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 trescia ulotki przed zastosowaniem leku.

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

- W razie dalszych pytan, nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

- Lek ten zostatl przepisany Scisle okre$lonej osobie. Nie nalezy go przekazywac innym. Moze
zaszkodzi¢, nawet jesli objawy ich choroby sg takie same.

- Jesli nasili sie ktorykolwiek z objawdw, lub wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane
niewymienione w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi. Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki:

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

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac¢ lek Hydrocortison VUAB

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

IZEENCNS

=

Co to jest lek Hydrocortison VUAB i w jakim celu si¢ go stosuje?

Substancja czynna leku Hydrocortison VUAB, hydrokortyzon, jest glukokortykoidem (naturalnym
hormonem) wytwarzanym w korze nadnerczy cztowieka. Glownym dziataniem hydrokortyzonu jest
zmniejszenie reakcji zapalnych i immunologicznych (reakcje uktadu odpornosciowego na obce
substancje). Dodatkowo, wptywa on migdzy innymi na metabolizm cukru i biatka.

Hydrocortison VUAB moze by¢ stosowany w potaczeniu z innym hormonem kory nadnerczy, jesli
kora nadnerczy nie dziata prawidtowo, na przyktad w chorobie Addisona lub zespole nadnerczy.
Ponadto moze by¢ stosowany, jesli kora nadnerczy nie dziata prawidtowo z powodu innej choroby.

Lek Hydrocortison VUAB mozna stosowac krotkotrwale, jesli inne leki nie pomagaja lub nie
pomagajg W wystarczajagcym Stopniu:

» w cigzkich zaostrzeniach przewlektej obturacyjnej choroby ptuc (POChP),

« W astmie,

* W potaczeniu z innymi lekami w przypadku cigzkich reakcji nadwrazliwosci.

2. Informacje wazne przed podaniem leku Hydrocortison VUAB

Kiedy nie podawa¢ leku Hydrocortison VUAB

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

- Jesli u pacjenta wystepuja ostre zakazenia wirusowe, grzybicze, robaki tropikalne. Przed
rozpoczeciem leczenia produktem Hydrocortison VUAB nalezy najpierw wyleczy¢ zakazenia
bakteryjne.

- Jesli u pacjenta wystepuje wrzdd zotadka lub dwunastnicy.

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

- Lek Hydrocortison VUAB nie moze by¢ podawany w obrgbie opon mozgowych lub bton rdzenia
krggowego (dooponowo).

- Lek Hydrocortison VUAB nie moze by¢ podawany przez naktucie ledzwiowe (znieczulenie
Zewnatrzoponowe).

- Ogolne zasady dotyczace niestosowania hormonéw kory nadnerczy (glukortykosteroidow) oraz



srodki ostroznosci, ktore powinny mie¢ zastosowanie podczas stosowania ogélnoustrojowej terapii
glikortykosteroidami, dotycza rowniez leku Hydrocortison VUAB.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

Ryzyko wystapienia dziatan niepozadanych podczas stosowania glikokortykosteroidow wzrasta wraz
ze zwickszeniem 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 wycofywac.

Przed zastosowaniem tego leku nalezy skontaktowac¢ si¢ z lekarzem lub farmaceuts:

- Pacjenci poddawani zabiegowi chirurgicznemu w trakcie lub po leczeniu lekiem Hydrocortison
VUAB, ulegli wypadkowi, lub u ktorych wystepuje zakazenie, moga wymagac leczenia szybko
dziatajagcymi glikokortykoidami.

- Glukokortykoidy mogag maskowac objawy zakazenia, a podczas ich stosowania moga wystgpic
nowe zakazenia, poniewaz odpornos$¢ pacjenta moze si¢ zmniejszy¢. W przypadku zakazen
bakteryjnych lekarz najpierw okre$li rodzaj bakterii i wyleczy zakazenia przed zastosowaniem
leczenia glukokortykoidami.

- Podczas przyjmowania lekéw hamujacych uktad odpornosciowy pacjent moze by¢ bardziej
podatny na zakazenia niz 0soby zdrowe.

- Jesli u pacjenta wystapit juz czynnik ryzyka choroby sercowo-naczyniowej, moze by¢ on narazony
na zwigkszone ryzyko dodatkowych choréb sercowo-naczyniowych po duzych dawkach i
dhugotrwatym stosowaniu leku Hydrocortison VUAB. Przyktadami tego sa podwyzszone ci$nienie
krwi i wzrost i (lub) zmniejszenie stezenia jednego lub wiecej thuszczow we krwi (na przyktad
cholesterolu, trojglicerydow).

- Gdy u pacjenta wystepuje zastoinowa niewydolnos¢ serca.

- Hydrokortyzon moze zwigksza¢ cisnienie krwi, poniewaz zatrzymywane sa sol i woda. Lekarz
moze zaleci¢ pacjentowi stosowanie diety o niskiej zawartosci soli z dodatkowg zawarto$cig potasu.

- U pacjentow ze wstrzasem septycznym. Jest to stan spowodowany zakazeniem, charakteryzujacy
si¢ gwattownym spadkiem cisnienia krwi, bladoscia, niepokojem, stabym i szybkim pulsem, wilgotna
skora i obnizonym poziomem $§wiadomosci. Rutynowe stosowanie Hydrocortison VUAB nie jest
wowczas zalecane.

- Podczas leczenia duza dawka hydrokortyzonu nie nalezy szczepi¢ pacjentow szczepionka
zawierajaca Zywy Wirus.

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

- Jesli kiedykolwiek wystapity reakcje nadwrazliwosci z powodu stosowania lekéw, lekarz podejmie
niezbedne $rodki ostroznosci przed rozpoczeciem leczenia.

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

- Leczenie kortykosteroidami moze powodowaé odwarstwienie siatkowki oka i za¢me. W przypadku
wystgpienia niewyraznego widzenia lub innych zaburzen widzenia nalezy skontaktowac¢ si¢ z
lekarzem.

- Podczas leczenia u pacjenta moga wystapi¢ zmiany psychiczne, na przyktad nadmierna radosc,
bezsennos¢, drazliwos¢, zmiana osobowosci i depresja.

- Zgtaszano przypadki gromadzenia si¢ thuszczu w kanale krggowym podczas dtugotrwatego
stosowania kortykosteroidow w duzych dawkach.

- Jesli u pacjenta wystepuje stan zapalny zotadka lub jelit, podwyzszone ci$nienie krwi, czynny lub
nieaktywny wrzdod, pogorszenie czynnosci nerek, guz rdzenia nadnerczy, migsak Kaposiego (pewien
rodzaj raka skory), osteoporoza, miastenia (niektore choroby migsni) lub zakrzepica lub pacjent ma
zwiekszone jej ryzyko, lekarz przepisujac lek Hydrocortison VUAB powinien zachowa¢ szczegdlng
ostroznos¢.

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

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



- Jesli pacjent ma zmniejszong Czynno$¢ tarczycy (niedoczynnos¢ tarczycy).

- Jesli u pacjenta wystepuje cukrzyca.

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

- W przypadku stosowania niektorych lekéw przeciwbolowych 0 dziataniu przeciwzapalnym i
przeciwgoragczkowym (NLPZ).

- Jesli u pacjenta wystepuje zapalenie trzustki, ktoremu towarzyszy silny bol w nadbrzuszu
promieniujgcy do plecéw oraz nudnosci i wymioty.

Dzieci i mlodziez w wieku do 18 lat

Dtugotrwate leczenie glukokortykoidami moze hamowac wzrost u dzieci. Dlatego lekarz zazwyczaj
stosuje u dzieci leczenie naprzemiennymi dawkami.

W szczeg6lnosci niemowleta i dzieci, ktore sa dtugotrwale leczone kortykosteroidami, sg narazone na
zwickszenie ci$nienia §rodczaszkowego.

Duze dawki kortykosteroidow mogg powodowaé zapalenie trzustki u dzieci.

Nalezy poinformowac lekarza o wszelkich przyjmowanych lekach, takich jak:

- lzoniazyd: stosowany w leczeniu zakazen bakteryjnych.

- Ryfampina: antybiotyk stosowany w leczeniu gruzlicy.

- Leki przeciwzakrzepowe (doustne leki przeciwzakrzepowe).

- Barbiturany, karbamazepina i (lub) fenytoina stosowane w leczeniu padaczki.

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

- Leki stosowane w chorobie miesni - miastenii (antycholinoesterazy).

- 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.

- Niektore leki moga nasila¢ dziatanie leku Hydrocortison VUAB, a lekarz bedzie monitorowaé 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 choréb serca lub nadci$nienia tetniczego.

- Digoksyna: leki na serce nalezace do grupy glikozydow nasercowych.

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

- Cyklosporyna; stosowana w leczeniu, migdzy innymi, cigzkiego stanu zapalnego stawow
(reumatoidalne zapalenie stawow), cigzkich zaburzen skornych zwigzanych ze ztuszczaniem, wysypka
(tuszczyca) oraz w celu zapobiegania odrzuceniu przeszczepionego narzadu.

- Klarytromycyna, erytromycyna i (lub) troleandomycyna: leki zapobiegajace lub kontrolujace
niektére zakazenia.

- Aspiryna (kwas acetylosalicylowy) i (lub) okreslona grupa lekéw przeciwbdlowych, ktore maja
rowniez dzialanie przeciwzapalne i przeciwgoraczkowe (NLPZ).

- Leki obnizajace stezenie potasu, takie jak leki moczopedne.

Hydrocortison VUAB z jedzeniem i piciem

Sok grejpfrutowy moze zmieni¢ dziatanie leku Hydrocortison VUAB. Nalezy skonsultowac si¢ 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 piersig, przypuszcza, ze moze by¢ w cigzy lub gdy planuje mieé¢
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku.

Cigza

Lek Hydrocortison VUAB mozna stosowac¢ zgodnie z zatwierdzonymi wskazaniami. Nalezy w jak
najwickszym stopniu unika¢ dtugotrwatego stosowania duzych dawek.

Karmienie piersig

Hormony kory nadnerczy przenikaja do mleka kobiet karmiacych piersia. Dlatego nie zaleca sig



karmienia piersig podczas leczenia kortykosteroidami, chyba ze odbywa si¢ to po konsultacji z
lekarzem, ktory rozwazy stosunek korzysci do ryzyka zarowno dla matki, jak i dziecka.
Plodnos¢

Brak dowodow na to, ze kortykosteroidy wptywaja na ptodnos¢.

Prowadzenie pojazdéw i obslugiwanie 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
Ten lek zawiera 10,14 mg sodu w pojedynczej dawce, to znaczy, ze lek uznaje si¢ za ,,wolny od sodu”.

3. Jak stosowa¢ lek Hydrocortison VUAB

Ten lek nalezy zawsze stosowa¢ wedtug wskazan lekarza. W przypadku watpliwosci nalezy zwrocié
si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Lek Hydrocortison VUAB zostanie podany przez lekarza lub pielegniarke. Mozna go podawac
dozylnie (za pomoca strzykawki lub wlewu) lub domigsniowo (za pomoca strzykawki).
Lekarz okres$li wtasciwg dawke w zaleznos$ci od stanu pacjenta.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Hydrocortison VUAB

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

Pominigcie zastosowania dawki leku Hydrocortison VUAB
Lekarz upewni sig, ze pacjent otrzyma kolejng dawke na w odpowiednim czasie. Nie nalezy stosowac
dawki podwojnej 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 ktora pacjent jest leczony.

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

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

W razie dalszych watpliwosci dotyczacych stosowania tego leku, nalezy zwrocic si¢ do lekarza lub
farmaceuty.

4. Mozliwe dzialania niepozadane

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

Ponizsze dziatania niepozadane zglaszano z nieznang czgstoscia, ktorej nie mozna ustali¢ na
podstawie dostgpnych danych:

- Hydrocortison VUAB moze maskowa¢ objawy zapalenia, ktore z kolei moze utrudnia¢
rozpoznanie zakazenia.



- Zakazenie oportunistyczne (charakterystyczne dla oséb 0 obnizonej odpornosci).

- Rak skory (migsak Kaposiego).

- Znaczny wzrost ci$nienia Krwi z powodu wystapienia W nadnerczach guzu chromochtonnego.

- Zwigkszona ilo$¢ biatych krwinek we krwi (leukocytoza).

- Cigzka reakcja alergiczna, obejmujaca gwattowny spadek ci$nienia krwi, blado$¢, niepokoj, staby
i szybki puls, wilgotng skore i obnizony poziom §wiadomosci W wyniku nagtego, silnego rozszerzenia
naczyn (reakcja anafilaktyczna lub anafilaktoidalna).

- Nadwrazliwo$¢ na leki.

- Rozwoj otylosci (gtowa, tutow), twarz posteroidowa (,.ksiezyc w petni”) i wysokie cisnienie Krwi
(zesp6t Cushinga).

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

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

- Kwasica metaboliczna.

- Zatrzymywanie zwigzkoéw 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 cukrzycg potrzebuja podania wigkszych dawek insuliny lub innych lekow
obnizajacych poziom cukru we Krwi.

- Zwiekszenie apetytu.

- Akumulacja tkanki ttuszczowej W roznych czgéciach ciata (lipomatoza).

- Zaburzenia psychiczne, takie jak nadmierna rados¢ zwiazana z posiadaniem duzej iloci energii
(mania), urojenia, postrzeganie rzeczy, ktorych nie ma (omamy) oraz ci¢zka choroba psychiczna
(schizofrenia) charakteryzujgca si¢ stopniowymi zmianami osobowosci.

- Zaburzenia nastroju, takie jak obnizony nastr6j, ekstremalne uczucie rado$ci (euforia), zmienno$¢é
emocjonalna, uzaleznienie 0od narkotykow, mysli samobdjcze.

- Zaburzenie psychiczne.

- Dezorientacja.

- Lek.

- Zmiana osobowosci.

- Wahania nastroju.

- Niezwykte zachowanie.

- Bezsennos¢.

- Drazliwos¢.

- Zaostrzenie wczesniej istniejacych zachowan psychotycznych.

- Nagromadzenie thuszczu w kanale kregowym (ttuszczakowatos¢ nadtwardowkowa).

- Zwigkszone ci$nienie W glowie.

- Zwigkszone cisnienie W mdzgu Z obrzgkiem bton sluzowych (fagodne nadcisnienie
$rodczaszkowe).

- Utrata przytomnosci z drzeniem (drgaweki).

- Utrata pamigci (amnezja).

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

- Zawroty glowy.

- Bole glowy.

- Zaburzenia siatkéwki i naczyniowki (chorioretinopatia).

- Zaburzenia widzenia.

- Zmetnienie soczewki (za¢ma).

- Zwiekszenie ci$nienia W oku (jaskra).

- Nieprawidlowe wysunigcie gatek ocznych (wytrzeszcz).



- Zawroty glowy z zaburzeniami réwnowagi (zawroty gtowy).

- Zastoinowa niewydolnos¢ serca.

- Zwigkszone krzepnigcie krwi (zakrzepica).

- Obnizone ci$nienie krwi (niedoci$nienie tgtnicze).

- Zwiekszone ci$nienie Krwi (nadcisnienie tetnicze).

- Zatorowo$¢ ptucna.

- Zaburzenia oddechowe (zesp6t cigzkich 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 bolu w gérnej czesci brzucha promieniujacego do plecow,
nudnosci | wymioty (zapalenie trzustki).

- Zapalenie przetyku z wrzodami lub bez.

- BOl brzucha.

- Wazdecie brzucha.

- Biegunka.

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

- Nudnosci.

- Nagly obrzgk skory i bton sluzowych (na przyktad gardta lub jezyka), powodujacy trudnosci w
oddychaniu i (lub) swedzenie i wysypke, czesto jako reakcja alergiczna (obrzgk naczynioruchowy).
- Nadmierne owlosienie u kobiet (hirsutyzm).

- Mate krwawienie punktowe pod skéra (wybroczyny).

- Mate krwawienie punktowe w btonie sluzowej (wysigk).

- Cienka, krucha i pomarszczona skora (atrofia skory).

- Zaczerwienienie skory (rumien).

- Nadmierna potliwos¢.

- Blizny na skorze (rozstepy).

- Wysypka skorna.

- Swedzenie.

- Wysypka skorna z silnym swigdem i guzkami (pokrzywka).

-, Miodziencze” wypryski na skorze (tradzik).

- Ostabienie migsni.

- BOl migsni.

- Choroby migsni (miopatia).

- Zmniejszenie tkanki migsniowej przez nieuzywanie migs$nia lub niemoznos¢ uzycia migsnia z
powodu choroby uktadu nerwowego (zanik mie$ni).

- Martwica kosci.

- Odwapnienie kosci (osteoporoza).

- Ztamanie koS$ci (ztamanie patologiczne).

- Choroby stawow spowodowane zaburzeniami nerwowymi (artropatia neuropatyczna).

- Bol stawow.

- Opo6znienie wzrostu.

- Zapadniecie kregu (kompresyjne ztamanie rdzenia krggowego).

- Zerwanie $ciggien.

- Nieregularne miesigczki.

- Trudnosci w gojeniu sig ran.

- Zatrzymywanie ptynu w konczynach (obrzeki obwodowe).

- Zmeczenie.

- Ogolne zte samopoczucie.

- Reakcja w miejscu podania po wstrzyknigciu.

- Wzrost ci$nienia W galce ocznej.

- Zmniejszenie metabolizmu cukréw (weglowodandw), co moze prowadzi¢ do zwigkszonego



zapotrzebowania na insuling lub inny lek zmniejszajacy poziom cukru we krwi (zmniejszona
tolerancja weglowodanow).

- Zmniejszona zawarto$¢ potasu we krwi, w cigzkiej postaci objawiajacej si¢ skurczami migéni lub
ostabieniem i zmgczeniem migéni (hipokaliemia).

- Zwiekszona zawarto$¢ waphia w moczu.

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

- Zwiekszona ilo$¢ produktow rozpadu biatka we krwi (wzrost stezenia mocznika we krwi).

- Zaburzenia wynikow skornych testow alergicznych.

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

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie.

Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrobow Medycznych i Produktow Biobojczych Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa, tel.
(22) 49 21 301, faks: (22) 49 21 3009,

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

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.
Dzigki zglaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywa¢ lek Hydrocortison VUAB

Nalezy przechowywaé¢ w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.

Nie stosowa¢ tego leku po uplywie terminu wazno$ci zamieszczonego na etykiecie, pudetku i butelce
po: EXP. Termin wazno$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 lub domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytac
farmaceute jak usuna¢ leki, ktore nie sg juz potrzebne. Takie postepowanie pomoze chronic¢
srodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Hydrocortison VUAB

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

Pozostate substancje pomocnicze to:

Sodu diwodorofosforan jednowodny

Disodu fosforan

Jak wyglada lek Hydrocortison VUAB i co zawiera opakowanie


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

Suchy proszek koloru biatego lub prawie biatego.

Lek Hydrocortison VUAB pakowany jest w w fiolke o pojemnosci 10 mL z bezbarwnego szkta typu
II, zamknieta korkiem z gumy bromobutylowej z aluminiowym uszczelnieniem lub zamknigciem typu
,»ip-off w tekturowym pudetku.

Wielko$¢ opakowania: 1 x 100 mg.
Podmiot odpowiedzialny i wytwérca

Podmiot odpoweidzialny:
VUAB Pharma a.s.
Vltavska 53

252 63 Roztoky
Republika Czeska

Wytwérca:
VUAB Pharma a.s.

Vltavska 53
252 63 Roztoky
Republika Czeska

Data ostatniej aktualizacji ulotki:

Ponizsze informacje przeznaczone sg wylacznie dla personelu medycznego lub pracownikow stuzby
zdrowia.

Przygotowanie roztworu

Do stosowania dozylnego lub domigsniowego nalezy aseptycznie przygotowac roztwor poprzez
dodanie nie wiecej niz 2 ml jatowej wody do wstrzykiwan do zawarto$ci jednej fiolki Hydrocortison
VUAB, wstrzasna¢ i pobra¢ do uzycia.

Do infuzji dozylnej, najpierw nalezy przygotowac roztwor poprzez dodanie nie wigecej niz 2 ml
jatowej wody do wstrzykiwan do fiolki. Nast¢pnie 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 iloéci sodu).

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



