Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

Fludrocortisone acetate RIA, 0,1 mg, tabletki
Fludrocortisoni acetas

Nalezy uwaznie zapoznac sie¢ z treScig ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

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

- W razie jakichkolwiek watpliwo$ci nalezy zwrocic sie do lekarza lub farmaceuty.

- Lek ten przepisano Scisle okre$lonej osobie. Nie nalezy go przekazywa¢ innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sa takie same.

- Jezeli 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 Fludrocortisone acetate RIA 1 w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Fludrocortisone acetate RIA
Jak stosowac lek Fludrocortisone acetate RIA

Mozliwe dzialania niepozadane

Jak przechowywac¢ lek Fludrocortisone acetate RIA

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje
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1. Co to jest lek Fludrocortisone acetate RIA i w jakim celu si¢ go stosuje
Tabletki zawieraja substancje czynna octan fludrokortyzonu. Fludrokortyzon jest lekiem hormonalnym.

Octan fludrokortyzonu jest stosowany w celu przeciwdzialania utracie soli, ktora moze wystgpi¢
w leczeniu choroby Addisona (zaburzenie nadnerczy) oraz w leczeniu wrodzonego zespotu nadnerczy
(zaburzenie hormonalne, w ktorym wzmacniaja si¢ meskie cechy plciowe).

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Fludrocortisone acetate RIA

Kiedy nie stosowa¢ leku Fludrocortisone acetate RIA

- Jesli pacjent ma uczulenie na substancj¢ czynng lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow tego leku
(wymienionych w punkcie 6).

- Nieleczona niewydolno$¢ serca.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

Przed rozpoczgciem stosowania leku Fludrocortisone acetate RIA nalezy omowi¢ to z lekarzem lub

farmaceuta:

- Jesli u pacjenta wystapi obrzek nog lub kostek albo przyrost masy ciala. Ze wzgledu na zmniejszone
wydzielanie soli spozycie soli bedzie musiato by¢ $cisle monitorowane, aby zapobiec rozwojowi
wysokiego ci$nienia krwi, obrzekom nog lub kostek lub przyrostowi masy ciata. W przypadku
dhugotrwatego leczenia lekarz moze zbada¢ krew pacjenta i moze by¢ konieczna dieta o ograniczonej
zawarto$ci sodu oraz dodatkowe spozycie potasu. Podobnie jak inne kortykosteroidy, octan
fludrokortyzonu moze zwigksza¢ wydalanie wapnia; moze to prowadzi¢ do osteoporozy lub moze
pogorszy¢ istniejacg osteoporoze.



- Jesli pacjent kiedykolwiek miat wrzod zotadka, chorobe psychiczng, wysokie ci$nienie krwi lub cigzka
osteoporoze.

- W przypadku stosowania octanu fludrokortyzonu, szczegolnie w duzych dawkach. Nie nalezy si¢
szczepi¢ ze wzgledu na obnizong odporno$¢. Octan fludrokortyzonu moze maskowa¢ (ukrywac)
niektore oznaki zakazenia. Moze wystapi¢ takze obnizona odporno$¢. W rezultacie ospa wietrzna,
odra, polpasiec, zarazenie tasiemcem mogg mie¢ znacznie ciezszy lub nawet Smiertelny przebieg.

- W przypadku aktywnej gruzlicy: stosowanie octanu fludrokortyzonu powinno by¢ ograniczone do
szczegolnych przypadkow.

- Jesli u pacjenta wystepuja zaburzenia zotadkowo-jelitowe, zaburzenia czynnosci nerek, zaburzenia
funkcji pompowania serca (niewydolnos¢ serca), zapalenie zyl, zakrzepica, wysypka, zesp6t Cushinga,
cukrzyca, zaburzenia neurologiczne, rak z przerzutami lub cigzkie ostabienie migs$ni.

- Przy dlugotrwatym stosowaniu mogg pojawic si¢ zaburzenia oczu; dodatkowo zaleca si¢ spozycie
wystarczajacej ilosci biatka, aby zapobiec utracie masy ciata lub ostabieniu migsni.

- W czasie stresu (takiego jak uraz, operacja lub ci¢zka choroba), moze by¢ konieczne dostosowanie
dawki w trakcie leczenia i przez rok po jego zakonczeniu.

- Jezeli pacjent ma zaburzong czynno$¢ tarczycy lub marsko$¢ watroby, moze to wpltywaé na dziatanie
octanu fludrokortyzonu.

- Stosowanie u pacjentdéw w podesztym wieku: dziatania niepozadane, takie jak osteoporoza i wysokie
cisnienie krwi, moga wigzac si¢ z powazniejszymi konsekwencjami u 0sob w podesztym wieku.

W zwigzku z tym pacjenci w podesztym wieku wymagaja dodatkowej kontroli.

- W trakcie stosowania octanu fludrokortyzonu, u pacjenta moze wystepowac bezsennos¢, depresja,
uczucie ekstremalnego szczescia (euforia), zmiany nastroju, objawy psychotyczne i zaburzenia
osobowosci. Antydepresanty moga pomoc ztagodzi¢ te objawy.

- Nalezy zglosi¢ sie do lekarza, jezeli u pacjenta wystapi nieostre widzenie lub inne zaburzenia wzroku.

- Leczenie kortykosteroidami moze powodowa¢ wrzody zotadka, zgage i nieregularne miesigczki.

- Octan fludrokortyzonu moze wplywaé na wyniki badan laboratoryjnych majacych na celu wykrycie
zakazen bakteryjnych.

Dzieci

Nalezy zachowac ostroznos$¢ podczas stosowania leku u dzieci i mtodych dorostych, poniewaz octan
fludrokortyzonu moze hamowac¢ wzrost. Lek ten moze takze wptywac na produkcj¢ hormondw.
Niemowleta potrzebuja wiecej fludrokortyzonu. Ponadto dzieci powinny otrzymywac¢ dodatkowa sol
(chlorek sodu), to jest 1-3 g na dobg. Sl t¢ nalezy podzieli¢ na poszczegdlne positki.

Nalezy porozmawiac¢ z lekarzem lub farmaceutg przed przyjeciem tego leku oraz jesli ktorakolwiek
z powyzszych sytuacji dotyczy pacjenta lub dotyczyta go w przesztosci.

Stosowanie u sportowcow

Fludrokortyzon moze by¢ zakazany podczas zawoddw sportowych. Sportowcdw, u ktorych stosowana
jest terapia zastgpcza z uzyciem fludrokortyzonu, nalezy poinformowac, ze produkt zawiera substancje
czynna, ktora moze da¢ dodatni wynik w badaniach antydopingowych.

Fludrocortisone acetate RIA a inne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach stosowanych przez pacjenta obecnie
lub ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje stosowacé, takze tych wydawanych bez recepty.

Substancje, ktore moga wchodzi¢ w interakcje z octanem fludrokortyzonu, to: amfoterycyna B

i ketokonazol (leki stosowane przeciwko bakteriom, grzybom i drozdzakom), diuretyki obnizajace
stezenie potasu, hormony wzrostu, leki przeciwzakrzepowe, leki obnizajace st¢zenie cukru we krwi
(zarowno tabletki, jak i insulina), leki przeciwgruzlicze, leki stosowane w przeszczepach (cyklosporyny),
leki pobudzajace migsien sercowy, tabletki antykoncepcyjne (i zenski hormon ptciowy estrogen), leki



przeciwpadaczkowe, leki zwiotczajace migsnie, leki przeciwzapalne, kwas acetylosalicylowy,
szczepionki, leki hamujace aktywno$¢ enzymow watrobowych i leki na tarczyce.

Niektore leki mogg nasila¢ dziatanie octanu fludrokortyzonu i lekarz moze zaleci¢ uwazne monitorowanie
pacjenta przyjmujacego te leki (w tym niektore leki stosowane w leczeniu zakazenia wirusem HIV:
rytonawir, kobicystat).

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

Ciaza
Brak danych dotyczacych stosowania octanu fludrokortyzonu u kobiet w cigzy. Wykazano, ze podobne

substancje miaty szkodliwy wptyw na zwierzeta. U ludzi nie ma jak dotad dowodow na zwigkszone
ryzyko wad wrodzonych po stosowaniu tego typu lekow. Leczenie zalecang mata dawka nalezy
kontynuowac¢ w okresie ciazy. Przy tej malej dawce nie nalezy spodziewac si¢ zadnych dziatan
niepozadanych.

Karmienie piersia
Podczas leczenia octanem fludrokortyzonu w zalecanych niskich dawkach mozna kontynuowac
karmienie piersia.

Ptodnosé
Brak wystarczajacych danych, aby stwierdzi¢, czy octan fludrokortyzonu wptywa na ptodnosc¢
u me¢zezyzn lub kobiet.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn

Nie wiadomo, czy octan fludrokortyzonu ma wptyw na prowadzenie pojazddéw i obstugiwanie maszyn.
Nie oczekuje si¢ jednak wystgpienia dziatan niepozadanych.

Octan fludrokortyzonu zawiera laktoz¢ jednowodna

Jezeli stwierdzono wczesniej u pacjenta nietolerancj¢ niektdrych cukrow, pacjent powinien skontaktowac
si¢ z lekarzem przed przyjeciem leku.

3. Jak stosowa¢ lek Fludrocortisone acetate RIA

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

Octan fludrokortyzonu powinien by¢ stosowany wytacznie w stanach chorobowych, na ktére lek ten
zostal przepisany przez lekarza.

Aby osiggna¢ najlepszy wynik terapeutyczny, wazne jest, aby doktadnie przestrzegac instrukcji
dawkowania przepisanej przez lekarza.

Tabletki nalezy potykac, popijajac niewielkg iloscig wody.

Dawka zalezy od cigzkos$ci choroby i odpowiedzi pacjenta na ten lek. Lekarz zaproponuje najmniejsza
mozliwa dawke.



W chorobie Addisona zwykle stosowana dawka to 1 tabletka octanu fludrokortyzonu na dobe. Jednakze
przepisywane sg rowniez dawki 2 tabletek na dobe lub 3 tabletek tygodniowo. Jesli cisnienie krwi
pacjenta wzrosnie, lekarz zmniejszy dawke do pot tabletki na dobe. Jesli ci$nienie tetnicze krwi bedzie sie
utrzymywac na wysokim poziomie pomimo zmniejszenia dawki, konieczne bedzie przerwanie leczenia
octanem fludrokortyzonu.

W przypadku wrodzonego przerostu nadnerczy zwykle stosowana dawka wynosi od 1 do 2 tabletek na
dobg.

Czas trwania leczenia zalezy od charakteru i cigzkosci choroby, na ktorg przepisano octan
fludrokortyzonu.

Jesli pacjentowi przepisano octan fludrokortyzonu, otrzyma on réwniez kortyzon lub hydrokortyzon.

Tabletek nie mozna podzieli¢ na réwne dawki. W przypadku dawki 0,05 mg nalezy stosowa¢ bardziej
odpowiednie tabletki i (lub) posta¢ farmaceutyczna.

Spos6b podawania

Podanie doustne.

Jesli pacjent zauwazy, ze dziatanie octanu fludrokortyzonu jest zbyt silne lub zbyt stabe, nalezy
skonsultowa¢ si¢ z lekarzem lub farmaceuts.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawka leku Fludrocortisone acetate RIA

W przypadku zazycia zbyt duzej liczby tabletek moze wystapi¢ zwigkszenie ci$nienia krwi, zatrzymanie
soli 1 ptynow (moze to powodowac obrzek kostek i ndg oraz zwickszenie masy ciata), zmniejszenie
stezenia potasu we krwi, co w cigzkiej postaci moze by¢ rozpoznane jako skurcze migsni lub ostabienie

1 zmgcezenie migsni (patrz takze punkt 4). W przypadku zastosowania wigkszej niz zalecana dawka octanu
fludrokortyzonu, nalezy niezwltocznie skontaktowac si¢ z lekarzem lub farmaceuta.

Pominiecie przyjecia leku Fludrocortisone acetate RIA

Dla leczenia wazne jest, aby tabletka (tabletki) przepisana przez lekarza byta przyjmowana codziennie.
Jesli pacjent zapomniat zazy¢ tabletke, nie musi podejmowac zadnych dziatan. Wystarczy kontynuowac
leczenie za pomoca normalnej dawki.

Nie nalezy stosowac¢ dawki podwdjnej w celu uzupelnienia pominigtej dawki.

Przerwanie przyjmowania leku Fludrocortisone acetate RIA

W przypadku nagtego zaprzestania przyjmowania octanu fludrokortyzonu moga wystapic: ogolne zte
samopoczucie, ostabienie migéni, zmiany stanu psychicznego, bole miesni i stawow, tuszczenie si¢ skory,
uczucie napiecia, utrata apetytu, nudnos$ci i wymioty, goraczka, odwodnienie. Dlatego wazne jest
stopniowe zmniejszanie stosowania octanu fludrokortyzonu. Nigdy nie nalezy odstawia¢ leku bez
konsultacji z lekarzem.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrdcic si¢ do
lekarza lub farmaceuty.

4. Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapig.
Przy stosowaniu zalecanej niskiej dawki leku dziatania niepozadane zazwyczaj nie stanowia wystepuja.



Nastepujace dziatania niepozadane zglaszano z czgstos$cig nieznang (czesto$¢ nie moze by¢ okreslona na
podstawie dostepnych danych):

utrata apetytu (jadtowstret; moze ustapi¢ przy dtugotrwatym stosowaniu), postrzeganie rzeczy, ktorych
nie ma (halucynacje), drgawki, bol gtowy, omdlenia, zmiany smaku, niewydolno$¢ serca, biegunka,
zmniejszenie tkanki mig$niowej z powodu nieuzywania mie$ni, bez wzgledu na to, czy wynika to

z choroby uktadu nerwowego czy nie (zanik mig$ni), ostabienie mig$ni, utrata potasu (w powaznym
stanie przejawiajaca si¢ jako skurcze miesni lub ostabienie migsni i zmeczenie), przedawkowanie,
niewyrazne widzenie.

Nastepujace dziatania niepozadane mogg by¢ pierwszymi objawami nadmiernego dawkowania octanu
fludrokortyzonu: zmniejszone stezenie potasu we krwi (w ciezkim stanie przejawiajace si¢ jako skurcze
mig$ni lub ostabienie migéni i zmgczenie), powickszenie serca, zwigkszenie ci$nienia krwi (nadci$nienie
tetnicze), zatrzymanie plynow spowodowane zatrzymaniem soli 1 ptynow (obrzek), zwigkszenie masy
ciala.

W przypadku zaobserwowania u siebie takich objaw6éw nalezy odstawi¢ octan fludrokortyzonu
i skontaktowac¢ si¢ z lekarzem. Objawy zazwyczaj ustepuja po kilku dniach, a leczenie mozna
kontynuowac z zastosowaniem nizszej dawki.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jezeli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania niepozadane mozna zgtaszaé
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 zgtasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzigki zgtaszaniu dziatan niepozadane mozna bedzie zgromadzi¢ wiecej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywa¢ lek Fludrocortisone acetate RIA
Nie przechowywac¢ w temperaturze powyzej 30°C.
Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowa¢ tego leku po uplywie terminu wazno$ci zamieszczonego na opakowaniu po: EXP. Termin
wazno$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Fludrocortisone acetate RIA

Substancjg czynng jest fludrokortyzonu octan. Kazda tabletka zawiera 0,1 mg fludrokortyzonu octanu.
Pozostate sktadniki to: laktoza jednowodna, karboksymetyloskrobia sodowa (typ A), talk (E 533),
magnezu stearynian (E 470b).


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

Jak wyglada lek Fludrocortisone acetate RIA i co zawiera opakowanie
Tabletki sg biale, okragte, gtadkie po obu stronach, pakowane w blistry w tekturowych pudetkach
i butelke w tekturowym pudetku.

Blister:
Tabletki sa biate, okragle, gladkie po obu stronach. Wielko$ci opakowan:
20, 30, 40, 50, 60 oraz 100 tabletek.

Butelka:
Biata, nieprzezroczysta butelka HDPE z zamknigciem CR zawierajgca 100 tabletek.
Nie wszystkie wielkosci opakowan muszg znajdowac si¢ w obrocie.

Podmiot odpowiedzialny

RIA Generics Limited

The Black Church

St. Mary’s Place

D07 P4AAX Dublin 7

Irlandia

Tel: +44 (0) 7799882887

e-mail: knpatel@riagenerics.com

Importer

RIA Generics Limited

Cube Building, Monahan Road
T12 H1XY Cork

Irlandia

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

Holandia — Fludrocortisonacetaat RIA 0,1 mg tabletten

Polska — Fludrocortisone acetate RIA
Hiszpania — Fludrocortisona Ria 0,1 mg comprimidos EFG

Data ostatniej aktualizacji ulotki
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