Interogare

Informatii pentru pacient

Cititi cu atentie si in intregime acest prospect inainte de a incepe sa luati, respectiv utilizati
acest medicament. Acest medicament a fost prescris numai pentru dumneavoastra si nu
trebuie sa-I dati altor persoane. Le poate face rau, chiar daca au aceleasi semne de boala ca
dumneavoastra.

Pastrati acest prospect deoarece s-ar putea sa fie necesar sa-| recititi.
Hydrocortison Galepharm
Ce este Hydrocortison Galepharm si cand se utilizeaza

Hydrocortison Galepharm contine ca substanta activa hidrocortizon, un asa-numit
corticosteroid. In corpul uman, hidrocortizonul este produs de cortexul suprarenal. Acesta
influenteaza procesele vitale din organism, cum ar fi echilibrul lichidelor, metabolismul
mineral si adaptarea organismului la situatiile de stres. in plus, impiedica reactiile inflamatorii
si alergice.

Comprimatele Hydrocortison Galepharm se utilizeaza conform prescriptiei medicului pentru
tratarea urmatoarelor boli:

Alergii sau stari alergice severe care nu reactioneaza la medicamentele uzuale: de
exemplu, rinita alergica sezoniera sau cronica, astmul bronsic, boli alergice ale pielii,
reactii de hipersensibilitate la medicamente.

Bolile reumatice, ca terapie pe termen scurt in timpul unei faze acute sau in cazul
agravarii bolii: de exemplu, poliartrita cronica, artroze, bursita sau tenosinovita,
epicondilita laterala.

Afectiuni ale pielii: de exemplu psoriazis, eruptii severe la nivelul pielii sau inflamatii.
Alergii severe sau inflamatii ale ochilor.

Anumite tulburari hematologice congenitale sau dobandite: de exemplu, anumite
forme cu numar scazut de trombocite sau globule rosii ale sangelui, leucemie.

Tulburari gastro-intestinale: in timpul etapelor critice ale colitei ulcerative sau enteritei
regionale (distrugere ulcerativa a peretelui intestinal).

Tulburari respiratorii.

Acumularea de lichid in tesuturi (edem).

Tulburari hormonale cauzate de boli ale cortexului suprarenal sau ale glandei tiroide.
Tumori ale ganglionilor limfatici (limfoame).

Anumite forme de tuberculoza pulmonara si meningita tuberculoasa.

Reactii de hipersensibilitate in caz de infestare cu Trichinella (parazitoza).

Tulburari osoase cu o crestere a calciului in sange ca urmare a bolilor tumorale.

De regula, Hydrocortison Galepharm nu este utilizat ca un inlocuitor, ci ca supliment la
tratamentul bolii de baza.

Ce precautii trebuie sa luati

Respectarea urmatoarelor recomandari va contribui la imbunatatirea tolerabilitatii

Hydrocortison Galepharm in timpul tratamentului de lunga durata:
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Limitarea aportul caloric pentru a evita cresterea in greutate.
Consum moderat de sare si zahar.

O dieta cat mai bogata in potasiu (fructe si legume, in special caise si banane, suc de
portocale).

Aport suficient de calciu (lapte, produse lactate).

Proteine suficiente in alimentatie.
Cand nu trebuie sa luati/utilizati Hydrocortison Galepharm

in caz de hipersensibilitate la substanta activd hidrocortizon sau la oricare dintre excipienti.
Tratamentul de lunga durata cu Hydrocortison Galepharm nu trebuie efectuat in cazul
urmatoarelor tulburari sau afectiuni: Ulcere gastrice si intestinale, infectii generale
cauzate de amibe sau fungi, boli virale (herpes, herpes zoster, variceld, poliomielita),
pierdere osoasa severa (osteoporoza), cresterea presiunii intraoculare (glaucom),
modificari ale ganglionilor limfatici dupa vaccinarea impotriva tuberculozei, boli
psihiatrice.

Cu toate acestea, in situatii de urgenta, medicul dumneavoastra poate decide sa va prescrie
comprimatele pentru un tratament pe termen scurt (care dureaza cel mult cateva zile) chiar si

in cazul acestor boli.
Cand trebuie sa fiti atent atunci cand luati/utilizati Hydrocortison Galepharm?

Hydrocortison Galepharm poate fi utilizat numai cu precautie speciala in urmatoarele
afectiuni; informati-I pe medicul dumneavoastra daca suferiti de una dintre aceste afectiuni:
Tuberculoza, boli virale (herpes, zona zoster si varicela; cu toate acestea, fara tratament de
lunga durata), amibiaze (fara tratament de lunga durata), parazitoze, abcese sau alte
inflamatii purulente, hipertensiune arteriala, insuficienta cardiaca, infarct miocardic, ulceratia
peretelui intestinal (colita ulcerativa) cu ruptura iminenta, ulcere gastrice sau intestinale
(fara tratament de lunga durata), inflamatii ale diverticulilor intestinali (diverticulita), ciroza
hepatica (modificari cronice ale ficatului), tulburari ale functiei renale, hipotiroidism,
feocromocitom (o tumora a glandei suprarenale), epilepsie, migrena, miastenia gravis (o
forma de slabiciune musculara), tendinta la formare de cheaguri de sange, boli psihiatrice

(fara tratament de lunga durata).
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La femeile aflate la menopauza sau dupa menopauza, dar si la pacientii varstnici de sex masculin, medicul va monitoriza cu deosebita atentie
tratamentul cu Hydrocortison Galepharm, din cauza tendintei crescute la osteoporoza.
Comunicati-i medicului dumneavoastra daca suferiti de diabet, deoarece tratamentul cu Hydrocortison Galepharm poate inrautati
metabolismul glicemic. La pacientii diabetici si la cei cu antecedente familiale de diabet, medicul va efectua, prin urmare, controale mai
frecvente ale glicemiei si poate fi necesar sa ajusteze doza de medicamente pentru hiperglicemie. Hydrocortison Galepharm nu trebuie utilizat
pe o perioada mai lunga de timp la diabetici.
Deoarece utilizarea de lunga durata a corticosteroizilor poate duce la opacifierea cristalinului (cataracta) sau la cresterea presiunii intraoculare
(glaucom), este posibil ca medicul dumneavoastra sa va trimita la un consult oftalmologic periodic. Daca va confruntati cu vedere incetosata sau
alte tulburari de vedere, adresati-va medicului dumneavoastra.
Daca trebuie sa luati doze mari de Hydrocortison Galepharm, nu trebuie sa primiti vaccinuri vii; se pot administra vaccinuri cu virusuri inactivate
sau parti de virusuri, dar protectia vaccinala poate fi redusa. Daca luati doze mai mici de Hydrocortison Galepharm, pot fi efectuate vaccinarile
necesare.
Informati-I imediat pe medicul dumneavoastra daca apare o boala infectioasa in timpul tratamentului cu Hydrocortison Galepharm. Acest
lucru este deosebit de important in cazul in care copiii contracteaza varicela sau rujeola (acest lucru este rar la adulti), deoarece varicela sau
rujeola poate avea o evolutie severa in aceste circumstante.
Daca efectuati un test medical, este important sa informati in prealabil medicul in cauza ca luati Hydrocortison Galepharm, deoarece
Hydrocortison Galepharm poate conduce la rezultate false ale testului. intrucat corticosteroizii inhiba cresterea si dezvoltarea la copii,
Hydrocortison Galepharm trebuie administrat la copii numai cu cea mai mare precautie. Trebuie sa urmati intocmai instructiunile medicului.
Daca hidrocortizonul este utilizat la nou-nascutii prematuri, poate fi necesara monitorizarea functiei si structurii cardiace. Multe alte
medicamente si Hydrocortison Galepharm pot reduce sau potenta efectul celuilalt atunci cand sunt administrate simultan. Printre
acestea se numara anumite antibiotice (claritromicina, eritromicina, rifampicina), antifungice (ketoconazol),
antimalarice (cloroching, hidroxiclorochina, meflochina), antiinflamatoare/analgezice, inclusiv acid acetilsalicilic (aspirina), antispastice
(atropina), medicamente pentru tratamentul miasteniei gravis (neostigmina, piridostigmina), medicamente antidiabetice si insulina (vezi mai
sus), antihipertensive, anticoagulante, antiepileptice (fenobarbital, primidona, fenitoina, carbamazepina), diuretice (furosemid), medicamente
pentru insuficienta cardiaca (digoxina), medicamente care inhiba sistemul imunitar (metotrexat, ciclosporind), hormoni sexuali feminini
(estrogeni), medicamente pentru tratamentul anxietatii si al altor boli psihice, medicamente pentru astm (salbutamol), medicamente pentru
tratamentul tumorilor (ciclofosfamida). Medicul dumneavoastra va decide cum trebuie ajustat tratamentul cu Hydrocortison Galepharm si unul
dintre aceste medicamente.
Tratamentul cu Hydrocortison Galepharm poate cauza modificari ale dispozitiei, motivatiei si concentrarii, in special in doze mari. De aceea, se
recomanda prudenta la conducerea vehiculelor sau la utilizarea utilajelor.
Utilizarea Hydrocortison Galepharm poate duce la rezultate pozitive la testele de dopaj. Consecintele pentru sanatate ale utilizarii Hydrocortison
Galepharm ca agent de dopaj pot duce la un risc pentru sanatate.
Unele medicamente pot creste efectele Hydrocortison Galepharm si medicul dumneavoastra va poate monitoriza cu atentie daca luati
aceste medicamente (inclusiv unele medicamente pentru HIV, de exemplu ritonavir, cobicistat).
Hydrocortison Galepharm contine lactoza. Prin urmare, luati Hydrocortison Galepharm numai dupa ce I-ati consultat pe medicul dumneavoastra,
daca se stie ca suferiti de o intoleranta la zahar.
Acest medicament contine mai putin de T mmol de sodiu (23 mg) pe comprimat, adica este practic ,fara sodiu”.
Spuneti medicului dumneavoastra sau farmacistului daca suferiti de orice alte boli,

daca suferiti de alergii sau daca

luati alte medicamente (chiar si pe cele eliberate fara prescriptie medicald) sau daca le folositi extern, respectiv daca ati luat sau utilizat

extern astfel de medicamente pana de curand.
Puteti sa luati/sa utilizati Hydrocortison Galepharm in timpul sarcinii sau al alaptarii?

Daca sunteti gravida, puteti lua Hydrocortison Galepharm numai la indicatia expresa a medicului si numai in situatii de urgenta. Daca credeti ca
sunteti gravida sau aveti o sarcina confirmata, este obligatoriu sa il informati pe medicul dumneavoastra.

in cazul in care tratamentul cu Hydrocortison Galepharm este absolut necesar in timpul sarcinii, medicul va examina cu deosebit atentie nou-
nascutul dupa nastere pentru semne care ar putea fi datorate Hydrocortison Galepharm si va initia un tratament adecvat, daca este necesar.
Hydrocortison Galepharm trece in laptele matern si, prin urmare, poate afecta dezvoltarea copilului dumneavoastra. De aceea, in timpul

tratamentului cu Hydrocortison Galepharm nu trebuie sa va alaptati copilul.
Cum sa utilizati Hydrocortison Galepharm

Doza necesara pentru fiecare pacient in parte variaza de la caz la caz. Medicul dumneavoastra va stabili doza in functie de tipul si gravitatea bolii
dumneavoastra si de raspunsul dumneavoastra la tratament si o va reduce sau creste treptat, in functie de situatie. Medicul va decide daca este
necesar un tratament suplimentar sau trecerea la un alt medicament de acelasi fel ca si Hydrocortison Galepharm.

Hydrocortison Galepharm se administreaza o data sau de mai multe ori pe zi, asa cum a fost prescris de medicul dumneavoastra. Luati
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comprimatele Hydrocortison Galepharm in timpul meselor, fara sa le mestecati, impreuna cu putin lichid.

Pentru tratamentul copiilor, medicul va stabili doza in primul rand in functie de gravitatea bolii si mai putin in functie de varsta sau de greutatea
corporala.

Daca uitati sa luati o doza, luati-o imediat ce va amintiti. Cu toate acestea, daca este aproape timpul pentru urmatoarea doza, sariti peste doza
uitata si pur si simplu continuati sa luati comprimatele la orele obisnuite si in cantitatea prescrisa de medicul dumneavoastra. Nu luati in niciun
caz o doza dubla. Daca ati luat mult mai multe comprimate decat cele prescrise, trebuie sa il informati imediat pe medicul dumneavoastra.
Deoarece tratamentul de lunga durata cu corticosteroizi perturba raspunsul organismului la stresul brusc si sever (,stres”, infectii grave, leziuni
sau interventii chirurgicale), medicul dumneavoastra poate creste temporar doza de Hydrocortison Galepharm finainte, in timpul si dupa astfel
de situatii sau poate prescrie un alt medicament suplimentar. Dupa un tratament de lunga durata, reactia la stres poate fi inca afectata pentru

o perioada de pana la un an dupa intreruperea tratamentului, ceea ce face necesara administrarea preventiva de corticosteroizi in situatii de
stres! Procedura va fi stabilita de medicul dumneavoastra.

Dupa intreruperea brusca a tratamentului de lunga durata cu corticosteroizi, pot aparea simptome de sevraj, cum ar fi febra, stare de rau,
dureri musculare sau articulare, dar si tulburari grave sau chiar amenintatoare cauzate de o insuficienta functionala a glandelor suprarenale.
Din acest motiv, tratamentul de lunga durata nu trebuie in niciun caz intrerupt brusc, ci Hydrocortison Galepharm trebuie intrerupt foarte lent
si treptat (pe parcursul a mai multor saptamani sau luni) sub supraveghere medicala. Dupa un tratament de lunga durata, este necesar sa
continuati sa fiti monitorizat de un medic chiar si dupa intreruperea tratamentului cu Hydrocortison Galepharm, astfel incat orice reaparitie a
simptomelor sa poata fi recunoscuta si tratata intr-un stadiu incipient.

Nu modificati doza fara sa consultati medicul. Daca vi se pare ca efectul medicamentului este prea slab sau prea puternic, discutati cu medicul

dumneavoastra sau cu farmacistul.
Reactii adverse posibile ale Hydrocortison Galepharm

Reactiile adverse ale Hydrocortison Galepharm depind de doza si durata tratamentului, precum si de varsta, sex si boala de baza. Hydrocortison
Galepharm este in general bine tolerat pentru utilizare pe termen scurt. Cu toate acestea, urmatoarele reactii adverse tipice ale corticosteroizilor
pot aparea atunci cand se utilizeaza doze mari sau in cursul unui tratament de lunga durata: Acumularea de lichid in tesuturi (edem, de
exemplu, umflarea mainilor si a picioarelor), tulburari ale echilibrului sarurilor (de exemplu, pierderea de potasiu si calciu), cresterea poftei de
mancare, cresterea in greutate, tulburari de distributie a grasimii (cum ar fi fata ,in luna plind” si asa-numita obezitate la nivelul trunchiului),
cresterea tensiunii arteriale, probleme cardiace, atrofie musculara, dureri musculare, slabiciune musculara, cresterea fragilitatii osoase
(osteoporoza), ruptura de tendon, greata, aparitia sau reaparitia de ulcere gastro-intestinale, esofagita sau pancreatita, flatulenta, dureri osoase,
vindecare intarziatd a ranilor, modificari ale pielii (piele subtire, acnee, inrosirea pielii formarea de papule, hiperpigmentare sau
hipopigmentare, vergeturi, petesii, invinetire, transpiratie excesiva), opacifierea cristalinului (cataractd), risc crescut de afectare a ochilor
(cataracta), cresterea presiunii intraoculare (glaucom), vedere incetosata, susceptibilitate la infectii, formarea de cheaguri de sange in vasele de
sange (tromboza), modificari ale celulelor sanguine, modificari psihice (cu modificari ale dispozitiei si personalitatii, care pot varia de la euforie
la depresie si stari psihotice), crampe, ameteli, dureri de cap, tulburari in eliberarea hormonilor sexuali (care pot duce la impotenta si
ginecomastie la barbati si la absenta menstruatiei si cresterea parului corporal [hirsutism] la femei), reactii de hipersensibilitate, stare de rau.

La copii poate cauza tulburari de crestere.

ingrosarea muschiului cardiac (cardiomiopatie hipertrofica) la nou-néscutii prematuri.

Tratamentul cu corticosteroizi poate duce la o deteriorare a metabolismului glucidic (aparitia diabetului zaharat) (vezi pct. de mai sus): ,Cand
trebuie sa fiti atent atunci cand luati/utilizati Hydrocortison Galepharm”).

Majoritatea reactiilor adverse dispar treptat dupa intreruperea tratamentului cu Hydrocortison Galepharm.

Trebuie sa informati medicul dumneavoastra sau farmacistul in special daca apar urmatoarele semne ale reactiilor adverse mentionate mai
sus: durere abdominala severa, crestere importata a circumferintei abdominale sau modificarea culorii scaunului (ulcer gastrointestinal care
sangereaza), senzatie intensa de sete sau nevoia imperioasa de a urina (diabet zaharat), crestere rapida in greutate (mai mult de 2-3 kg intr-

o saptamana), tendinta crescuta la sangerare, durere la nivelul ochilor (glaucom), dificultati de respiratie sau durere la nivelul picioarelor
(formarea de cheaguri).

Daca observati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului. Acestea includ orice posibile reactii adverse

nementionate in acest prospect.
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

e-mail: adr@anm.ro .

Website: http://www.anm.ro/ .

Raportand reactiile adverse, puteti contribui la furnizarea de informatii suplimentare privind siguranta acestui medicament.
Ce mai trebuie sa stiti
Valabilitate

Medicamentul poate fi utilizat numai pana la data cu mentiunea ,EXP” de pe recipient.
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Instructiune de depozitare

A nu se depozita la temperaturi peste 30 °C. A se pastra in ambalajul original, pentru a feri continutul de lumina. A nu se lasa la indemana

copiilor.

Alte instructiuni

Medicul dumneavoastra sau farmacistul va poate oferi informatii suplimentare. Aceste persoane detin informatii de specialitate complete.
Ce contine Hydrocortison Galepharm

Comprimate divizibile cu 10 mg hidrocortizon.

Substante active

hidrocortizon.

Excipienti

Lactoza monohidrat, celuloza microcristaling, croscarmeloza sodica, stearat de magneziu.
Numarul autorizatiei de punere pe piata

57970 (Swissmedic).

De unde obtineti Hydrocortison Galepharm Ce ambalaje sunt disponibile pe piata

In farmacii se elibereaza numai pe baza de prescriptie medicala.

Hydrocortison Galepharm 10 mg, comprimate divizibile: Ambalaje de 20 si 100 de comprimate.
Detinatorul autorizatiei de punere pe piata
Galepharm AG, Zirich

Acest prospect a fost verificat ultima data in noiembrie 2022 de catre Agentia pentru Medicamente (Swissmedic).

DETINATORUL AUTORIZATIEI DE NEVOI SPECIALE:

CN UNIFARM SA

Av. Stefan Sanatescu, 48, Sector 1, Bucuresti, Romania

Tel: 0319390

NUMARUL AUTORIZATIEI DE NEVOI SPECIALE: 865/14.02.2023
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