Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika

Hydrocortisone PHARMLINE, 100 mg, proszek do sporzadzania roztworu do
wstrzykiwan/do infuzji
Hydrocortisonum (w postaci sodu bursztynianu)

Nalezy uwaznie zapozna¢ sie 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 zwroci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

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

- Jesli u pacjenta wystapia 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 Hydrocortisone PHARMLINE i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Hydrocortisone PHARMLINE
Jak stosowac¢ lek Hydrocortisone PHARMLINE

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac lek Hydrocortisone PHARMLINE

Zawartos$¢ opakowania i inne informacje

ISR E NS .

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

Substancja czynna leku Hydrocortisone PHARMLINE, hydrokortyzon, jest glikokortykoidem
(naturalnym hormonem) wytwarzanym w korze nadnerczy cztowieka. Gtownym dziataniem
hydrokortyzonu jest zahamowanie reakcji zapalnych i immunologicznych (reakcje uktadu
odporno$ciowego na obce substancje). Dodatkowo, wptywa on migdzy innymi na metabolizm cukru
i biatka.

Hydrocortisone PHARMLINE moze by¢ stosowany w potaczeniu z innymi hormonami kory

nadnerczy, gdy kora nadnerczy nie dziata prawidlowo, na przyktad w chorobie Addisona lub zespole
nadnerczowo-ptciowym. Ponadto mozna go stosowac, jesli kora nadnerczy nie funkcjonuje z powodu
innego schorzenia.

Ponadto Hydrocortisone PHARMLINE moze by¢ stosowany przez krotki czas, gdy inne $rodki nie
pomagajg lub pomagajg w niewystarczajacym stopniu:
- w przypadku ciezkich zaostrzen astmy, przewleklego zapalenia oskrzeli lub rozedmy ptuc;
- w stanie astmatycznym (uporczywy atak astmy);
- w potaczeniu z innymi lekami w przypadku ciezkich reakcji nadwrazliwosci.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Hydrocortisone PHARMLINE

Kiedy nie stosowa¢ leku Hydrocortisone PHARMLINE

- jes$li pacjent ma uczulenie na hydrokortyzon lub ktérykolwiek z pozostatych sktadnikéw tego leku
(wymienionych w punkcie 6).

- je$li u pacjenta wystepujg ostre zakazenia wirusowe, grzybicze lub wywotane przez pasozyty
tropikalne. Przed rozpoczgciem leczenia lekiem Hydrocortisone PHARMLINE nalezy najpierw
wyleczy¢ zakazenie bakteryjne.

- w przypadku choroby wrzodowej zotadka lub dwunastnicy.

- jesli pacjent otrzymat lub ma otrzymac¢ szczepionki zawierajace zywe lub atenuowane wirusy, nie
nalezy stosowa¢ leku Hydrocortisone PHARMLINE w dawce oslabiajacej uktad odpornosciowy.
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Tego leku nie nalezy wstrzykiwac:
- do rdzenia kregowego (dokanatowo) ani drogg zewngtrzoponows.

Ogolne zasady dotyczace niestosowania hormonow kory nadnerczy (glikokortykoidow) oraz
srodki ostroznosci, ktore powinny mie¢ zastosowanie podczas stosowania ogdlnoustrojowe;j terapii
glikokortykoidami, dotycza rowniez leku Hydrocortisone PHARMLINE.

Ostrzezenia i Srodki ostroznoSci

Ryzyko wystapienia dziatan niepozadanych podczas stosowania glikokortykoidow wzrasta wraz

ze zwigkszeniem dawki i wydhuzeniem czasu leczenia, dlatego zalety i wady zastosowanego leczenia
zostang starannie ocenione wzgledem siebie podczas okres$lania dawki i czasu trwania leczenia.

Stosowania leku Hydrocortisone PHARMLINE nie nalezy nagle przerywac, ale stopniowo zmniejszaé
dawke.

Przed rozpoczgciem stosowania leku nalezy oméwic to z lekarzem lub farmaceuta:

- Pacjenci poddawani zabiegowi chirurgicznemu, pacjenci, ktorzy ulegli wypadkowi, lub
u ktorych wystepuje zakazenie, w trakcie lub po leczeniu hydrokortyzonem, moga wymagac
leczenia szybko dziatajacymi glikokortykoidami.

- Glikokortykoidy mogg maskowaé objawy zakazenia, a podczas ich stosowania mogg wystapic
nowe zakazenia, poniewaz odpornos¢ pacjenta moze si¢ zmniejszy¢. W przypadku zakazen
bakteryjnych lekarz najpierw okresli rodzaj bakterii i wyleczy zakazenie przed zastosowaniem
leczenia glikokortykoidami.

- Podczas przyjmowania lekow hamujacych uktad odpornosciowy, pacjent moze by¢ bardziej
podatny na zakazenia niz osoby zdrowe.

- Jesli u pacjenta wystapit juz czynnik ryzyka choroby sercowo-naczyniowej, moze by¢ on
narazony na zwig¢kszone ryzyko dodatkowych choréb sercowo-naczyniowych po duzych
dawkach i dtugotrwatym stosowaniu leku Hydrocortisone PHARMLINE. Przyktadami tego sg
podwyzszone cisnienie krwi i wzrost i (lub) zmniejszenie stezenia jednego lub wiecej
thuszczow we krwi (lipidy, cholesterol, trojglicerydy).

- Je$li u pacjenta wystepuje zmniejszona zdolno$¢ serca do pompowania krwi (zastoinowa
niewydolno$¢ serca).

- Hydrokortyzon moze spowodowaé podwyzszenie ci$nienia tetniczego, zatrzymywanie soli
i wody oraz zwickszenie wydalania potasu. Lekarz moze zaleci¢ pacjentowi stosowanie diety
o niskiej zawartos$ci soli z suplementacja potasu. Konieczne moze by¢ ograniczenie soli
w diecie i suplementacja potasu. Wszystkie kortykosteroidy zwigkszaja wydalanie wapnia.

- U pacjentow ze wstrzasem septycznym. Jest to stan spowodowany zakazeniem,
charakteryzujacy si¢ gwaltownym spadkiem cisnienia krwi, blado$cig, niepokojem, stabym
i szybkim pulsem, wilgotng skorg i obnizonym poziomem $wiadomosci. Rutynowe
stosowanie Hydrocortisone PHARMLINE nie jest wowczas zalecane.

- Podczas leczenia duza dawka hydrokortyzonu nie nalezy szczepi¢ pacjentow szczepionkami
zawierajacymi zywe Wirusy.

- Jesli u pacjenta wystepuje aktywna gruzlica lub pacjent jest leczony z powodu gruzlicy, lekarz
powinien doktadnie monitorowa¢ stan pacjenta podczas leczenia lekiem Hydrocortisone
PHARMLINE.

- Jesli kiedykolwiek wystapity reakcje alergiczne z powodu stosowania lekow, lekarz podejmie
niezbedne $rodki ostroznosci przed rozpoczgciem leczenia.

- Jesli u pacjenta wystepuje zakazenia oka spowodowane opryszczka, podczas leczenia nalezy
wykonywac regularne kontrole u lekarza okulisty.

- Leczenie kortykosteroidami moze powodowaé¢ odwarstwienie siatkdwki oka i zaémg.

W przypadku wystapienia niewyraznego widzenia lub innych zaburzen widzenia nalezy
skontaktowac si¢ z lekarzem.

- Leczenie kortykosteroidami moze prowadzi¢ do odwarstwienia siatkowki i zaémy.

- Podczas leczenia u pacjenta moga wystgpi¢ zmiany psychiczne, na przyktad nadmierna
wesotos¢, bezsenno$é, drazliwo$é, zmiana osobowosci 1 depresja.

- Zglaszano przypadki gromadzenia si¢ thuszczu w kanale kregowym podczas dlugotrwatego
stosowania kortykosteroidow w duzych dawkach.
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- Jesli u pacjenta wystepuje stan zapalny zotadka lub jelit, podwyzszone ci$nienie krwi, czynny
lub nieaktywny wrzod, zaburzenia czynnosci nerek, guz rdzenia nadnerczy, miesak Kaposiego
(pewien rodzaj raka skory), osteoporoza, miastenia (niektore choroby migéni) lub zakrzepica
lub pacjent ma zwigkszone jej ryzyko, lekarz przepisujac lek Hydrocortisone PHARMLINE
powinien zachowac¢ szczegdlng ostroznose.

- Jesli u pacjenta wystepuje choroba watroby, lekarz moze przepisa¢ mniejszg dawke leku,
poniewaz hydrokortyzon moze wywierac u pacjenta zwigkszone dziatanie.

- Jesli u pacjenta wystepuje choroba Cushinga (choroba spowodowana nadmiarem hormonu
kortyzolu we krwi).

- Jesli pacjent ma zmniejszong czynnosc¢ tarczycy (niedoczynno$¢ tarczycy).

- Jesli u pacjenta wystepuje cukrzyca.

- Jesli u pacjenta wystepuje choroba, ktorej towarzysza drgawki lub napady (np. padaczka).

- W przypadku stosowania niektorych lekow przeciwbdolowych o dziataniu przeciwzapalnym
I przeciwgoraczkowym (NLPZ).

- Jesli u pacjenta wystepuje zapalenie trzustki, ktoremu towarzyszy silny bol w nadbrzuszu
promieniujacy do plecéw oraz nudnos$ci i wymioty.

Dzieci i mlodziez

Dhugotrwale leczenie glikokortykoidami moze hamowa¢ wzrost u dzieci. Dlatego lekarz zazwyczaj
stosuje u dzieci leczenie naprzemiennymi dawkami.

W szczegblnosci niemowleta 1 dzieci, ktore sg dtugotrwale leczone kortykosteroidami, s narazone na
zwigkszenie cisnienia §rodczaszkowego.

Duze dawki kortykosteroidow moga powodowac zapalenie trzustki u dzieci.

Jesli hydrokortyzon jest podawany wcze$niakom, konieczne moze by¢ kontrolowanie czynnosci serca
1 obrazu mig$nia sercowego.

Lek Hydrocortisone PHARMLINE a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach stosowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje przyjmowaé, w tym lekach dost¢pnych
bez recepty.

Nalezy poinformowac¢ lekarza o wszelkich przyjmowanych lekach, takich jak:

- Izoniazyd: stosowany w leczeniu zakazen bakteryjnych.

- Ryfampicyna: antybiotyk stosowany w leczeniu gruzlicy.

- Leki przeciwzakrzepowe (doustne leki przeciwzakrzepowe).

- Barbiturany, karbamazepina i fenytoina stosowane w leczeniu padaczki.

- Leki stosowane w leczeniu niektorych chorob uktadu nerwowego (leki antycholinergiczne).

- Leki stosowane w chorobie migs$ni - miastenii (antycholinesterazy).

- Leki stosowane w leczeniu cukrzycy (leki przeciwcukrzycowe).

- Aprepitant i fosaprepitant: stosowane w celu zapobiegania nudno$ciom i wymiotom.

- Itrakonazol i ketokonazol: stosowane w leczeniu zakazen grzybiczych.

- Niektore leki moga nasila¢ dziatanie leku Hydrocortisone PHARMLINE i lekarz moze chcie¢
uwaznie monitorowac stan pacjenta przyjmujacego te leki (w tym niektore leki przeciw HIV:
indynawir, rytonawir, kobicystat).

- Aminoglutetimid i cyklofosfamid: stosowane w leczeniu raka.

- Takrolimus: lek stosowany po przeszczepie narzadu w celu zapobiegania jego odrzuceniu.

- Diltiazem: stosowany w leczeniu chorob serca lub wysokiego ci$nienia krwi.

- Digoksyna: lek na serce nalezacy do grupy glikozydéw nasercowych.

- Estrogeny (w tym doustne leki antykoncepcyjne zawierajace estrogeny).

- Cyklosporyna; stosowana w leczeniu, mi¢dzy innymi, ci¢zkiego stanu zapalnego stawow
(reumatoidalne zapalenie stawow), cigzkich zaburzen skornych zwigzanych z tuszczaca sie,
sucha wysypka skorna (luszczyca) oraz w celu zapobiegania odrzuceniu przeszczepionego
narzadu.

- Klarytromycyna, erytromycyna i (lub) troleandomycyna: leki stosowane w zapobieganiu lub
zwalczaniu niektorych zakazen.

- Aspiryna (kwas acetylosalicylowy) i okreslona grupa lekow przeciwbdolowych, ktore maja
rowniez dziatanie przeciwzapalne i1 przeciwgoraczkowe (NLPZ).
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- Leki obnizajgce stgzenie potasu, takie jak leki moczopedne.

Hydrocortisone PHARMLINE z jedzeniem i piciem

Sok grejpfrutowy moze zmieni¢ dziatanie leku Hydrocortisone PHARMLINE. Nalezy skonsultowac
si¢ z lekarzem lub farmaceuta przed zastosowaniem tego leku i jednoczesnym spozywaniem soku
grejpfrutowego.

Ciaza, 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 poradzic¢ si¢ lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku.

Cigza
Lek Hydrocortisone PHARMLINE moze by¢ stosowany zgodnie z zatwierdzonymi wskazaniami.
W miar¢ mozliwosci nalezy unika¢ przewleklego stosowania wyzszych dawek.

Karmienie piersig

Kortykosteroidy przenikaja do mleka kobiet karmigcych piersig. Dlatego nie zaleca si¢
karmienia piersia podczas leczenia kortykosteroidami, chyba ze odbywa si¢ to po konsultacji
z lekarzem.

Plodnosé
Brak dowodow na to, ze kortykosteroidy wpltywaja na ptodnos¢.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn

Wiele mozliwych dziatan niepozadanych leku Hydrocortisone PHARMLINE, takich jak niewyrazne
widzenie, zmiany nastroju, ostabienie mie$ni i mimowolne skurcze migsni, moze negatywnie wptywac
na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obslugiwania maszyn.

Lek Hydrocortisone PHARMLINE zawiera sod
Lek zawiera 9,46 mg sodu (glownego sktadnika soli kuchennej) w kazdej fiolce. Pacjenci
kontrolujgcy zawarto$¢ sodu w diecie powinni wzigé to pod uwage.

3. Jak stosowa¢ lek Hydrocortisone PHARMLINE

Lek Hydrocortisone PHARMLINE jest podawany przez lekarza lub pielegniarke. Mozna go
podawac dozylnie (za pomoca strzykawki lub wlewu) lub domig$niowo (za pomocg strzykawki).
Lekarz okresli wlasciwa dawke w zaleznos$ci od choroby i sytuacji.

Zastosowanie wi¢kszej niz zalecana dawki leku Hydrocortisone PHARMLINE

Nie sg znane dane dotyczace ostrego przedawkowania leku Hydrocortisone PHARMLINE.
Hydrokortyzon mozna usuwac za pomocg dializy. Oznacza to, ze w przypadku przedawkowania
nadmiar hydrokortyzonu mozna usuna¢ z krwi za pomocg sztucznej nerki. Po dtugotrwatym
wielokrotnym stosowaniu (codziennie lub kilka razy w tygodniu) u pacjenta moze wystapic¢
zespot Cushinga (charakteryzujacy si¢ migdzy innymi wystapieniem twarzy posteroidowej —
,»Ksiezyc w petni”).

Pominigcie zastosowania leku Hydrocortisone PHARMLINE
Lekarz upewni sig, ze pacjent otrzyma kolejng dawke w odpowiednim czasie. Nie nalezy stosowac
dawki podwojnej w celu uzupehienia pominigtej dawki.

Przerwanie stosowania leku Hydrocortisone PHARMLINE

Jesli leczenie lekiem Hydrocortisone PHARMLINE zostanie nagle przerwane lub jesli podczas leczenia
konieczna bedzie operacja, wystapi ciezkie zakazenie, kora nadnerczy moze sta¢ si¢ mniej

skuteczna. Moze to spowodowaé ponowne pojawienie sie¢ objawow choroby, na ktorg pacjent jest
leczony. Zwtaszcza u dzieci moga wystapic¢ napady padaczkowe, zawroty gtowy i bdl gltowy, jesli



leczenie zostanie przerwane zbyt szybko. Dlatego lekarz zazwyczaj bedzie stopniowo zmniejszat
dawke leku Hydrocortisone PHARMLINE.

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

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

Ponizsze dziatania niepozadane zglaszano z czgstoscig nieznang (czgsto$¢ nie moze by¢ okreslona
na podstawie dostepnych danych):

- Hydrokortyzon hamuje objawy reakcji zapalenej, ktére z kolei moze utrudniac¢ rozpoznanie
zakazenia, moze doj$¢ do ujawnienia si¢ nieaktywnych zakazen i pojawienia si¢ nowych
zakazen.

- Moga wystapi¢ zakazenia, ktore zwykle wystepuja rzadko (zakazenia oportunistyczne).

- Rak skory (migsak Kaposiego).

- Znaczny wzrost ci$nienia krwi z powodu z powodu obrzeku rdzenia nadnerczy
(guz chromochtonny).

- Zwicgkszona liczba biatych krwinek we krwi (leukocytoza).

- Ciezka reakcja alergiczna na niektére substancje, obejmujaca gwattowny spadek ci$nienia
krwi, blado$¢, niepokoj, staby i szybki puls, wilgotng skore 1 obnizony poziom §wiadomosci
w wyniku nagtego, silnego rozszerzenia naczyn (reakcja anafilaktyczna).

- Nadwrazliwos$¢ na leki.

- Rozwdj otytosci (glowa, tutdow), twarz posteroidowa (,,ksiezyc w petni”) i wysokie ci$nienie
krwi (zespot Cushinga).

- Niedobor jednego lub wigcej hormondéw wydzielanych przez przysadke mozgowa
(zahamowanie osi podwzgorze-przysadka-nadnercza).

- Zespot zwiazany z objawami odstawienia, ktore moga wystapi¢ po przerwaniu leczenia
kortykosteroidami (zesp6t odstawienia steroidow).

- Zakwaszenie krwi (kwasica metaboliczna).

- Zatrzymywanie soli sodowej przez nerki (retencja sodu).

- Zatrzymywanie nadmiaru ptynu w organizmie (retencja ptynu).

- Zaburzenia metabolizmu thuszczéw (dyslipidemia).

- Zaburzona rownowaga kwasowo-zasadowa krwi z powodu nadmiernej utraty potasu
(zasadowica hipokaliemiczna).

- Zmniejszona zdolno$¢ do tolerowania glukozy (zmniejszona tolerancja glukozy).

- Zaburzenie regulacji stezenia cukru we krwi, pozwalajace wykry¢ uspiong cukrzyce lub
zwiekszajace zapotrzebowanie na insuling lub inne leki obnizajgce st¢zenie cukru we Krwi.

- Zwigkszenie apetytu.

- Nagromadzenie tkanki tluszczowej w roznych czesciach ciata (lipomatoza).

- Zaburzenia psychiczne, takie jak nadmierna wesotos¢ zwigzana z posiadaniem duzej ilosci
energii (mania), urojenia, postrzeganie rzeczy, ktorych nie ma (omamy) oraz cigzka choroba
psychiczna (schizofrenia) charakteryzujaca si¢ stopniowymi zmianami osobowosci.

- Zaburzenia nastroju, takie jak obnizony nastroj, ekstremalne uczucie radosci (euforia),
zmienno$¢ emocjonalna, uzaleznienie od narkotykow, mysli samobojcze.

- Zaburzenie psychiczne.

- Dezorientacja.

- Lek

- Zmiana osobowosci.

- Wahania nastroju.

- Nietypowe zachowanie.

- Bezsennos¢.

- Drazliwos¢.

- Zaostrzenie wczesniej istniejacych zachowan psychotycznych.

- Nagromadzenie thuszczu w kanale kregowym (thuszczakowato$¢ nadtwardowkowa).
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Zwigkszone ci$nienie w Czaszce.

Zwiekszone ci$nienie w mozgu z obrzekiem bton $luzowych (fagodne nadcisnienie
srodczaszkowe).

Utrata przytomnosci z drzeniem migs$ni (drgawki).

Utrata pamieci (amnezja).

Zaburzenia funkcji poznawczych, takie jak percepcja, uwaga, koncentracja, pamie¢,
orientacja, postugiwanie si¢ jezykami i umiejetnosciami (zaburzenia poznawcze).
Zawroty glowy.

Bol glowy.

Zaburzenia siatkowki i naczyniowki (chorioretinopatia).

Zaburzenia widzenia.

Zmetnienie soczewki (za¢ma).

Zwigkszenie ci$nienia w oku (jaskra).

Nieprawidtowe wysunigcie gatek ocznych (wytrzeszcz).

Zawroty glowy z zaburzeniami rownowagi (zawroty glowy).

U pacjentéw z grupy ryzyka moze doj$¢ do zmniejszenia zdolnosSci serca do pompowania
krwi (zastoinowa niewydolnos¢ serca).

Zwigkszone krzepniecie krwi (zakrzepica).

Obnizone cisnienie krwi (niedocisnienie tetnicze).

Zwigkszone ci$nienie krwi (nadci$nienie tetnicze).

Zatorowo$¢ ptucna.

Utrzymujaca si¢ czkawka.

Wrzody zotadka i (lub) dwunastnicy z mozliwa perforacja i krwawieniem.
Krwawienie i uszkodzenie $ciany jelita (perforacja jelita).

Krwawienie z zotadka

Zapalenie trzustki z objawami silnego bolu w gornej czesci brzucha promieniujacego do
plecow, nudnosci i wymioty (zapalenie trzustki).

Zapalenie przetyku z wrzodami lub bez.

Bol brzucha.

Wzdecie brzucha.

Biegunka.

Zaburzenia trawienia z uczuciem petno$ci w gornej czesci brzucha, bolem zotadka,
odbijaniem, nudnosciami.

Wymioty i zgaga (niestrawno$¢).

Nudnosci.

Nagte gromadzenie si¢ ptynu w skorze i btonach sluzowych (np. gardta lub jezyka), trudnosci
w oddychaniu i (lub) swedzenie i wysypka skorna, czesto jako reakcja alergiczna (obrzegk
naczynioruchowy).

Nadmierne owtlosienie u kobiet (hirsutyzm).

Mate siniaki pod skora (wybroczyny).

Mate siniaki na btonie sluzowej (wybroczyny).

Cienka, krucha i pomarszczona skora (atrofia skory).

Zaczerwienienie skory (rumien).

Nadmierna potliwos¢.

Blizny na skorze (rozstgpy).

Wysypka skorna.

Swedzenie (Swiad).

Wysypka skorna z silnym $wigdem i guzkami (pokrzywka).

»Mlodziencze” wypryski na skorze (tradzik).

Ostabienie mig$ni.

Bol migsni (mialgia).

Choroby migéni (miopatia).

Zmniejszenie tkanki migdniowej przez nieuzywanie migénia lub niemozno$¢ uzycia migénia
z powodu choroby uktadu nerwowego (zanik migséni).

Martwica koSci.

Odwapnienie kosci (osteoporoza).

Ztamanie kosci (ztamanie patologiczne).



- Choroby stawow spowodowane zaburzeniami nerwowymi (artropatia neuropatyczna).

- Bl stawow (artralgia).

- Opoznienie wzrostu.

- Zapadnigcie kregu (kompresyjne ztamanie rdzenia kregowego).

- Zerwanie $ciegien.

- Nieregularne miesigczki.

- Trudno$ci w gojeniu sig ran.

- Zatrzymywanie ptynu w konczynach (obrzeki obwodowe).

- Zmeczenie.

- Ogolne zte samopoczucie, mdtosci.

- Reakcje skoérne w miejscu podania po wstrzyknieciu.

- Wozrost ci$nienia w galce oczne;.

- Zmniejszona zdolno$¢ metabolizmu cukréw (weglowodandow), co moze prowadzi¢ do
zwigkszonego zapotrzebowania na insuling lub inny lek zmniejszajacy st¢zenie cukru we
Krwi.

- Zmniejszone stezenie potasu we krwi, w cigzkiej postaci objawiajace si¢ skurczami migsni lub
ostabieniem i zmgczeniem migsni (hipokaliemia).

- Zwiekszone stezenie wapnia W moczu.

- Nieprawidlowe wyniki badan krwi (zwigkszenie aktywnos$ci aminotransferazy alaninowej,
zwigkszenie aktywnos$ci aminotransferazy asparaginianowej, zwickszenie aktywnosci
fosfatazy alkalicznej we krwi).

- Zwigkszona ilo§¢ produktow rozpadu biatka we krwi (wzrost stgzenia mocznika we krwi).

- Zaburzenia wynikow skornych testow alergicznych.

- Zwicgkszenie masy ciata.

Dodatkowe dzialania niepozadane, ktére moga wystapi¢ u dzieci i mlodziezy w wieku do 18 lat
U dzieci moze wystgpi¢ zahamowanie wzrostu. U wcze$niakow moze wystgpic przerost migsnia
sercowego (kardiomiopatia przerostowa).

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapig 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 Dziatan Produktow
Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobow Medycznych i1 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
Dzigki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wiecej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywa¢é lek Hydrocortisone PHARMLINE

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

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

Nie przechowywac¢ w temperaturze powyzej 25°C. Przechowywac fioke w opakowaniu zewnetrznym
w celu ochrony przed $wiattem.

Po zmieszaniu leku z jatowa woda do wstrzykiwan roztwor nalezy zuzy¢ natychmiast.
Niewykorzystany plyn nalezy usungé¢ w bezpieczny sposob.
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Lekarz sprawdzi przed podaniem, czy roztwoér nie zawiera czastek statych i czy nie jest odbarwiony.

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

6. Zawartos$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Hydrocortisone PHARMLINE

- Substancja czynng jest hydrokortyzon. Jedna fiolka do wstrzykiwan zawiera hydrokortyzon
w dawce 100 mg, w postaci hydrokortyzonu sodu bursztynianu.

- Pozostate sktadniki to: sodu diwodorofosforan dwuwodny, sodu diwodorofosforan bezwodny,
sodu wodorotlenek.

Jak wyglada lek Hydrocortisone PHARMLINE i co zawiera opakowanie

Hydrocortisone PHARMLINE to biaty lub prawie biaty proszek do sporzadzania roztworu do
wstrzykiwan/do infuzji. Znajduje si¢ w fiolce z bezbarwnego szkta typu I, zawierajacej 100 mg
hydrokortyzonu, zamknigtej gumowym korkiem i zabezpieczonym aluminiowym kapslem.

Hydrocortisone PHARMLINE jest dostepny w opakowaniach zawierajacych 1 lub 10 fiolek.
Fiolka lub 2 tacki ochronne z PVC pokrytego folia PET/PE z 5 fiolkami kazda pakowane sa
w tekturowe pudetko.

Nie wszystkie wielkosci opakowan moga znajdowac si¢ w obrocie.

Podmiot odpowiedzialny

Pharmline Company Sp. z 0. o.

ul. Juliana Ursyna Niemcewicza 17/11
02-306 Warszawa

tel: +48 780 008 085

e-mail: office@pharmline.pl

Wytwérca

S.C. Rompharm Company S.R.L.
1A Eroilor street

075100 Otopeni, llIfov County
Rumunia

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

Austria Hydrocortison Inresa 100 mg Pulver zur Herstellung einer Injektions-
/Infusionslésung

Bulgaria XunpokoptuzoH Pompapm 100 mg mpax 3a
WHXEKIIUOHEH/UH(PY3UOHEH Pa3TBOP

Hiszpania Hidrocortisona Lorien 100 mg polvo para solucion para inyectable
y para perfusion EFG

Niemcy Hydrocortison Inresa 100 mg Pulver zur Herstellung einer Injektions-
/Infusionslésung

Polska Hydrocortisone PHARMLINE

Rumunia Hidrocortizon Rompharm 100 mg pulbere pentru solutie injectabild/
perfuzabil

Wegry HYDROCORTISON ROMPHARM 100 mg por oldatos injekciohoz vagy
infuziéhoz

Data ostatniej aktualizacji ulotki:


mailto:office@pharmline.pl

Informacje przeznaczone wytgcznie dla fachowego personelu medycznego:

Dawkowanie i sposob podawania

Hydrocortisone PHARMLINE moze by¢ podawany we wstrzyknigciu dozylnym, domig$niowym lub

w infuzji dozylnej. Preferowanym sposobem poczatkowego podania w naglych przypadkach jest
wstrzykniecie dozylne. Po poczatkowej interwencji w nagtym przypadku nalezy rozwazy¢
zastosowanie dtuzej dzialajacej postaci do wstrzyknig¢ lub postaci doustnej. Czas trwania wlewu
zalezy od dawki; moze wynosi¢ od 30 sekund (na przyktad 100 mg) do 10 minut (na przyktad 500 mg
lub wigcej).

Zasadniczo leczenie duzymi dawkami kortykosteroidow nalezy kontynuowa¢ do momentu
ustabilizowania si¢ stanu pacjenta (zwykle nie dluzej niz 48 do 72 godzin).

Mimo ze dziatania niepozadane zwigzane z krotkotrwalym leczeniem duzymi dawkami kortykoidow
wystepujg niezbyt czgsto, moga pojawic si¢ wrzody trawienne. Wskazane moze by¢ profilaktyczne
leczenie lekami zobojetniajacymi kwas zotadkowy.

Gdy leczenie hydrokortyzonem, po uptywie 48 do 72 godzin musi by¢ kontynuowane,

moze wystapi¢ hipernatremia, dlatego lepsze moze by¢ zastapienie Hydrocortisone PHARMLINE
kortykosteroidem takim jak s6l sodowa bursztynianu metyloprednizolonu, po ktorej wystepuje
niewielkie zatrzymywanie sodu w organizmie lub nie wystepuje ono wcale.

Poczatkowa dawka leku Hydrocortisone PHARMLINE wynosi od 100 mg do 500 mg lub wiecej,

W zaleznosci od nasilenia schorzenia. Dawke t¢ mozna powtarza¢ w odstepach co 2, 4 lub 6 godzin
w zaleznosci od stanu klinicznego pacjenta. Terapia kortykosteroidami jest uzupetnieniem terapii
konwencjonalnej, jednak nie moze jej zastepowac.

Hydrokortyzon moze mie¢ silniejsze dziatanie u pacjentow z choroba watroby. W zwigzku z tym
nalezy rozwazy¢ zmniejszenie dawki (patrz punkt 4.4).

Dzieci i mtodziez

Dawke Hydrocortisone PHARMLINE U dzieci nalezy ustala¢ na podstawie ciezko$ci schorzenia

i reakcji pacjenta, a nie na podstawie masy ciata i wieku dziecka. U tych pacjentow dawka moze by¢
zmniejszona, ale nie powinna by¢ mniejsza niz 25 mg na dobg (patrz punkt 4.4).

Przygotowanie roztworu
Produkty lecznicze do podawania pozajelitowego nalezy przed podaniem oceni¢ wizualnie na
obecnos¢ czastek 1 zmiane barwy.

Po rekonstytucji roztwor jest klarowny, bez widocznych czastek lub osadu.
Preparat nie zawiera $rodka konserwujacego i jest przeznaczony wylacznie do jednorazowego uzytku.
Po otwarciu fiolki jej zawarto$¢ powinna zosta¢ natychmiast zuzyta (patrz punkt 6.3).

Instrukcje:
Dodac¢ nie wigcej niz 2 mL jalowej wody do wstrzykiwan do jednej fiolki zawierajacej jalowy
proszek, w warunkach aseptycznych.

Do wstrzyknieé dozylnych lub domig$niowych:
Przygotowac roztwor w sposob opisany powyzej. Do wstrzyknigcia dozylnego lub domig$niowego nie
jest wymagane dalsze rozcienczanie, wstrzasngé i pobra¢ do uzycia.

Infuzja dozylna:
Najpierw przygotowac roztwor w sposob opisany powyzej, dodajac do fiolki nie wigcej niz 2 mL
jalowej wody do wstrzykiwan. Tak przygotowany roztwér zawierajacy 100 mg hydrokortyzonu
mozna nastepnie doda¢ do 100-1000 mL (ale nie mniej niz 100 mL) jednego z ponizszych roztwordw:
e roztwor glukozy 5% w wodzie
e roztwor chlorku sodu 0,9%.



Jesli pacjent jest na diecie sodowej, mozna uzy¢ roztworu glukozy 5%.
Po rozpuszczeniu zgodnie z instrukcja, wartos¢ pH roztworu miesci sie w zakresie od 7,0 do 8,0.

Okres waznoS$ci
Nieotwarta fiolka:
2 lata

Nie badano stabilnosci roztworu po rekonstytucji z 2 mL jatowej wody do wstrzykiwan. W zwigzku
Z tym roztwor po rekonstytucji nalezy zuzy¢ natychmiast.

Po rekonstrukcji i rozcienczeniu:

Po rekonstytucji, a nastepnie rozcienczeniu w 100 mL i 2000 mL roztworu chlorku sodu do
wstrzykiwan o stezeniu 0,9%, wykazano chemiczng i fizyczng stabilno$¢ podczas stosowania przez
4 godziny w temperaturze 25°C.

Po rekonstytucji, a nastgpnie rozcienczeniu 100 mL i 2000 mL roztworu glukozy do wstrzykiwan
0 stezeniu 5%, wykazano chemiczna i fizyczng stabilno$¢ podczas stosowania przez 4 godziny

W temperaturze 25°C.

Z mikrobiologicznego punktu widzenia produkt leczniczy nalezy zuzy¢ natychmiast. Jezeli produkt
leczniczy nie zostanie zuzyty natychmiast, za czas i warunki przechowywania odpowiada uzytkownik.

Specjalne srodki ostroznosci podczas przechowywania
Nie przechowywac¢ w temperaturze powyzej 25°C.

Przechowywac¢ fiolke w opakowaniu zewnetrznym w celu ochrony przed §wiattem.

Wiecej informacji mozna znalez¢ w Charakterystyce Produktu Leczniczego.
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