Prospect: Informatii pentru utilizator

HYDROCORTISONE ROUSSEL 10 mg, comprimate divizabile
Hidrocortizon

Cititi cu atentie si in intregime acest prospect inainte de a incepe sa utilizati acest medicament
deoarece el contine informatii importante pentru dumneavoastra.

. Pastrati acest prospect. S-ar putea sa fie necesar sa-1 recititi.

. Daca aveti orice intrebari suplimentare, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.

. Acest medicament a fost prescris pentru dumneavoastra. Nu trebuie sa il dati altor persoane. Le
poate face rau, chiar daca au aceleasi semne de boala ca dumneavoastra.

o Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-vd medicului dumneavoastra sau farmacistului.

Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate in acest prospect. VVezi pct. 4

Ce gasiti In acest prospect:

1. Ce este HYDROCORTISONE ROUSSEL 10 mg, comprimate divizabile si pentru ce se
utilizeaza

2. Ce trebuie sa stiti inainte sa utilizati HYDROCORTISONE ROUSSEL 10 mg, comprimate
divizabile

3. Cum sa utilizati HYDROCORTISONE ROUSSEL 10 mg, comprimate divizabile

Reactii adverse posibile

Cum se pastreaza HYDROCORTISONE ROUSSEL 10 mg, comprimate divizabile
Continutul ambalajului si alte informatii

oM

1. Ce este HYDROCORTISONE ROUSSEL 10 mg, comprimate divizabile si pentru ce se
utilizeaza

GLUCOCORTICOIZI - ADMINISTRARE SISTEMICA
(H: hormoni sistemici non-sexuali)

Acest medicament este indicat ca tratament de substitutie pentru insuficienta suprarenala (scadere sau
oprire a secretiei hormonilor secretati de glandele suprarenale).

2. Ce trebuie sa stiti inainte sa utilizati HYDROCORTISONE ROUSSEL 10 mg,
comprimate divizabile

Daca medicul dumneavoastra v-a informat ca aveti o intoleranta la anuminte zaharuri, contactati-|
nainte de a lua acest medicament.

Nu luati niciodata HYDROCORTISONE ROUSSEL 10 mg, compriate divizabile :
o Daca sunteti alergic (hipersensibil) la hidrocortizon sau la oricare dintre celelalte componente
continute in HYDROCORTISONE ROUSSEL 10 mg, comprimate divizabile, enumerate la pct. 6.

Atentionari si precautii
° Acest medicament trebuie luat sub stricta supraveghere medicala.

e Trebuie evitatd administrarea acestui medicament in asociere cu sultoprida (un medicament care
actioneaza asupra sistemului nervos central) sau vaccin viu atenuat (vezi "
HYDROCORTISONE ROUSSEL 10 mg, compriate divizabile impreuna cu alte
medicamente™).

Inainte de inceperea tratamentului, spuneti-i medicului dumneavoastri :
Dieta: Este imperativ necesar sa pastrati 0 dietd normala in sare in caz de insuficienta suprarenala.
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in timpul si dupa tratament:

o Spuneti-i medicului dumneavoastra daca luati sau ati luat acest medicament, daca trebuie sa fiti
operat sau daca va aflati intr-o situatie de stres (febrd, infectie, boala asociata, interventie chirurgicala,,
traumatism). In acest caz medicul dumneavoastra va putea si vi creasca dozele de hidrocortizon.

o Corticosteroizii orali sau injectabili pot favoriza dezvoltarea tendinopatiei sau chiar a rupturii
tendoanelor (exceptionale). Spuneti medicului dumneavoastra daca dezvoltati dureri ale tendoanelor.
Spuneti-i medicului dumneavoastra daca prezentati vedere incetosata sau alte tulburari vizuale.

HYDROCORTISONE ROUSSEL 10 mg, compriate divizabile impreuna cu alte medicamente
Acest medicament trebuie evitat a fi administrat Tn asociere cu sultoprida (un medicament care
actioneaza asupra sistemului nervos central) sau cu un vaccin atenuat viu (vezi Atentionari si
precautii).

Va rugam sa spuneti medicului dumneavoastra sau farmacistului daca luati sau ati luat recent orice alte
medicamente.

Sarcina, alaptarea si fertilitatea

Daca este necesar, medicul dumneavoastra v-ar putea prescrie acest medicament in timpul sarcinii sau
alaptarii. Adresati-vd medicului dumneavoastra sau farmacistului pentru recomandari inainte de a lua
orice medicament.

Sportivi
Substanta activa a acestui medicament (hidrocortizonul) poate provoca un test pozitiv in timpul unui
control antidoping

Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor
Nu sunt relevante.

HYDROCORTISONE ROUSSEL 10 mg, comprimate divizabile contine lactoza.

Acest medicament contine lactoza. Utilizarea acesteia este contraindicata pacientilor care prezinta o
intoleranta la galactoza, deficit de lactaza Lapp sau sindrom de malabsorbtie de glucoza sau galactoza
(boli ereditare rare).

3. Cum sa utilizati HYDROCORTISONE ROUSSEL 10 mg, comprimate divizabile

Doze si mod de administrare

Doza care trebuie utilizata va fi stabilita de catre medicul dumneavoastra, in special, in functie de
greutatea dumneavoastra si de afectiunea tratatd. Doza va fi stabilita strict individual.

Respectati intotdeauna dozele prescrise, orarul de administrare si durata tratamentului indicat de catre
medicul dumneavoastra. Nu intrerupeti niciodata tratamentul fara sfatul medicului (vezi pct.
Atentiondri si precautii).

Mod de administrare

Acest medicament se administreaza pe cale orala.

Inghititi comprimatele cu un pahar cu apa.

Pentru copiii cu varste sub 6 ani, comprimatele pot fi tiiate in functie de doza indicata de medicul
dumneavoastra. Zdrobiti comprimatul(ele) si amestecatile cu alimentele ofertie copilului. Nu dati
niciodata un comprimat de nghitit unui copil mai mic de 6 ani. Se poate Theca cu el si copilul se poate
sufoca.

Durata tratamentului
Aceasta este determinata de medicul dumneavoastra. Este foarte important sd urmati cu strictete
tratamentul si sd nu 1l modificati sau sa 1l intrerupeti fara acordul medicului dumneavoastra.

Daca utilizati mai mult HYDROCORTISONE ROUSSEL 10 mg, comprimate divizabile decat
trebuie



Riscurile sunt minore tindnd cont pentru ce este utilizat acest medicament.
Cu toate acestea, daca ati luat mai mult decat trebuie din acest medicament, consultati-va medicul
imediat.

Daca uitati sa utilizati Hidrocortizon Roussel 10 mg comprimate divizabile
Nu luati mai multe doze o datd. Daca intrerupeti tratamentul, adresati-va medicului.

Daca aveti orice intrebari suplimentare cu privire la acest medicament, adresati-va medicului
dumneavoastra sau farmacistului.
4, Reactii adverse posibile

Ca toate medicamentele, acest medicament poate provoca reactii adverse, cu toate ca nu apar la toate
persoanele.

Semnalati-i medicului dumneavoastra aparitia oricareia din aceste reactii:

o oboseala importanta,

o scaderea tensiunii arteriale (care poate fi identificata prin ameteli si / sau disconfort la trecerea
din pozitie sezut in pozitie ridicat);

o sau o crestere a potasiului din sange vizibila in timpul unui test de sange.

Reactiile adverse sunt:

o O modificare a unor rezultate ale analizelor (scaderea potasiului sau cresterea zaharului in
sange).

o Aparitia de vanatai.

o O crestere a tensiunii arteriale, retentie de apa si sare.

o Tulburari ale starii de spirit (supraexcitare, euforie), tulburari ale somnului.

o O crestere 1n greutate, umflarea fetei.

o Tulburari ale ciclului menstrual.

° O piele subtire, o intarziere a cicatrizarii, acnee.

o In mod exceptional, o rupturi de tendon, in special daci HYDROCORTISONE ROUSSEL este

asociat cu anumite antibiotice (fluorochinolone)

o Tulburiri de vedere care pot duce la pierderea vederii: vederea incetosata, corioretinopatie
(boala retiniana).

o Reactii alergice: cutanate, urticarie localizata sau generalizata, umflarea brusca a fetei si a
gatului (edem Quincke), soc alergic.

o O malformatie a inimii (cardiomiopatie hipertrofica) la copiii ndscuti prematur.

Raportarea reactiilor adverse

Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra, farmacistului sau
asistentei medicale. Acestea includ orice reactii adverse nementionate in acest prospect. De asemenea,
puteti raporta reactiile adverse direct prin intermediul sistemului national de raportare ale carui detalii
sunt publicate pe web-site-ul Agentiei Nationale a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale
http://www.anm.ro/.

Str. Aviator Sanatescu nr. 48, sector 1

Bucuresti 011478- RO

Tel: + 4 0757 117 259

Fax: +4 0213 163 497

e-mail: adr@anm.ro .

Raportand reactiile adverse, puteti contribui la furnizarea de informatii suplimentare privind siguranta
acestui medicament.

5. Cum se pastreaza HYDROCORTISONE ROUSSEL 10 mg, comprimate divizabile


http://www.anm.ro/
mailto:adr@anm.ro

Nu lasati la indemana si vederea copiilor.

Nu utilizati HYDROCORTISONE ROUSSEL 10 mg, tablete divizabile dupa data de expirare inscrisa
pe ambalaj.

Fara precatii speciale de pastrare.

Medicamentele nu trebuie aruncate pe calea apei menajere sau a reziduurilor menajere. Intrebati
farmacistul cum sa eliminati medicamentele care nu va mai sunt necesare. Aceste masuri vor ajuta la
protejarea mediului.

6. Continutul ambalajului si alte informatii
Ce contine HYDROCORTISONE ROUSSEL 10 mg comprimate divizabile

. Substanta activa este:

D 0070 o o U 1
0,00 mg

o Celelalte componente sunt: amidon de porumb pregelatinizat, lactoza monohidrat, stearat de
magneziu, talc.

Pentru un comprimat divizabil

Cum arata HYDROCORTISONE ROUSSEL 10 mg comprimate divizabile si continutul
ambalajului exterior

Acest medicament se prezintd sub forma de comprimate divizabile. Fiecare cutie contine 25 sau 50 de
comprimate.

Detinitorul autorizatiei de punere pe piata si fabricatul

SANOFI-AVENTIS FRANTA
Bulevardul Raspail 82,
94250 GENTILLY

Fabricantul

SANOFI WINTHROP INDUSTRIE
56, route de Choisy-au Bac

60205 Compiégne

Franta

Acest medicament este autorizat in Statele Membre ale Spatiului Economic European
sub urmatoarele denumiri comerciale:
Fara obiect.

Acest prospect a fost revizuit in.
_[a se completa ulterior de catre titular]

Altele
Informatii detaliate despre acest medicament sunt disponibile pe site-ul de Internet al ANSM (Franta)

Acest medicament este distribuit de C.N. UNIFARM S.A. in baza Autorizatiei pentru furnizarea de
medicamente pentru nevoi speciale nr. 390/19.10.2018, emisa de Agentia Nationald a Medicamentului
si a Dispozitivelor Medicale conform Ord. 85/2013.



