Ulotka dolaczona do opakowania: Informacja dla pacjenta

Hydrocortison VUAB
100 mg, proszek do sporzadzania roztworu do wstrzykiwan/do infuzji
Hydrocortisonum

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

informacje wazne dla pacjenta.

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

- W razie jakichkolwiek watpliwos$ci, nalezy zwroci¢ 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 sa takie same.

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

Spis tresci ulotki

Co to jest lek Hydrocortison VUAB i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Hydrocortison VUAB
Jak stosowac¢ lek Hydrocortison VUAB

Mozliwe dzialania niepozadane

Jak przechowywac¢ lek Hydrocortison VUAB

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje
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Co to jest lek Hydrocortison VUAB i w jakim celu si¢ go stosuje

Substancja czynna leku Hydrocortison VUAB, hydrokortyzon, jest glikokortykoidem (naturalnym

hormonem) wytwarzanym w korze nadnerczy cztowieka. Gtownym dziataniem hydrokortyzonu jest

zmniejszenie reakcji zapalnych i immunologicznych (reakcje uktadu odpornosciowego na obce

substancje). Dodatkowo, wptywa on miedzy innymi na metabolizm cukru i biatka.

Lek Hydrocortison VUAB stosuje si¢ W nast¢pujacych przypadkach:

Zastosowanie w stanach nagtych/ciezkich:

- leczenie wstrzgsu wywotanego niewydolnoscig kory nadnerczy (przetom nadnerczowy wywotany
ostrg ich niewydolno$cia)*

- leczenie innego rodzaju wstrzasu niereagujacego na konwencjonalne leczenie, zwlaszcza gdy
podejrzewana jest niedoczynnos¢ kory nadnerczy

- wstrzgs niealergiczny (reakcje anafilaktoidalne)

- ciezkie, zagrazajace zyciu zaostrzenie schorzen uktadu oddechowego (astma, POChP) — jako
adiuwant w przypadku cigzkich reakcji anafilaktycznych

- inne stany nagle/cigzkie wymagajace sterydoterapii (w tym np. reakcje nadwrazliwosci na leki,
obrzek naczynioruchowy Quinckego, cigzki rumien wielopostaciowy (zespot Stevensa-
Johnsona))

* ostra niewydolno$¢ kory nadnerczy jest zespotem objawow rozwijajacych si¢ w wyniku naglego —
wzglednego lub catkowitego — niedoboru kortyzolu, gdzie dochodzi do zaburzenia rownowagi mi¢dzy
zwigkszonym zapotrzebowaniem na hydrokortyzon a mozliwo$cig jego dostarczenia (endogennego
lub egzogennego).

Zastosowanie profilaktyczne:

- choroby endokrynologiczne, celem prewencji rozwoju ostrej niewydolnosci nadnerczy, gdzie
wymagana moze by¢ dodatkowa podaz glikokortykoidu w zwigzku ze zwigkszonym
zapotrzebowaniem na kortyzol (np. zabieg operacyjny u chorego z niedomogg nadnerczy czy
zapaleniem tarczycy; ostabienie czynnosci nadnerczy wskutek przewleklej sterydoterapii).



Zastosowanie w stanach przewlektych:
moze mie¢ miejsce po rozwazeniu wskazan przez lekarza i dotyczy¢ stanow/chorob takich jak:

2.

stany alergiczne

choroby dermatologiczne reagujace na kortykosteroidy

choroby endokrynologiczne

choroby przewodu pokarmowego (w okreslonych sytuacjach — leczenie zaostrzen stanéw
zapalnych)

choroby hematologiczne

choroby nowotworowe

choroby uktadu oddechowego

choroby reumatyczne.

Informacje wazne przed zastosowaniem leku Hydrocortison VUAB

Kiedy nie stosowa¢é leku Hydrocortison VUAB

Jesli pacjent ma uczulenie na hydrokortyzon lub ktdrykolwiek z pozostatych sktadnikow tego leku
(wymienionych w punkcie 6).

Jesli u pacjenta wystepujg ostre zakazenia wirusowe, bakteryjne, grzybicze lub pasozyty
tropikalne. Przed rozpoczeciem leczenia produktem Hydrocortison VUAB nalezy najpierw
wyleczy¢ takie zakazenie.

Nie nalezy stosowa¢ leku Hydrocortison VUAB w dawkach ostabiajacych uktad odpornosciowy,
jesli pacjent byt lub musi zosta¢ zaszczepiony zywym lub atenuowanym wirusem.

Ogolne zasady dotyczace niestosowania hormondw kory nadnerczy (glukortykosteroidow) oraz
srodki ostroznosci, ktre powinny mie¢ zastosowanie podczas stosowania ogdlnoustrojowej terapii
glikortykosteroidami, dotycza rowniez leku Hydrocortison VUAB.

UWAGA: w stanach zagrozenia zycia nie ma bezwzglgdnych przeciwwskazan, zwlaszcza jesli
przewiduje sie stosowanie leku przez krotki czas (24-36 godzin).

Ostrzezenia i $Srodki ostroznoSci

Ryzyko wystapienia dziatan niepozadanych podczas stosowania glikokortykosteroidow wzrasta wraz
ze zwicgkszeniem dawki i wydtuzeniem czasu leczenia, dlatego zalety i wady zastosowanego leczenia
zostang Starannie ocenione wzgledem siebie podczas okreslania dawki i czasu trwania leczenia.
Stosowania leku Hydrocortison VUAB nie nalezy nagle przerywac, lecz stopniowo wycofywaé.

Przed rozpoczeciem stosowania leku nalezy omowié to z lekarzem lub farmaceuts:

Pacjenci poddawani zabiegowi chirurgicznemu w trakcie lub po leczeniu lekiem Hydrocortison
VUARB, ulegli wypadkowi, lub u ktérych wystepuje zakazenie, mogg wymagaé leczenia szybko
dziatajacymi glikokortykoidami.

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

Podczas przyjmowania lekéw hamujgcych 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 zwigkszone ryzyko dodatkowych chordb sercowo-naczyniowych po duzych dawkach i
dhugotrwatym stosowaniu leku Hydrocortison VUAB. Przyktadami tego sa podwyzszone ci$nienie
krwi i wzrost i (lub) zmniejszenie stgzenia jednego lub wigcej thuszczow we krwi (na przyktad
cholesterolu, trojglicerydow).

Gdy u pacjenta wystepuje zastoinowa niewydolno$¢ serca.

Hydrokortyzon moze zwigkszac cisnienie Krwi, poniewaz zatrzymywane sa sol i woda. Lekarz
moze zaleci¢ pacjentowi stosowanie diety o niskiej zawarto$ci soli z dodatkowg zawartos$cia



potasu.

¢ U pacjentdw ze wstrzagsem septycznym. Jest to stan spowodowany zakazeniem, charakteryzujacy
si¢ gwattownym spadkiem cisnienia krwi, bladoscia, niepokojem, stabym i szybkim pulsem,
wilgotng skorg i obnizonym poziomem swiadomos$ci. Rutynowe stosowanie Hydrocortison VUAB
nie jest wowczas zalecane.

e Podczas leczenia duza dawka hydrokortyzonu nie nalezy szczepi¢ pacjentdw szczepionka
zawierajacg zywy Wirus.

o Jesli u pacjenta wystepuje aktywna gruzlica lub pacjent jest leczony z powodu gruzlicy, lekarz
powinien doktadnie monitorowac stan pacjenta podczas leczenia lekiem Hydrocortison VUAB.

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

o Jedli u pacjenta wystepuje zakazenie oka spowodowane opryszczka, podczas leczenia nalezy
wykonywac regularne kontrole u lekarza okulisty.

o Leczenie kortykosteroidami moze powodowa¢ odwarstwienie siatkowki oka i za¢me. W przypadku
wystgpienia niewyraznego widzenia lub innych zaburzen widzenia nalezy skontaktowac sig
z lekarzem.

o Podczas leczenia u pacjenta moga wystapi¢ zmiany psychiczne, na przyktad nadmierna rados¢,
bezsennos¢, drazliwosé, zmiana osobowosci i depresja.

e Zglaszano przypadki gromadzenia si¢ ttuszczu w kanale krggowym podczas dtugotrwatego
stosowania kortykosteroidow w duzych dawkach.

o Jesli u pacjenta wystepuje stan zapalny zotadka lub jelit, podwyzszone cisnienie Krwi, czynny lub
nieaktywny wrzod, pogorszenie czynnosci nerek, guz rdzenia nadnerczy, migsak Kaposiego
(pewien rodzaj raka skory), osteoporoza, miastenia (niektore choroby mieéni) lub zakrzepica lub
pacjent ma zwigkszone jej ryzyko, lekarz przepisujac lek Hydrocortison VUAB powinien
zachowac szczegodlng ostroznosc.

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

o Jesli u pacjenta wystepuje choroba Cushinga (choroba spowodowana nadmiarem hormonu

kortyzolu we krwi).

Jesli pacjent ma zmniejszong czynnos¢ tarczycy (niedoczynnosc tarczycy).

Jesli u pacjenta wystepuje nadczynno$¢ tarczycy (hipertyreoza).

Jesli u pacjenta wystepuje cukrzyca.

Jesli u pacjenta wystepuje choroba, ktdrej towarzyszg drgawki lub napady (np. padaczka).

W przypadku stosowania niektdrych lekow przeciwbdlowych o dziataniu przeciwzapalnym i

przeciwgoragczkowym (NLPZ).

o Jesli u pacjenta wystepuje zapalenie trzustki, ktoremu towarzyszy silny bol w nadbrzuszu
promieniujacy do plecow oraz nudnosci i wymioty.

Jesli podczas stosowania hydrokortyzonu u pacjenta wystapia: ostabienie migs$ni, béle migsni,
skurcze i sztywno$¢ mieéni, nalezy bezzwlocznie skontaktowac si¢ z lekarzem. Moga to by¢
objawy zaburzenia o0 nazwie okresowe porazenie tyreotoksyczne, ktére moze wystgpic

u pacjentdw z nadczynnoscig tarczycy (hipertyreoza), leczonych hydrokortyzonem. Aby ztagodzié
objawy tego zaburzenia, moze by¢ konieczne wdrozenie dodatkowego leczenia.

Dzieci i mlodziez w wieku do 18 lat

Dtugotrwale leczenie glikokortykoidami moze hamowac¢ wzrost u dzieci. Dlatego lekarz zazwyczaj
stosuje u dzieci leczenie naprzemiennymi dawkami.

W szczegolnoscei niemowleta i dzieci, ktore sa dtugotrwale leczone kortykosteroidami, sa narazone na
zwigkszenie ci$nienia srodczaszkowego.

Duze dawki kortykosteroidow mogg powodowaé zapalenie trzustki u dzieci.

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

Lek Hydrocortison VUAB a inne leki



Nalezy powiedzie¢ lekarzowi o wszystkich lekach stosowanych przez pacjenta obecnie lub ostatnio,
a takze o lekach, ktdore pacjent planuje stosowac.

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 (lub) fenytoina stosowane w leczeniu padaczki.

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

Leki stosowane w chorobie migsni - miastenii (antycholinesterazy).

Leki stosowane w leczeniu cukrzycy (leki przeciwcukrzycowe).

Aprepitant i fosaprepitant: stosowane w celu zapobiegania nudnosciom i wymiotom.

Itrakonazol lub ketokonazol: stosowane w leczeniu zakazen grzybiczych.

Niektdre leki moga nasila¢ dziatanie leku Hydrocortison VUAB, a lekarz bedzie monitorowac stan

pacjenta przyjmujacego te leki (w tym niektore leki przeciw HIV: indynawir, rytonawir,

kobicystat).

Aminoglutetimid i (lub) cyklofosfamid: stosowane w leczeniu raka.

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

Diltiazem: stosowany w leczeniu chorob serca lub nadci$nienia tetniczego.

Digoksyna: leki na serce nalezace do grupy glikozyddw nasercowych.

Estrogeny (w tym doustne leki antykoncepcyjne zawierajace estrogeny).

Cyklosporyna; stosowana w leczeniu, miedzy innymi, cigzkiego stanu zapalnego stawdéw

(reumatoidalne zapalenie staw6w), ci¢zkich zaburzen skornych zwigzanych ze ztuszczaniem,

wysypka (tuszczyca) oraz w celu zapobiegania odrzuceniu przeszczepionego narzadu.

o Kilarytromycyna, erytromycyna i (lub) troleandomycyna: leki zapobiegajace lub kontrolujace
niektdre zakazenia.

e Aspiryna (kwas acetylosalicylowy) i (lub) okreslona grupa lekow przeciwbolowych, ktore maja
rowniez dzialanie przeciwzapalne i przeciwgoraczkowe (NLPZ).

o Leki obnizajace stezenie potasu, takie jak leki moczopedne.

Hydrocortison VUAB z jedzeniem i piciem

Sok grejpfrutowy moze zmieni¢ dziatanie leku Hydrocortison VUAB. Nalezy skonsultowac sie
z lekarzem lub farmaceuta przed zastosowaniem tego leku i jednoczesnym spozywaniem Soku
grejpfrutowego.

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
Lek Hydrocortison VUAB moze by¢ stosowany w przypadku bezwzglednego wskazania. Nalezy w
jak najwiekszym stopniu unika¢ dtugotrwatego stosowania duzych dawek.

Karmienie piersig

Hormony kory nadnerczy przenikajg do mleka kobiet karmigcych piersig. Dlatego nie zaleca sig
karmienia piersig podczas leczenia kortykosteroidami, chyba ze odbywa si¢ to po konsultacji

z lekarzem, ktdry rozwazy stosunek korzysci do ryzyka zarowno dla matki, jak i dziecka.

Plodnosé
Brak dowoddw na to, ze kortykosteroidy wptywaja na ptodnosc.

Prowadzenie pojazdéw i obstugiwanie maszyn



Wiele mozliwych dziatan niepozadanych leku Hydrocortison VUAB, takich jak niewyrazne widzenie,
zmiany nastroju, ostabienie migéni i mimowolne skurcze migsni, moze negatywnie wptywac na
zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn.

Lek Hydrocortison VUAB zawiera sod
Lek zawiera mniej niz 1 mmol (23 mg) sodu na pojedyncza dawke, to znaczy lek uznaje si¢ za ,,wolny
od sodu”.

3. Jak stosowa¢ lek Hydrocortison VUAB

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

Lek Hydrocortison VUAB zostanie podany przez lekarza lub pielggniarke. Mozna go podawac
dozylnie (za pomocg strzykawki lub wlewu) lub domigsniowo (za pomocg strzykawki).
Lekarz okresli wtasciwg dawke w zalezno$ci od stanu pacjenta.

Stosowanie u dzieci w wieku do 14 lat
U kazdego dziecka dawke leku dobiera si¢ indywidualnie w zaleznosci od stanu klinicznego, wieku
i masy ciata dziecka. Zwykle stosuje si¢ jednorazowo:

e U dzieci w wieku do 12 miesiecy: dawki 8-10 mg/kg mc. na dobe

e U dzieci w wieku 2-14 lat: 4-8 mg/kg mc. na dobg
W uzasadnionych przypadkach dawki moga by¢ wigksze. Nie stosuje si¢ u dzieci dawek mniejszych
niz 25 mg na dobe.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Hydrocortison VUAB

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

Pominigcie zastosowania dawki leku Hydrocortison VUAB
Lekarz upewni sig, ze pacjent otrzyma kolejnag dawke w odpowiednim czasie. Nie nalezy stosowac
dawki podwdjnej w celu uzupetnienia pominigtej dawki.

Przerwanie stosowania leku Hydrocortison VUAB

Jesli leczenie lekiem Hydrocortison VUAB zostanie nagle przerwane lub jesli podczas leczenia
konieczna bedzie operacja, wystapi cigzkie zakazenie, kora nadnerczy moze sta¢ si¢ mniej skuteczna.
Moze to nasili¢ objawy choroby, na ktérg pacjent jest leczony.

Zwlaszcza u dzieci mogg wystgpi¢ napady padaczkowe, zawroty glowy i bole gtowy, jesli leczenie
zostanie przerwane zbyt szybko.

W zwiagzku z tym lekarz zazwyczaj stopniowo wycofuje leczenie lekiem Hydrocortison VUAB.

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

4. Mozliwe dzialania niepozadane

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 dostgpnych danych):



Hydrocortison VUAB moze maskowac objawy zapalenia, ktore z kolei moze utrudniaé¢
rozpoznanie zakazenia.

Zakazenie oportunistyczne (charakterystyczne dla 0s6b 0 obnizonej odpornosci).

Rak skdry (migsak Kaposiego).

Znaczny wzrost cisnienia Krwi z powodu wystapienia W nadnerczach guza chromochtonnego.
Zwickszona liczba biatych krwinek we krwi (leukocytoza).

Cigzka reakcja alergiczna, obejmujgca gwattowny spadek cisnienia krwi, blado$¢, niepokdj, staby
i szybki puls, wilgotng skore i obnizony poziom $wiadomosci W wyniku nagtego, silnego
rozszerzenia naczyn (reakcja anafilaktyczna lub anafilaktoidalna).

Nadwrazliwos¢ na leki.

Rozwoj otytosci (gtowa, tutdéw), twarz posteroidowa (,.ksigzyc w petni”) i wysokie ci$nienie krwi
(zesp6t Cushinga).

Niedobér jednego lub wigcej hormondw wydzielanych przez przysadke mézgowa (supresja osi
podwzgorze-przysadka-nadnercza).

Zespot zwigzany z objawami odstawienia, ktore moga wystgpi¢ po przerwaniu leczenia
kortykosteroidami (zespot odstawienia steroidow).

Kwasica metaboliczna.

Zatrzymywanie zwiazkow sodu przez nerki.

Zatrzymywanie nadmiaru ptynu w organizmie.

Zaburzenia metabolizmu thuszczow (dyslipidemia).

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

Zmniejszona tolerancja glukozy.

Zaburzenie metabolizmu glukozy, ktére moze prowadzi¢ do wykrycia cukrzycy lub moze
powodowac, ze pacjenci z cukrzyca potrzebuja podania wigkszych dawek insuliny lub innych
lekdw obnizajacych stezenie cukru we Krwi.

Zwiekszenie apetytu.

Akumulacja tkanki ttuszczowej W roznych czgsciach ciata (lipomatoza).

Zaburzenia psychiczne, takie jak nadmierna rado$¢ zwigzana z posiadaniem duzej ilo$ci energii
(mania), urojenia, postrzeganie rzeczy, ktorych nie ma (omamy) oraz cigzka choroba psychiczna
(schizofrenia) charakteryzujgca si¢ stopniowymi zmianami osobowosci.

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

Zaburzenie psychiczne.

Dezorientacja, lek.

Zmiana osobowosci, wahania nastroju.

Niezwykte zachowanie.

Bezsennos¢, drazliwo$e.

Zaostrzenie wczesniej istniejacych zachowan psychotycznych.

Nagromadzenie ttuszczu w kanale krggowym (thuszczakowatos¢ nadtwarddéwkowa).
Zwigkszone ci$nienie W glowie.

Zwigkszone ci$nienie W mdzgu z obrzgkiem bton $luzowych (fagodne nadci$nienie
$rodczaszkowe).

Utrata przytomnos$ci z drzeniem (drgawki).

Utrata pamigci (amnezja).

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

Zawroty glowy, béle glowy.

Zaburzenia siatkowki i naczynidéwki (chorioretinopatia).

Zaburzenia widzenia, zmetnienie soczewki (zaéma).

Zwiekszenie ci$nienia w oku (jaskra).

Nieprawidtowe wysunigcie gatek ocznych (wytrzeszcz).



Zawroty gltowy z zaburzeniami rownowagi (zawroty glowy).

Zastoinowa niewydolnos$¢ serca.

Zwigkszone krzepniecie krwi (zakrzepica).

Obnizone ci$nienie Krwi (niedoci$nienie tetnicze).

Zwigkszone ci$nienie Krwi (nadci$nienie tgtnicze).

Zatorowos$¢ plucna.

Zaburzenia oddechowe (zespoét ciezkich zaburzen oddechowych).

Czkawka.

Wrzody zotadka i (lub) dwunastnicy z mozliwymi powiktaniami w postaci perforacji i krwawienia.
Krwawienie i uszkodzenie $ciany jelita (perforacja jelita).

Krwawienie z zotadka.

Zapalenie trzustki z objawami silnego bdlu w gornej czgsci brzucha promieniujacego do plecow,
nudno$ci i wymioty (zapalenie trzustki).

Zapalenie przetyku z wrzodami lub bez.

B4l brzucha, wzdecie brzucha.

Biegunka.

Uczucie petnosci lub bol w okolicy brzucha, odbijanie sie¢ tresci pokarmowej, nudnosci, wymioty
i (lub) zgaga (niestrawnosc).

Nagty obrzek skory i bton §luzowych (na przyktad gardta lub jezyka), powodujacy trudnosci
w oddychaniu i (lub) swedzenie i wysypke, czesto jako reakcja alergiczna (obrzgk
naczynioruchowy).

Nadmierne owtosienie u kobiet (hirsutyzm).

Mate krwawienie punktowe pod skorg (wybroczyny).

Mate krwawienie punktowe w blonie §luzowej (wysigk).

Cienka, krucha i pomarszczona skora (atrofia skory).

Zaczerwienienie skory (rumien).

Nadmierna potliwos$¢.

Blizny na skorze (rozstepy).

Wysypka skorna, swedzenie.

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

,»Mtodziencze” wypryski na skorze (tradzik).

Ostabienie migéni, bol migsni.

Choroby migéni (miopatia).

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

Martwica kosci, odwapnienie ko$ci (osteoporoza).

Ztamanie ko$ci (ztamanie patologiczne).

Choroby staw6w spowodowane zaburzeniami nerwowymi (artropatia neuropatyczna).

Bol stawow.

Opoznienie wzrostu.

Zapadnigcie kregu (kompresyjne ztamanie rdzenia kregowego).

Zerwanie $ciegien.

Nieregularne miesiaczki.

Trudnos$ci w gojeniu sig ran.

Zatrzymywanie ptynu w konczynach (obrzeki obwodowe).

Zmeczenie, 0golne zte samopoczucie.

Reakcja w miejscu podania po wstrzyknigciu.

Wozrost cisnienia W galce ocznej.

Zmniejszenie metabolizmu cukréw (wgglowodanow), co moze prowadzi¢ do zwigkszonego
zapotrzebowania na insuling lub inny lek zmniejszajacy stgzenie cukru we krwi (zmniejszona
tolerancja weglowodanow).

Zmniejszona zawarto$¢ potasu we krwi, w cigzkiej postaci objawiajacej si¢ skurczami migsni lub



ostabieniem i zmeczeniem mieéni (hipokaliemia).

e Zwickszona zawarto$¢ wapnia w moczu.

o Nieprawidtlowe wyniki badan krwi (zwigkszenie aktywnosci aminotransferazy alaninowej,
zwigkszenie aktywnosci aminotransferazy asparaginianowej, zwigkszenie aktywnosci fosfatazy
alkalicznej we krwi).

e Zwiekszona ilo$¢ produktow rozpadu biatka we krwi (wzrost stezenia mocznika we krwi).
Zaburzenia wynikow skdrnych testow alergicznych.

e Zwigkszenie masy ciala.

Dodatkowe dzialania niepozadane, ktore moga wystapi¢ u dzieci i mlodziezy w wieku do 18 lat
U dzieci moze wystapi¢ zahamowanie wzrostu.

U wcze$niakOW moze wystapi¢ przerost migsnia sercowego (kardiomiopatia przerostowa) — czestosé
nieznana.

Zgtaszanie 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 Produktéw Leczniczych Urzgdu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobow Medycznych i Produktéw 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 przechowywa¢ lek Hydrocortison VUAB

Nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

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

Przed otwarciem: Brak specjalnych zalecen dotyczacych przechowywania produktu leczniczego.
Po otwarciu: Nalezy zuzy¢ natychmiast.
Po rozcienczeniu: Nalezy zuzy¢ natychmiast, wyrzuci¢ wszelkie pozostatosci.

Lekow nie nalezy wyrzucaé do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceutg, jak usunac¢ leki, ktorych sie juz nie uzywa. Takie postepowanie pomoze chroni¢
srodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Hydrocortison VUAB

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

- Pozostale sktadniki to: sodu diwodorofosforan jednowodny, disodu fosforan.

Jak wyglada lek Hydrocortison VUAB i co zawiera opakowanie



Suchy proszek koloru biatego lub prawie biatego.

Lek Hydrocortison VUAB jest pakowany w:

- fiolke o pojemnosci 10 ml z bezbarwnego szkta typu II, zamknigta ciemnoszarym korkiem z gumy
bromobutylowej z aluminiowym uszczelnieniem lub zamknigciem typu ,,flip-off* w tekturowym
pudetku

lub

- fiolke 0 pojemnosci 4 ml z bezbarwnego szkta typu I, zamknigta ciemnoszarym korkiem z gumy
bromobutylowej z zamknigciem typu ,,flip-off* w tekturowym pudetku.

Wielko$¢ opakowania: 1 x 100 mg, 10 x 100 mg.
Podmiot odpowiedzialny i wytworca

Podmiot odpowiedzialny
VUAB Pharma a.s.
Vlitavska 53

252 63 Roztoky
Republika Czeska

tel.; +420 220 394 504
e-mail: office@vuab.cz

Wytworca

VUAB Pharma a.s.
Vltavska 53

252 63 Roztoky
Republika Czeska

Data ostatniej aktualizacji ulotki:

Informacje przeznaczone wytacznie dla fachowego personelu medycznego:

Przygotowanie roztworu

Do stosowania dozylnego lub domigéniowego nalezy aseptycznie przygotowac roztwor poprzez
dodanie nie wiecej niz 2 ml jatowej wody do wstrzykiwan do zawartosci jednej fiolki produktu
Hydrocortison VUAB, wstrzgsna¢ i pobra¢ do uzycia.

Do infuzji dozylnej, najpierw nalezy przygotowac roztwor poprzez dodanie nie wiecej niz 2 ml
jatowej wody do wstrzykiwan do fiolki. Nastepnie roztwor ten moze by¢ dodany do 100 ml - 2000 ml
(ale nie mniej niz 100 ml), roztworu 5% dekstrozy w wodzie (lub w izotonicznym roztworze soli
fizjologicznej albo 5% glukozy w izotonicznym roztworze soli, gdy u pacjenta nie jest konieczne
ograniczenie ilosci sodu).

Po rozpuszczeniu, warto$¢ pH roztworu miesci si¢ W zakresie od 7,0 do 8,0. Przygotowany roztwor
jest praktycznie klarowny, bezbarwny, wlasciwie wolny od czastek.



