Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

Fludrokortyzonu octan Novumgen, 0,1 mg, tabletki
Fludrocortisoni acetas

Nalezy uwaznie zapoznad¢ sie z trescia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona
informacje wazne dla pacjenta.
- Nalezy zachowa¢ t¢ ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.
- W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.
- Lek ten przepisano $cisle okre$lonej osobie. Nie nalezy go przekazywac innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sa takie same.
- Jedli u pacjenta wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane
niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Patrz punkt 4.
- Nie przerywac stosowania tego leku bez konsultacji z lekarzem - konieczne moze by¢
stopniowe zmniejszanie dawki.
- Jesli pacjent bedzie przyjmowac ten lek dluzej niz 3 tygodnie, otrzyma niebieskq ,,karte
steroidowa”: nalezy mie¢ ja zawsze przy sobie i okazywa¢ kazdemu lekarzowi lub
pielegniarce, ktorzy biora udzial w leczeniu pacjenta.

Spis tresci ulotki

Co to jest lek Fludrokortyzonu octan Novumgen i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed przyjeciem leku Fludrokortyzonu octan Novumgen
Jak przyjmowac¢ lek Fludrokortyzonu octan Novumgen

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac lek Fludrokortyzonu octan Novumgen

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

ARG N

1. Co to jest lek Fludrokortyzonu octan Novumgen i w jakim celu si¢ go stosuje

Fludrokortyzonu octan Novumgen to lek na bazie kortyzonu o szczeg6lnie silnym wplywie na
roéwnowage soli 1 wody w organizmie.

Lek Fludrokortyzonu octan Novumgen jest stosowany w przypadku niektorych schorzen i chorob
nadnerczy. Fludrokortyzonu octan, obecny w leku Fludrokortyzonu octan Novumgen, moze by¢
réwniez stosowany do leczenia innych chordb niewymienionych w tej ulotce.

Aby uzyska¢ maksymalne korzysci ze stosowania tego leku, nalezy go przyjmowaé regularnie.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwos$ci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwroci¢ si¢
do lekarza, farmaceuty lub innego pracownika stuzby zdrowia i zawsze postepowac zgodnie z ich
instrukcjami.

2. Informacje wazne przed przyjeciem leku Fludrokortyzonu octan Novumgen

Kiedy nie przyjmowa¢ leku Fludrokortyzonu octan Novumgen:

. Jesli pacjent ma uczulenie na fludrokortyzon lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikéw tego
leku (wymienionych w punkcie 6),

. Jesli pacjent ma niskie ci$nienie krwi spowodowane organiczng chorobg serca,

. Jesli u pacjenta wystepuje niskie stezenie potasu we krwi (hipokaliemia),

. Jesli u pacjenta wystepuje zasadowica metaboliczna,

. Jesli u pacjenta wystepuja choroby, w przypadku ktérych wysokie ci$nienie krwi lub

zatrzymywanie wody stanowig zwigkszone ryzyko. Naleza do nich: choroba naczyn
wiencowych lub miazdzyca naczyn mozgowych, niewydolnos$¢ serca, tgtniak aorty, marskosé
watroby, niewydolnos$¢ nerek, zatrzymanie wody w ptucach, guz chromochtonny.

Ostrzezenia i Srodki ostroznos$ci



Przed rozpoczeciem stosowania leku Fludrokortyzonu octan Novumgen nalezy omowic to z lekarzem
lub farmaceuta.

Leczenie lekiem Fludrokortyzonu octan Novumgen moze powodowac kilka schorzen, w niektorych
przypadkach dawke nalezy dostosowa¢ w zaleznosci od choroby. Dlatego wazne jest, aby
poinformowac¢ lekarza o wszystkich swoich stanach chorobowych, zaré6wno przed, jak i w trakcie
leczenia, zwlaszcza jesli:

. pacjent ma lub miat ostatnio jakiekolwiek zakazenie bakteryjne, wirusowe lub grzybicze,
ktore nie jest leczone

. kiedykolwiek wystapity jakieckolwiek zaburzenia jelit lub wrz6d zoladka

. w przesztosci wystgpowaty zaburzenia psychiczne lub padaczka (napady padaczkowe)

. jesli u pacjenta zdiagnozowano zespot Cushinga

. pacjent miat jakiekolwiek choroby nerek, watroby lub tarczycy

. u pacjenta wystepowaly zakrzepy krwi

. pacjent chorowat ostatnio na jakakolwiek posta¢ raka

. pacjent ma cienkie lub kamliwe kosci (osteoporoza)

. u pacjenta wystepuje miastenia (choroba powodujaca ostabienie mig$ni) lub jakiekolwiek
inne ostabienie migs$ni

. pacjent ma wysokie ciSnienie krwi lub niewydolnos¢ serca

. pacjent ma cukrzyce, wowczas moze by¢ konieczna zmiana dawki insuliny, lub cukrzyca
wystepowata w rodzinie pacjenta

. u pacjenta wystepuje wysypka skorna, zwykle spowodowana zakazeniem wirusowym
(np. odra)

. nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem, jesli wystapi niewyrazne widzenie lub inne zaburzenia
widzenia.

Lekarz moze udzieli¢ zalecen dotyczacych zawartosci soli 1 biatka w diecie, a takze przepisaé
suplementy potasu w tabletkach.

W przypadku szczepienia podczas leczenia lekiem Fludrokortyzonu octan Novumgen nalezy
skonsultowac si¢ z lekarzem.

Jesli pacjent nie jest pewien, czy ktorekolwiek z powyzszych punktow odnosi si¢ do niego, powinien
porozmawia¢ z lekarzem lub farmaceuta przed zastosowaniem tego leku.

Dzieci i mlodziez

Lek Fludrokortyzonu octan Novumgen to takze lek stosowany u dzieci z pierwotna niedoczynnos$cia
kory nadnerczy i potwierdzonym niedoborem aldosteronu.

Nalezy zachowac ostrozno$¢ w przypadku narazenia na ospe wietrzng, odre lub inne choroby zakazne.
U niektoérych dzieci i mtodziezy przyjmujacych lek Fludrokortyzonu octan Novumgen wzrost moze
nastgpowac wolniej niz normalnie. Lekarz bedzie monitorowal wzrost podczas regularnych wizyt.

Podczas stosowania kortykosteroidow moga wystapi¢ zaburzenia psychiczne. Moga one obejmowac
bezsenno$¢, depresj¢ (czasami ciezka), euforig, wahania nastroju, objawy psychotyczne lub zmiany
osobowosci. Kortykosteroidy moga pogorszy¢ istniejgcg wczesniej niestabilno$¢ emocjonalng lub
psychoze. Leki przeciwdepresyjne nie pomagajg w depresji wywotanej steroidami i moga pogorszy¢
jej objawy.

Podczas stosowania kortykosteroidow moze dojs¢ do pogorszenia odpornosci i zdolnosci do
lokalizowania zakazen. Infekcje mogg by¢ maskowane i aktywowane. W przypadku infekcji nalezy
zastosowac leczenie przyczynowe.

Infekcje wirusowe, np. ospa wietrzna i potpasiec mogg u oso6b nicodpornych rozwijac si¢ w sposob
cigzki lub zagrazajacy zyciu. W przypadku inwazji Strongyloides (glisty) leczenie kortykosteroidami
moze prowadzi¢ do rozsiewu zapalenia jelit i w konsekwencji posocznicy Gram-ujemne;.

W przypadku aktywnej gruzlicy zaleca si¢ leczenie restrykcyjne.



Stosowanie u sportowcow

Stosowanie fludrokortyzonu moze by¢ zabronione u uczestnikow zawodow sportowych. Sportowcy
otrzymujacy fludrokortyzon w terapii zastepczej powinni zosta¢ poinformowani, ze produkt zawiera
substancj¢ czynna, ktéra moze dawac dodatni wynik w testach antydopingowych.

Lek Fludrokortyzonu octan Novumgena inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje przyjmowac, w tym o lekach wydawanych
bez recepty. Jest to szczegdlnie wazne, jesli pacjent przyjmuje:

. kwas acetylosalicylowy (aspiryng), ibuprofen lub inne niesteroidowe leki przeciwzapalne
(NLPZ), poniewaz kortykosteroidy moga zwigksza¢ ryzyko krwawienia z jelit;

. jakiekolwiek leki przeciwgrzybicze (np. ketokonazol, amfoterycyna);

. warfaryng¢ lub inne leki rozrzedzajace krew;

. doustne leki antykoncepcyjne lub u pacjenta stosowana jest hormonalna terapia zastepcza
(HTZ);

. leki oddziatujace na uktad odpornosciowy (cyklosporyna);

. barbiturany (leki te stosowane sg jako $rodki uspokajajace w celu wywotania efektu
uspokajajacego, jako srodki nasenne w celu wywotania snu lub jako srodek wspomagajacy
znieczulenie);

. leki zwiotczajace miesnie, np. atrakurium (leki te sg stosowane podczas znieczulenia do
operacji. Nalezy poinformowac¢ anestezjologa o przyjmowaniu fludrokortyzonu octanu);

. niektore leki moga nasila¢ dziatanie leku Fludrokortyzonu octan Novumgen i lekarz moze

chcie¢ uwaznie monitorowac stan pacjenta przyjmujacego te leki (w tym niektore leki na HIV:
rytonawir, kobicystat);

. ludzkie hormony wzrostu;

. leki moczopedne;

. leki stosowane przy nieregularnym bicia serca (np. digoksyna);

. leki stosowane w leczeniu przypadku padaczki lub innych rodzajow napadow (np. fenytoina,
prymidon, karbamazepina);

. leki stosowane w leczeniu chordb gruzlicy (np. izoniazyd, ryfampicyna, ryfabutyna);

. leki stosowane w leczeniu cukrzycy;

. leki stosowane w leczeniu zaburzen tarczycy;

. szczepionki;

. leki stosowane w przypadku miastenii (np. neostygmina);

. mifamurtyd.

Podczas leczenia tym lekiem (lub w przypadku niedawnego przerwania terapii) nie nalezy szczepic si¢
bez konsultacji z lekarzem.

W przypadku watpliwosci dotyczacych rodzaju przyjmowanych lekow, nalezy zwrocic si¢ do lekarza
lub farmaceuty.

Ciaza, karmienie piersia i wplyw na plodnos$¢
Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza, ze moze by¢ w ciazy lub gdy planuje mie¢
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza przed zastosowaniem tego leku.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn

Nie wykazano, aby lek Fludrokortyzonu octan Novumgen zaburzat zdolno$¢ prowadzenia pojazdow

i obstugiwania maszyn.

Pacjent jest odpowiedzialny za samodzielng oceng, czy jest w stanie prowadzi¢ pojazd lub wykonywaé
prace wymagajaca koncentracji. Jednym z czynnikow, ktory moze wptywac na mozliwosci w tym
zakresie, jest stosowanie lekow ze wzgledu na ich dziatanie i (lub) wystepowanie dziatan
niepozadanych. Opis tych dziatan oraz dziatan niepozadanych mozna znalez¢ w kolejnych punktach
ulotki. Dlatego nalezy zapoznac¢ si¢ ze wszystkimi informacjami zawartymi w tej ulotce. W przypadku
watpliwos$ci nalezy skonsultowac¢ si¢ z lekarzem lub farmaceuta.

Fludrokortyzonu octan Novumgen zawiera laktoze



Jezeli stwierdzono wczesniej u pacjenta nietolerancj¢ niektorych cukrow, pacjent powinien
skontaktowac¢ si¢ z lekarzem przed przyjeciem leku.

Fludrokortyzonu octan Novumgen zawiera sl benzoesanowa

Lek zawiera 0,5 mg kwasu soli kwasu benzoesowego w kazdej tabletce. Zwickszona bilirubinemia
wystepujgca w nastepstwie wypierania z albuminy moze zwickszaé ryzyko zoéttaczki u noworodkéw,
ktora moze rozwing¢ si¢ w zottaczke jader podkorowych mézgu (ztogi niesprzezonej bilirubiny

w tkance mozgowej).

Lek Fludrokortyzonu octan Novumgen zawiera sod
Lek zawiera mniej niz 1 mmol (23 mg) sodu na tabletke, to znaczy lek uznaje si¢ za ,,wolny od sodu”.

Karta Leczenia Sterydami
Lekarz lub farmaceuta wyda pacjentowi Karte Leczenia Sterydami wraz z receptg lub lekiem.

ZAWSZE NALEZY NOSIC TE KARTE PRZY SOBIE, poniewaz nalezy ja okazaé nastepujacym
osobom:

Lekarzowi lub pielegniarce - przed jakimkolwiek zabiegiem chirurgicznym lub naglym zabiegiem
lub w przypadku przepisania nowego leczenia.

Dentyscie - przed jakakolwiek operacja stomatologiczng

Farmaceucie - przed zakupem jakiegokolwiek leku

Okuliscie - wskazane jest regularne badanie wzroku

3. Jak przyjmowac¢ lek Fludrokortyzonu octan Novumgen

Lek ten nalezy zawsze przyjmowac zgodnie z zaleceniami lekarza lub farmaceuty. W razie
watpliwosci nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Podanie doustne.

Tabletki majg lini¢ podziatu. Tabletk¢ mozna podzieli¢ na rowne dawki.

Stosowanie u 0sob dorostych i 0s6b w podeszlym wieku

W leczeniu choroby Addisona zwykle stosowany zakres dawek dobowych to: 0,05 mg (pot tabletki)

do 0,2 mg (2 tabletki) raz na dobe¢. Pacjenci dlugotrwale leczeni moga wymagaé zastosowania
dodatkowo innego rodzaju tabletek steroidowych w okresie choroby lub stresu.

W leczeniu przerostu nadnerczy zwykle stosowany zakres dawek dobowych wynosi: od 0,1 mg (jedna
tabletka) do 0,2 mg (2 tabletki).

Stosowanie u dzieci i mlodziezy
Dawke dostosowuje si¢ w zalezno$ci od rozmiaru i masy ciala, ale zawsze powinna by¢ ona mozliwie
jak najmniejsza. Zalecana dawka to pot tabletki (0,05 mg) do jednej tabletki (0,1 mg) na dobg.

Noworodki (w pierwszym roku zycia): 0,05 mg do 0,2 mg i wyjatkowo 0,2 mg do 0,3 mg.
Nalezy upewnic¢ sig¢, ze przyjmowana jest petna dawka zgodnie z zaleceniami lekarza. Nie nalezy
nagle przerywac stosowania leku Fludrokortyzonu octan Novumgen, poniewaz moze to wywotac
chorobg.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Fludrokortyzonu octan Novumgen

W przypadku zazycia zbyt duzej dawki leku nalezy natychmiast zgtosi¢ si¢ do lekarza lub

najblizszego szpitala. Nalezy zabra¢ ze sobg pojemnik i reszte leku.

Pominigcie zastosowania leku Fludrokortyzonu octan Novumgen



W przypadku pominigcia dawki leku nalezy ja przyjac¢, gdy tylko pacjent sobie o tym przypomni,
chyba ze zbliza si¢ pora przyjecia nastepnej dawki. Nastepnie nalezy kontynuowac ustalone
dawkowanie. Nie nalezy stosowa¢ dawki podwojnej w celu uzupetienia pominigtej dawki.

Przerwanie stosowania leku Fludrokortyzonu octan Novumgen

Nie nalezy przerywacé stosowania leku, chyba ze tak zaleci lekarz. Objawy moga powrocic, jesli
leczenie zostanie przerwane zbyt wczesnie.

W przypadku dalszych watpliwosci dotyczacych stosowania tego leku nalezy zwroécic si¢ do lekarza
lub farmaceuty.

4. Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.

Nastepujace dzialania niepozadane przedstawiono w kolejnosci ich nasilenia. Najciezsze dziatania
niepozadane sg wymienione jako pierwsze.

Nalezy przerwac stosowanie leku Fludrokortyzonu octan Novumgen tabletki i natychmiast
skontaktowa¢ si¢ z lekarzem, jesli wystapig nastepujace objawy, poniewaz moga to by¢ objawy
reakcji alergicznej (reakcja nadwrazliwosci, w tym anafilaksja):

- Trudnosci w oddychaniu

- Obrzgk twarzy, warg lub jezyka

- Silne boéle zotadka lub w obrgbie jamy brzuszne;j

- Wysypka na skorze.

Nalezy poinformowa¢ natychmiast lekarza o nastepujacych objawach:

Steroidy, w tym fludrokortyzonu octan, moga powodowac powazne zaburzenia psychiczne. Zdarzaja
sie one z podobng czestoscig zardowno u osdb dorostych, jak i u dzieci. Tego rodzaju objawy wystepuja
z prawdopodobienstwem okoto 5 na 100 oséb przyjmujacych leki, takie jak Fludrokortyzonu octan
Novumgen.

Nalezg do nich:
- Uczucie depresji, w tym mysli samobdjcze.
- Uczucia maniakalne lub zmiennos¢ nastroju (przechodzenie od manii do depres;ji).
- Uczucie niepokoju, zaburzenia snu, trudno$ci w mysleniu lub dezorientacja i utrata pamieci.
- Cazucie, widzenie lub slyszenie rzeczy, ktore nie istniejg. Majac dziwne 1 przerazajace mysli,
zmiana sposobu dziatania, a takze poczucie osamotnienia.

Jesli pacjent zauwazy ktorykolwiek z tych objawow, nalezy natychmiast skonsultowac¢ sie
z lekarzem.

Nalezy powiedzieé¢ lekarzowi, jesli wystapig ponizsze objawy (czgstos¢ nieznana):

- Zaburzenia metabolizmu i odzywiania: zasadowica hipokaliemiczna, utrata apetytu

- Zaburzenia uktadu nerwowego: bole glowy, omamy, drgawki, omdlenia, zaburzenia smaku
- Zaburzenia oka: nieostre widzenie

- Zaburzenia serca: niewydolnos¢ serca, przerost serca

- Zaburzenia naczyniowe: nadci$nienie t¢tnicze

- Zaburzenia zotagdkowo-jelitowe: biegunka

- Zaburzenia mig$niowo-szkieletowe i tkanki tacznej: ostabienie migséni, zanik miesni

- Zaburzenia ogolne i stany w miejscu podania: obrzek

- Badania diagnostyczne: hipokaliemia.

Zglaszanie dzialan niepozadanych
Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dzialania niepozgdane mozna



zglasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow
Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow
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¢ rdéwniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzi¢ki zglaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywa¢ lek Fludrokortyzonu octan Novumgen

Przechowywaé w temperaturze ponizej 30°C. Przechowywaé¢ w oryginalnym opakowaniu w celu
ochrony przed $wiatlem.

Nie stosowac tego leku po uplywie terminu wazno$ci zamieszczonego na etykiecie po: ,,EXP”. Termin
waznosci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.

Nie wyrzuca¢ zadnych lekow do Sciekow ani domowych pojemnikow na odpadki. Nalezy zapytac
farmaceute, jak usuna¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Dzialania te pomogg chroni¢ srodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Fludrokortyzonu octan Novumgen

Substancja czynng leku jest fludrokortyzonu octan. Jedna tabletka zawiera 0,1 mg fludrokortyzonu
octanu. Pozostate sktadniki to: laktoza bezwodna, laktoza jednowodna, wapnia wodorofosforan
dwuwodny, sodu benzoesan (E 211), skrobia kukurydziana, talk (E 553b) i magnezu stearynian

(E 572).

Jak wyglada lek Fludrokortyzonu octan Novumgen i co zawiera opakowanie

Fludrokortyzonu octan Novumgen to biate lub prawie biale, okragte, obustronnie wypukte,
niepowlekane tabletki z linig podzialu po jednej stronie i gtadkie po drugiej stronie, o srednicy okoto
6,2 mm.

Tabletki sprzedawane sg w opakowaniach po 20, 30 i 60 tabletek.
Nie wszystkie wielko$ci opakowan muszg znajdowac si¢ w obrocie.

Podmiot odpowiedzialny i wytwérca
Novumgen Limited

Office 2, 12a Lower Main Street

K78 X5P8 Lucan, Dublin, Irlandia
+44 0203 096 2886

Wytwoérca

Santa S.A

Str. Panselelor, nr. 25, nr. 27 si nr. 29
500419 Municipiul Brasov

Rumunia

Ten lek jest dopuszczony do obrotu w krajach czlonkowskich Europejskiego Obszaru
Gospodarczego pod nastepujacymi nazwami:



Polska Fludrokortyzonu octan Novumgen
Niemcy Fludrocortisonacetat 0,1 mg Tabletten
Hiszpania Fludrocortisona 0,1 mg comprimidos EFG

Data ostatniej aktualizacji ulotki:
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