzne tabletki o dtugosci okoto 9 mm
1 szerokos$ci okoto 4 mm, z linig podziatu po jednej stronie.

Tabletke mozna podzieli¢ na rowne dawki.

Lek Fludrocortisone Adamed jest dostepny w pudetkach po 30, 50, 60, 100 tabletek.
Nie wszystkie wielko$ci opakowan muszg znajdowac si¢ w obrocie.

Podmiot odpowiedzialny i wytwérca

Podmiot odpowiedzialny:
Adamed Pharma S.A.

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

tel.: +48 22 732 77 00

Wytworca:


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

Adamed Pharma S.A.
ul. Marszatka Jozefa Pitsudskiego 5
95-200 Pabianice

Data ostatniej aktualizacji ulotki: styczen 2026



