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Prospect

Prospect: Informatii pentru utilizator

Hidrocortizon Zentiva 19,6 mg/5 ml solutie injectabila
Hidrogensuccinat de hidrocortizon

Cititi cu atentie si in intregime acest prospect inainte de a incepe sa utilizati acest medicament

deoarece contine informatii importante pentru dumneavoastra.

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

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

- Acest medicament a fost prescris numai pentru dumneavoastra. Nu trebuie sa-1 dati altor
persoane. Le poate face rau, chiar daca au aceleasi semne de boald ca dumneavoastra.

- Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.
Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate in acest prospect. Vezi pct. 4.

Ce gasiti in acest prospect:

Ce este Hidrocortizon Zentiva si pentru ce se utilizeaza

Ce trebuie sa stiti inainte sa utilizati Hidrocortizon Zentiva
Cum sa utilizati Hidrocortizon Zentiva

Reactii adverse posibile

Cum se pastreaza Hidrocortizon Zentiva

Continutul ambalajului si alte informatii

Sk Wb =

1. Ce este Hidrocortizon Zentiva si pentru ce se utilizeaza

Hidrocortizon Zentiva face parte din grupul glucocorticoizilor de uz sistemic. Este indicat in stéri de
soc, edem laringian, insuficienta respiratorie acuta, stare de rau astmatic, edem pulmonar toxic, edem
Quincke, coma, encefalitd acutd, meningita acutd, insuficientd corticosuprarenaliana acuta.

Acest medicament este destinat pacientilor din toate categoriile de varsta; totusi, administrarea la
copii, adolescenti si varstnici se face cu prudenta.

2. Ce trebuie sa stiti inainte sa utilizati Hidrocortizon Zentiva

Nu utilizati Hidrocortizon Zentiva

- daca sunteti alergic la hidrocortizon sau la oricare dintre celelalte componente ale acestui
medicament (enumerate la punctul 6).

- dacd aveti micoze sistemice, cu exceptia cazurilor in care tratamentul antiinfectios a fost
instituit.

- daca vi s-au administrat vaccinuri. Administrarea de vaccinuri vii sau inactivate este
contraindicatd la pacientii tratati cu doze imunosupresoare de corticosteroizi.

Totusi, nu existd contraindicatii absolute ale glucocorticoizilor, atunci cand administrarea acestora este
de importanta vitala.

Atentionari si precautii

Inainte s vi se administreaze Hidrocortizon Zentiva, spuneti medicului dumneavoastra:

- Daca va aflati intr-o situatie de stres, precum in caz de interventii chirurgicale, traumatisme,
infectii.

- Daca aveti sau ati avut ulcer.




Daca manifestati orice tulburari de vedere, inclusiv pierderea vederii, deoarece tratamentul cu
glucocorticoizi poate provoca corioretinopatie (o afectiune la nivelul ochilor). Utilizarea
prelungitd a tratamentului sistemic cu glucocorticoid, chiar si la doze mici, poate provoca
corioretinopatie.

Daca aveti feocromocitom (tumora a glandelor suprarenale) sau exista suspiciunea ca ati avea
feocromocitom, administrarea de corticosteroizi se va efectua numai dupd evaluarea
corespunzatoare a raportului risc/beneficiu, deoarece dupa administrarea de corticosteroizi s-au
raportat crize de feocromocitom, care pot duce la deces.

Daca aveti infectii bacteriene, tuberculoza, micoza (infectie cu ciuperci), infectii cu virusi. Ca
urmare a efectului asupra imunitatii, infectiile bacteriene localizate se pot generaliza,
tuberculoza se poate reactiva, infectiile locale cu ciuperci se pot raspandi in organism, virozele
(in special herpes ocular, zona zoster si variceld), unele infectii cu paraziti se pot agrava.
Semnele evolutive de infectie pot fi mascate. Dacé apare o infectie in timpul tratamentului cu
glucocorticoizi , este obligatorie instituirea tratamentului antiinfectios specific.
Glucocorticoizii pot fi utili in cazuri selectionate de infectii (actionand prin cresterea capacitatii
organismului de a face fata situatiei de criza si/sau prin efectul antiinflamator).

Pot beneficia de glucocorticoizi infectiile grave insotite de soc, formele grave de tuberculoza,
encefalitele virale acute. Medicul dumneavoastra va asocia la tratamentul cu hidrocortizon
medicamentele adecvate Tmpotriva infectiilor respective.

Daca aveti osteoporoza. Pentru profilaxia osteoporozei datorata tratamentului cu glucocorticoizi
se recomanda folosirea de doze cat mai mici, o dietd bogata in proteine si tratament specific.
La copii si adolescenti, glucocorticoizii inhiba maturarea osoasa si pot intarzia cresterea. Acest
efect poate fi minimalizat prin evitarea tratamentului indelungat cu doze mari.

Daca ati avut antecedente psihotice.

Daca aveti diabet zaharat, deoarece glucocorticoizii au efect de crestere a glicemiei

Daci aveti o boald precum insuficienta cardiaci, tensiune arteriala mare, epilepsie. in timpul
tratamentului se recomanda evitarea consumului excesiv de sare. Dozele mari si tratamentul
indelungat cu glucocorticoizi pot provoca scaderea valorii potasiului din sange.

Daca sunteti varstnic, aveti colita ulceroasa (risc de perforatie), anastomoze intestinale recente,
insuficientd renald, insuficientd hepatica, miastenia gravis.

Copii si adolescenti

Dupa administrarea de hidrocortizon la sugari prematuri, s-a raportat cardiomiopatie hipertrofica
(maérirea inimii). La sugarii tratati cu hidrocortizon, trebuie efectuate ecocardiograme pentru a
monitoriza structura si functia muschiului inimii.

Sportivi
Acest medicament contine o substanta activa care poate determina pozitivarea testelor antidoping.

Hidrocortizon Zentiva impreuni cu alte medicamente
Spuneti medicului dumneavoastra sau farmacistului daca utilizati, ati utilizat recent sau s-ar putea sa
utilizati orice alte medicamente.

Trebuie sa 1l informati pe medicul dumneavoastra daca luati sau ati luat recent:

medicamente care pot provoca torsada varfurilor (o tulburare grava la nivelul inimii) (cum sunt
astemizol, terfenadind, bepridil, eritromicina intravenos, halofantrina, pentamidina,
sparfloxacind, sultopridd, vincamind), inclusiv unele medicamente pentru tulburarile ritmului
inimii (amiodarona, bretilium, disopiramida, chinidind, sotalol).

medicamente care scad valorile potasiului din sange (diuretice, purgative (laxative),
amfotericina B intravenos).

glicozide tonicardiace, cum este digoxina.

insulind, metformind, sulfamide antidiabetice, medicamente pentru subtierea sangelui
(anticoagulante).

medicamente pentru scaderea tensiunii arteriale.

acid acetilsalicilic.



- carbamazepind, fenobarbital, fenitoind, primidona, rifabutina, rifampicina si alte medicamente
inhibitoare enzimatice.
- izoniazidd, medicament utilizat n tratamentul tuberculozei.

Sarcina alaptarea si fertilitatea
Daca sunteti gravida sau aléptati, credeti ca ati putea fi gravida sau intentionati sa ramaneti gravida,
adresati-va medicului sau farmacistului pentru recomandari nainte de a lua acest medicament.

In general, glucocorticoizii trebuie folositi in timpul sarcinii numai la indicatia si sub supravegherea
medicului, dupa evaluarea atenta a raportului risc potential fetal/beneficiu terapeutic matern.
Deoarece glucocorticoizii se excreta in lapte, alaptarea trebuie evitatd in timpul tratamentului.

Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor
Hidrocortizon Zentiva nu influenteaza capacitatea de a conduce vehicule sau de a folosi utilaje.

Hidrocortizon Zentiva contine sodiu

Acest medicament contine sodiu, <1 mmol (23 mg) pe doza, adica practic ,,nu contine sodiu”.

Va rugam sa intrebati medicul dumneavoastra daca va ingrijoreaza vreunul din componentele acestui
medicament.

3. Cum sa utilizati Hidrocortizon Zentiva

Utilizati intotdeauna acest medicament exact asa cum v-a spus medicul. Discutati cu medicul
dumneavoastra sau cu farmacistul daca nu sunteti sigur.

Solutia injectabild Hidrocortizon Zentiva trebuie sa vi se administreze de catre medicul dumneavoastra
sau de catre personalul medical specializat. Medicul dumneavoastra va va injecta Hidrocortizon
Zentiva intravenos lent (in 1-10 minute), in functie de indicatii.

Adulti: dozele recomandate in starile de soc sunt de 10 - 20 mg hidrogensuccinat de hidrocortizon/kg,
echivalent cu 7,8 — 15,7 mg hidrocortizon/kg (500 mg — 1000 mg hidrogensuccinat de
hidrocortizon/doza, echivalent cu 392 — 784 mg hidrocortizon/doza), in injectie intravenoasa lenta,
repetat la nevoie. Pentru alte indicatii pot fi suficiente doze de 100 - 200 mg hidrogensuccinat de
hidrocortizon (echivalent cu 78,4 — 156,8 hidrocortizon).

Varstnici: Hidrocortizonul este utilizat in principal in conditii acute pe termen scurt. Nu existd nicio
informatie care sa sugereze ca o schimbare a dozei este justificatd de varsta. Cu toate acestea,
tratamentul pacientilor n varsta ar trebui sa fie planificat tindnd cont de consecintele grave ale
reactiilor adverse ale corticosteroizilor la pacientii varstnici si este necesara supravegherea clinica
atentd (vezi punctul Atentionari si precautii).

Copii si adolescenti: in insuficienta corticosuprarenald acutd doza recomandata este de 0,25-0,5 mg
hidrogensuccinat de hidrocortizon/kg si zi (echivalent cu 0,2 — 0,4 mg hidrocortizon/kg si zi),
administrata intravenos lent, fractionat la intervale de 8 ore; pentru alte indicatii doza recomandata
este de 5 mg hidrogensuccinat de hidrocortizon/kg (echivalent cu 3,9 mg hidrocortizon/kg), repetat la
nevoie. Tratamentul la copii si adolescenti ar trebui sa fie planificat tindnd cont de consecintele grave
ale reactiilor adverse ale corticosteroizilor la copii si este necesara supravegherea clinica atenta (vezi
punctul Atentionari si precautii).

Durata administrarii

In general, tratamentul este de scurtd durata; la nevoie, se continua cu administrarea orala.
Deoarece efectul apare in 2-6 ore, in anumite situatii este necesara asocierea altor medicamente cu
actiune rapida, de exemplu adrenalina in socul anafilactic.

Daca utilizati mai mult Hidrocortizon Zentiva decat trebuie



Daca dumneavoastra, sau altcineva, utilizati din greseald mai mult Hidrocortizon Zentiva decét a fost
prescris, adresati-va imediat medicului dumneavoastra.

Daca uitati sa utilizati Hidrocortizon Zentiva
Nu vi se va administra o doza dubla pentru a compensa doza uitata.

Daca incetati sa utilizati Hidrocortizon Zentiva

Nu se recomanda oprirea brusca a tratamentului cu hidrocortizon. Oprirea brusca a administrarii poate
determina exacerbarea simptomelor bolii tratate, chiar fenomene de insuficientd suprarenald. Pentru
evitarea fenomenelor de hipocorticism endogen, oprirea tratamentului se va face prin diminuarea
progresiva a dozelor.

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 cd nu apar la toate
persoanele.

Este posibila aparitia reactiilor adverse specifice glucocorticoizilor. Aparitia reactiilor adverse depinde
de doza, durati si frecventa administrarii.

Administrarea de hidrocortizon pe perioade scurte, de obicei, este bine tolerata, rezultand putine reactii
adverse de intensitate ugoara.

Administrate pe termen lung, doze mari de hidrocortizon vor produce, de obicei, reactii adverse
previzibile, si eventual, grave.

Ori de cate ori este posibil, cele mai mici doze eficace de hidrocortizon trebuie utilizate pentru cea mai
scurtd durata de timp, pentru a reduce la minimum aparitia si intensitatea reactiilor adverse.

Adresati-va medicului dumneavoastra daca aveti oricare dintre urmatoarele reactii adverse:

Reactii adverse frecvente (pot afecta pana la 1 din 10 persoane):
- insomnie,

- durere de cap,

- ameteli,

- convulsii,

- cresterea presiunii in interiorul capului la copii, de obicei la Intreruperea tratamentului,
- greata,

- varsaturi,

- euforie,

- excitabilitate psihomotorie,

- stari confuzionale,

- manie,

- depresie,

- acnee.

Reactii adverse mai putin frecvente (pot afecta pana la 1 din 100 de persoane):

- ulceratii la nivelul stomacului si duodenului/ulcer,

- pancreatita acuta (inflamatie a pancreasului), in special la copii,

- retentie de sodiu cu posibilitatea unor consecinte nedorite in caz de insuficienta cardiaca sau
tensiune arteriala mare,

- concentratie scazutd a potasiului n singe, cu risc crescut de tulburare a ritmului inimii.

Reactii adverse cu frecventa necunoscuta (frecventa nu poate fi estimata din datele disponibile):

- perforatii gastrointestinale (formare de gauri in stomac sau intestin),
- sangerari la nivelul stomacului si intestinului,
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- dispepsie,

- distensie abdominala,

- ulceratii la nivelul esofagului,

- candidoza esofagiana (infectie cu o ciuperca la nivelul esofagului),

- retinere de apa In organism,

- alcaloza hipokaliemica (scadere valorii PH a sangelui, cu valori mici ale potasiului in sange),

- crestere In greutate,

- crestere a apetitului alimentar,

- dependenta psihica,

- tulburari ale dispozitiei, tulburari ale personalitatii,

- psihoza (afectiune manifestata prin tulburari de comportament sau ganduri anormale),

- agravare a schizofreniei,

- reactii alergice (anafilactoide), de exemplu dificultati la respiratie (bronhospasm), diminuare sau
accentuare a pigmentatiei, abcese in care nu sunt identificati germeni (sterile), umflare la nivelul
laringelui si urticarie,

- miopatie proximala,

- osteoporoza, fracturi vertebrale si ale oaselor lungi,

- rupturi ale tendoanelor,

- necroza aseptica,

- slabiciune musculara,

- insuficienta cardiaca congestiva la pacienti susceptibili, ruptura de miocard dupa infarct
miocardic recent,

- cardiomiopatie hipertrofica (ingrosarea mugchiului inimii) la sugari prematuri,

- tensiune arteriald mare,

- tromboembolism,

- intarzierea cicatrizarii,

- petesii (aparitie de pete de culoare violacee pe piele),

- vanatai,

- subtiere a pielii si a zonei de sub piele, vergeturi, transpiratie abuntenta, teleangiectazii (dilatatie
a vaselor mici), cresterea parului in zone neobisnuite (hirsutism),

- supresia axului hipotalamo-hipofizo-corticosuprarenalian, Intarzierea cresterii la copii, sindrom
cushingoid, scaderea tolerantei la glucoza cu cresterea necesarului de antidiabetice, dezechilibru
al valorilor azotului si calciului,

- -cresterea presiunii intraoculare( glaucom), edem papilar, corioretinopatie (afectiune la nivelul
ochilor care poate conduce la tulburari de vedere, inclusiv pierderea vederii), cataracta cu
posibilitatea afectarii nervului optic, subtierea corneei si sclerei, agravarea bolilor oculare de
etiologie fungica sau virala,

- crize de feocromocitom (vezi pct. 2, Atentionari si precautii),

- leucocitoza (cresterea numarului de globule albe din sange),

- cresterea sau scaderea motilitatii i numarului de spermatozoizi, tulburari ale ciclului menstrual
si absenta menstruatiei (amenoree).

Reducerea rapida a dozei administrate dupa un tratament prelungit poate duce la insuficienta
corticosuprarenald acuta, tensiune arteriald mica si deces. Aceste fenomene apar, de obicei, in cazurile
in care este indicata terapie continud, de lunga durata. Pot aparea, de asemenea, febra, mialgii,
artralgii, rinitd, conjunctivita, noduli cutanati durerosi si pruriginosi, scadere in greutate.

Raportarea reactiilor adverse

Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.
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/.
Raportand reactiile adverse, puteti contribui la furnizarea de informatii suplimentare privind siguranta
acestui medicament.

5. Cum se pastreaza Hidrocortizon Zentiva



Nu lasati acest medicament la vederea si indeméana copiilor.

Nu utilizati acest medicament dupa data de expirare inscrisa pe cutie dupa ,,EXP”. Data de expirare se
referd la ultima zi a lunii respective.

A se pastra la temperaturi sub 25°C, in ambalajul original, pentru a fi protejat de lumina.

Solutia injectabila obtinutd prin amestecarea solutiilor din cele doua fiole A si B se administreaza
imediat.

Nu aruncati niciun medicament pe calea apei sau a reziduurilor menajere. Intrebati farmacistul cum sa
aruncati medicamentele pe care nu le mai folositi. Aceste masuri vor ajuta la protejarea mediului.

6. Continutul ambalajului si alte informatii

Ce contine Hidrocortizon Zentiva

- Substanta activa este hidrogensuccinatul de hidrocortizon. Un mililitru de solutie din fiola din
sticla incolora (solutia A) contine hidrogensuccinat de hidrocortizon 25 mg, echivalent cu
hidrocortizon 19,6 mg.
Dupa reconstituirea cu Intreaga cantitate de solvent, cei 5 ml de solutie injectabila contin
hidrocortizon 19,6 mg, sub forma de succinat sodic de hidrocortizon 26,19 mg, obtinut ex
temporae.

- Celelalte componente sunt:
o] solutia A - macrogol 400;
o] solutia B - hidrogencarbonat de sodiu, apa pentru preparate injectabile.

Cum arata Hidrocortizon Zentiva si continutul ambalajului

Solutia A: solutie limpede, incolora sau colorata in limita etalonului de culoare By,

Solutia B: solutie limpede, incolora.

Solutia reconstituitd prin amestecarea solutiei A cu solutia B: solutie limpede, incolora sau colorata in
limita etalonului de culoare By

Cutie cu o fiola din sticld incolora, cu capacitatea de 5 ml (cu inel de rupere

sau punct de rupere), care contine 1 ml solutie injectabild de hidrogensuccinat de hidrocortizon 25
mg/ml in macrogol 400 (solutia A) si o fiola din sticla bruna, cu capacitatea de 5 ml (cu inel de rupere
sau punct de rupere), care contine 4 ml solutie de hidrogencarbonat de sodiu 9 mg/4 ml (solutia B).
Cutie cu 5 fiole din sticld incolord, cu capacitatea de 5 ml (cu inel de rupere sau punct de rupere), a
cate 1 ml solutie injectabila de hidrogensuccinat de hidrocortizon 25 mg/ml in macrogol 400 (solutia
A) 515 fiole din sticla bruna, cu capacitatea de 5 ml (cu inel de rupere sau punct de rupere), a cate 4 ml
solutie de hidrogencarbonat de sodiu 9 mg/4 ml (solutia B).

Este posibil ca nu toate marimile de ambalaj sa fie comercializate.

Detinidtorul autorizatiei de punere pe piata si fabricantul
ZENTIVA S.A.

B-dul Theodor Pallady nr. 50

Sector 3, 032266 Bucuresti, Romania

Tel: +40 21 317 31 36

Fax: +40 21317 31 34

Pentru orice informatii referitoare la acest medicament, va rugdm sa contactati reprezentanta locala a
detindtorului autorizatiei de punere pe piata:

Roméinia
S.C. ZENTIVA S.A.



B-dul Theodor Pallady nr. 50

Sector 3, 032266 Bucuresti, Romania
Tel: +40 21317 31 36

Fax: +40 21317 31 34
zentivaro@zentiva.ro

Acest prospect a fost revizuit in Decembrie 2016.

Urmatoarele informatii sunt destinate numai profesionistilor din domeniul sanatatii:

Mod de preparare a solutiei

Se extrage 1n seringa solventul din fiola din sticld bruna (solutia B). Se adaug solventul peste solutia
de hidrogensuccinat de hidrocortizon (solutia A). Se omogenizeaza, iar solutia obtinuta se
administreaza imediat dupa reconstituire. Se recomanda folosirea unui alt ac pentru injectarea solutiei
astfel obtinute.

Mod de administrare
Administrare injectabild intravenoasa lenta (in 1-10 minute).

Pentru administrare 1n perfuzie intravenoasa, poate fi adaugat in solutii perfuzabile de glucoza sau
clorurd de sodiu 9 mg/ml (0,9%) (poate fi folositd maximum 4 ore).
Nu se recomanda amestecarea cu alte medicamente.



