CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Hydrocortisone Momaja, 100 mg, proszek i rozpuszczalnik do sporzadzania roztworu do
wstrzykiwan/do infuzji

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Kazda fiolka zawiera 100 mg hydrokortyzonu (co odpowiada 133,7 mg hydrokortyzonu sodu
bursztynianu).

Po rekonstytucji w 2 ml wody do wstrzykiwan dotaczonej do opakowania roztwor zawiera 50 mg/ml
hydrokortyzonu.

Substancja pomocnicza o znanym dziataniu: Kazda fiolka zawiera okoto 8,1-8,8 mg (0,4 mmol) sodu.

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA
Proszek i rozpuszczalnik do sporzadzania roztworu do wstrzykiwan/do infuzji

Opis produktu: biaty lub prawie biaty proszek
Opis rozpuszczalnika: klarowny, bezbarwny ptyn
Roztwor po rekonstytucji: kKlarowny i bezbarwny lub prawie bezbarwny

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Wskazania do stosowania

Jako fizjologiczny $rodek podtrzymujacy w profilaktyce i leczeniu takich chordb, jak niewydolnosé
nadnerczy i wstrzas, w potaczeniu z zabiegiem chirurgicznym u pacjentow z grupy ryzyka, w ciezkich
urazach, u pacjentow, ktorzy otrzymali lub otrzymujg leczenie hydrokortyzonem lub kortyzonem
(nagly zabieg chirurgiczny, zabieg chirurgiczny w obrebie nadnerczy, cigzkie urazy, cigzkie infekcje
uogoblnione) oraz w przetomie choroby Addisona.

Nagte reakcje nadwrazliwosci (stan astmatyczny, alergiczne reakcje polekowe), septyczne infekcje
uogodlnione (w tym zespot Waterhouse'a-Friderichsena), niektore stany bezposrednio zagrazajace zyciu
zwigzane z potencjalnie nieodwracalnym wstrzagsem (patrz punkt 4.4).

4.2 Dawkowanie i sposéb podawania
Dawkowanie

Standardowa dawka to 100 mg hydrokortyzonu. Jesli po uptywie 15 do 30 minut od podania
dozylnego lub nieco dtuzszego czasu w przypadku podania domigsniowego nie wystgpi odpowiednia
reakcja, pacjentowi mozna podac kolejng dawke od 50 mg do 100 mg hydrokortyzonu po uptywie 1,
3, 61 10 godzin od podania dawki poczatkowe;.

W leczeniu wstrzasu stosuje si¢ wigksza dawke (250 mg do 1000 mg) w powolnym wstrzyknigciu
dozylnym. Zasadniczo leczenie duzymi dawkami kortykosteroidow nalezy kontynuowaé wytacznie do
momentu ustabilizowania si¢ stanu pacjenta — zazwyczaj nie dtuzej niz 48 do 72 godzin.
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Hydrokortyzon moze mie¢ silniejsze dziatanie u pacjentéw z choroba watroby. W zwiazku z tym
nalezy rozwazy¢ zmniejszenie dawki (patrz punkt 4.4).

Dawke podawana u dzieci z cig¢zkimi chorobami nalezy ustala¢ na podstawie nasilenia choroby, a nie
na podstawie masy ciata i wieku dziecka. Hydrokortyzonu nie nalezy podawac¢ w dawkach mniejszych
niz 25 mg. Leczenie pozajelitowe nalezy jak najszybciej zamieni¢ na doustne leczenie
glikokortykosteroidami.

Sposo6b podawania

Hydrokortyzon mozna podawaé¢ we wstrzyknieciu dozylnym lub wstrzyknieciu domigsniowym. W
niektorych przypadkach korzystniejsze moze by¢ podanie w infuzji dozylnej.

Kiedy minie zagrozenie, nalezy rozwazy¢ zmiang na dtuzej dziatajacy produkt do wstrzykiwan lub
produkt leczniczy doustny. Instrukcje dotyczace rekonstytucji i rozcienczania produktu leczniczego
przed podaniem, patrz punkt 6.6.

4.3 Przeciwwskazania

Nadwrazliwos$¢ na substancj¢ czynng lub na ktérgkolwiek substancj¢ pomocniczg wymieniong
w punkcie 6.1. Ogdlnoustrojowe zakazenia grzybicze.

Do przeciwwskazan wzglednych do dozylnej lub domig$niowej terapii hydrokortyzonem naleza:
zapalenie rogowki wywotane przez wirus opryszczki pospolitej, nagle psychozy, zesp6t Cushinga,
wrzody zotadka lub dwunastnicy, ospa krowia i ospa wietrzna.

Podanie szczepionki zywej lub szczepionki zywej atenuowanej jest przeciwwskazane u pacjentow
otrzymujacych kortykosteroidy w dawkach immunosupresyjnych.

4.4  Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Pacjenci leczeni kortykosteroidami powinni otrzyma¢ wigkszg niz zazwyczaj dawke szybko
dziatajacego kortykosteroidu przed sytuacja stresujaca, w jej trakcie, a takze po jej zakonczeniu.

Pacjenci narazeni na silny stres po leczeniu kortykosteroidami powinni by¢ uwaznie obserwowani w
celu wykrycia rozwoju niewydolnosci nadnerczy.

Dziatanie immunosupresyjne i zakazenia

Kortykosteroidy moga maskowac niektore przedmiotowe objawy zakazenia, a w trakcie ich
stosowania moga wystepowac nowe infekcje. Stosowanie kortykosteroidow moze mie¢ niekorzystny
wplyw na odpornos¢ i moze utrudniaé zlokalizowanie zakazenia. Ze stosowaniem kortykosteroidow w
monoterapii lub w skojarzeniu z innymi lekami o dziataniu immunosupresyjnym, ktore wptywajg na
odporno$¢ komorkowa, odpornos¢ humoralng lub czynnos¢ neutrofili moze by¢ zwigzane
wystepowanie zakazen wywotanych przez dowolny patogen. Zakazenia takie moga by¢ tagodne, ale
mogg takze by¢ cigzkie, a nawet prowadzi¢ do zgonu. W przypadku terapii kortykosteroidami w
duzych dawkach zwigksza si¢ czgstos¢ wystgpowania powiktan infekcyjnych.

Podanie szczepionki zywej lub szczepionki zywej atenuowanej jest przeciwwskazane u pacjentow
otrzymujacych kortykosteroidy w dawkach immunosupresyjnych. Szczepionki zabite lub
inaktywowane mozna podawac u tych pacjentdw, jednakze uzyskana odpowiedz moze by¢
zmniejszona. Wskazane szczepienia mozna podawaé pacjentom niestosujacym immunosupresyjnych
dawek kortykosteroidow.



Stosowanie hydrokortyzonu (hydrokortyzonu sodu bursztynian) w przypadku czynnej gruzlicy
powinno by¢ ograniczone do przypadkéw piorunujacej lub rozsianej gruzlicy. Jednoczesnie nalezy
stosowa¢ odpowiedni schemat terapii przeciwgruzliczej. Pacjenci z gruzlicg utajong lub dodatnim
wynikiem proby tuberkulinowe;j, ktorzy wymagaja leczenia kortykosteroidami, powinni by¢ wnikliwie
obserwowani, poniewaz moze doj$¢ do uaktywnienia choroby. W trakcie dlugotrwatego leczenia
kortykosteroidami u pacjentéw tych nalezy stosowa¢ chemoprofilaktyke.

Nadwrazliwos¢

Poniewaz u niektorych pacjentéw poddawanych pozajelitowej terapii kortykosteroidami dochodzito
do rzadkich przypadkow reakcji anafilaktycznych (np. skurczu oskrzeli), wskazane jest zastosowanie
odpowiednich $srodkow ostroznosci, zwlaszcza u pacjentéw z rozpoznang nadwrazliwoscig na lek.

Zaburzenia rownowagi elektrolitowe;j

Hipernatremia, podwyzszone ci$nienie krwi, nasilone zatrzymywanie soli i wody oraz zwi¢kszone
wydalanie potasu moga wystapi¢ w przypadku koniecznosci leczenia hydrokortyzonem w duzych
dawkach dluzej niz przez 48 do 72 godzin. W takiej sytuacji zalecane moze by¢ zastapienie
hydrokortyzonu innym kortykosteroidem (np. preparatem zawierajgcym metyloprednizolonu sodu
bursztynian), ktory powoduje jedynie niewielkie zatrzymywanie sodu lub nie powoduje go wcale.
Konieczne moze by¢ ograniczenie spozycia sodu oraz suplementacja potasu.

Zaleca si¢ zachowanie ostrozno$ci w przypadku pozajelitowej i doustnej terapii
glikokortykosteroidami u pacjentow, u ktorych wystepuje uraz nerki, niewydolno$¢ nerek,
nadci$nienie t¢tnicze.

Wszystkie kortykosteroidy nasilaja wydalanie wapnia.

Zaburzenia zotadka i jelit

Mimo iz podanie duzej dawki kortykosteroidow moze by¢ zwigzane z rozwojem wrzodow
trawiennych, efekt ten obserwuje si¢ rzadko w przypadku leczenia krotkotrwatego. Wskazane moze
by¢ profilaktyczne leczenie oddzialujace na poziom soku zotagdkowego. Zaleca si¢ zachowanie
ostrozno$ci u pacjentdw z czynnym lub utajonym wrzodem trawiennym.

Zaleca si¢ zachowanie ostroznosci w przypadku stosowania kortykosteroidow u pacjentow

z nieswoistym wrzodziejacym zapaleniem jelita grubego, jesli istnieje ryzyko perforacji, ropni lub
innego zakazenia bakteriami ropotworczymi. Szczegolna ostrozno$¢ zaleca si¢ U pacjentow z
zapaleniem uchytkow lub niedawno wykonang anastomozg jelitowa.

Choroba watroby
Hydrokortyzon moze mie¢ silniejsze dziatanie u pacjentow z chorobg watroby, poniewaz u tych
pacjentéw dochodzi do znaczacego spowolnienia metabolizmu i eliminacji hydrokortyzonu.

Zaburzenia endokrynologiczne

Przypadki przetomu zwigzanego z guzem chromochtonnym, ktére moga prowadzi¢ do zgonu,
obserwowano po podaniu kortykosteroidow droga ogdlnoustrojowa. U pacjentow z podejrzeniem lub
rozpoznaniem guza chromochtonnego kortykosteroidy nalezy stosowaé wylgcznie po dokonaniu
szczegdtowej oceny stosunku korzysci do ryzyka.

Zaleca si¢ zachowanie szczegdlnej ostroznosci w przypadku wszystkich pacjentow poddawanych
pozajelitowej i doustnej terapii glikokortykosteroidami, u ktorych wystepuje cukrzyca lub
osteoporoza.

Zaburzenia oka
Zaleca si¢ zachowanie ostrozno$ci w przypadku stosowania kortykosteroidow u pacjentow
z opryszczka narzadu wzroku, poniewaz istnieje ryzyko perforacji rogéwki.

Leczenie kortykosteroidami bylo takze zwigzane z centralng chorioretinopatia surowicza, ktéra moze
doprowadzi¢ do odwarstwienia siatkowki.



Zaburzenia zakrzepowo-zatorowe

Zghaszana byta zakrzepica, w tym zylne zaburzenia zakrzepowo-zatorowe, wystepujace W czasie
terapii kortykosteroidami. W zwigzku z tym kortykosteroidy nalezy stosowac ostroznie u pacjentow z
zaburzeniami zakrzepowo-zatorowymi, w tym zakrzepowym zapaleniem zyt, lub sktonnoscig do
takich zaburzen.

Reakcje psychiczne

Zaburzenia psychiczne, takie jak euforia, bezsenno$¢, zmiany nastroju, zmiany osobowosci, ci¢zka
depresja lub oczywiste objawy psychotyczne, mogg wystapi¢ w zwigzku z leczeniem
kortykosteroidami. Niestabilno$¢ emocjonalna i sktonno$ci psychotyczne moga ulec nasileniu po
zastosowaniu kortykosteroidow.

Zaburzenia nerwowo-naczyniowe

Mimo iz w kontrolowanych badaniach klinicznych wykazano, ze kortykosteroidy przyspieszaja
skuteczne ztagodzenie faz ostrego zaostrzenia w przypadku stwardnienia rozsianego, nie ustalono ich
wplywu na naturalny przebieg ani rezultat choroby. W badaniach wykazano, ze wzglgdnie duze dawki
kortykosteroidow sg niezb¢dne do osiagnigcia znaczacego efektu (patrz punkt 4.2).

Szczegolng ostroznos¢ zaleca sie takze U pacjentdéw z miastenia.

Istniejg doniesienia na temat thuszczakowato$ci zewnatrzoponowej u pacjentow przyjmujacych
kortykosteroidy, zwlaszcza w przypadku stosowania dtugoterminowego w duzych dawkach.

Urazowe uszkodzenie mozgu

Kortykosteroidow podawanych droga ogolnoustrojows nie nalezy stosowac w leczeniu urazowego
uszkodzenia mozgu. Na podstawie danych zebranych w badaniu wieloos§rodkowym umieralnos¢
wzrosta po uptywie 2 tygodni i 6 miesiecy od urazu u pacjentéw otrzymujacych metyloprednizolonu
sodu bursztynian w poréwnaniu do pacjentdéw, ktorzy otrzymywali placebo. Nie ustalono zwigzku
przyczynowego z terapig metyloprednizolonu sodu bursztynianem.

Inne

Po wprowadzeniu produktu do obrotu zgtaszano wystgpowanie zespotu rozpadu guza (TLS) u
pacjentow z nowotworami zto§liwymi, w tym nowotworami uktadu krwiotwdrczego i guzami litymi,
po zastosowaniu kortykosteroidow o dziataniu ogdlnoustrojowym, w monoterapii lub w skojarzeniu z
innymi $rodkami chemioterapeutycznymi. Nalezy $cisle monitorowac pacjentéw z grupy wysokiego
ryzyka TLS, np. pacjentow z nowotworami charakteryzujacymi si¢ duzg szybkos$cia proliferacji, duza
masg nowotworu i duzg wrazliwoscia na leki cytotoksyczne oraz nalezy podja¢ odpowiednie §rodki
ostroznosci.

Dzieci i mlodziez

Po podaniu hydrokortyzonu wczesniakom notowano przypadki kardiomiopatii przerostowej, dlatego
nalezy przeprowadzi¢ odpowiednig oceng diagnostyczng oraz kontrolowaé czynnos¢ serca i obraz
miesnia sercowego.

Dhugoterminowe, codzienne leczenie glikokortykosteroidami moze doprowadzi¢ do zahamowania
wzrostu u dzieci. W zwigzku z tym stosowanie glikokortykosteroidéw nalezy ograniczy¢ do
najci¢zszych przypadkow.

Hydrocortisone Momaja zawiera séd. Ten produkt leczniczy zawiera 0,4 mmol (8,1-8,8 mg) sodu
w fiolce zawierajacej 100 mg hydrokortyzonu. Oznacza to, ze zawarto$¢ sodu musi zostaé
uwzgledniona przez pacjentow stosujacych diet¢ o kontrolowanej zawartosci sodu w przypadku dawki
hydrokortyzonu wigkszej niz 250 mg.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Ponizsze interakcje farmakokinetyczne mogg by¢ klinicznie istotne:
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Leki indukujgce enzymy watrobowe (takie jak fenobarbital, fenytoina i ryfampicyna) mogg zwigkszaé
klirens kortykosteroidow. W takich przypadkach konieczne moze by¢ zwigkszenie dawki
kortykosteroidu w celu osiagnigcia pozadanego efektu.

Leki, takie jak troleandomycyna i ketokonazol, moga hamowa¢ metabolizm kortykosteroidow i w ten
sposob zmniejszac ich klirens. W zwiazku z tym dawke kortykosteroidu nalezy precyzyjnie
dostosowac, aby unikna¢ toksycznosci zwiagzanej z lekiem steroidowym.

Kortykosteroidy moga zwigkszac¢ klirens kwasu acetylosalicylowego stosowanego w duzych dawkach
przez dtuzszy czas. Moze to doprowadzi¢ do zmniejszenia stezen salicylanu w surowicy lub
zwigkszenia toksyczno$ci salicylanu po odstawieniu kortykosteroidu. Zaleca si¢ zachowanie
ostroznosci w przypadku jednoczesnego podawania kwasu acetylosalicylowego i kortykosteroidow u
pacjentow z hipoprotrombinemig.

Wplyw kortykosteroidow na doustne leki przeciwzakrzepowe jest zmienny. Istniejg doniesienia
dotyczace zarowno nasilonego, jak i ostabionego dziatania przeciwzakrzepowego po zastosowaniu
kortykosteroidéw jednoczesnie z lekami przeciwzakrzepowymi. W zwiazku z tym konieczne jest
monitorowanie parametréw krzepnigcia krwi w celu utrzymania pozadanego dziatania
przeciwzakrzepowego.

4.6  Wplyw na plodnosé, cigze i laktacje

Plodnos¢
W badaniach na zwierzetach wykazano, ze kortykosteroidy zaburzaja ptodno$¢ (patrz punkt 5.3).

Cigza
Badania na zwierzetach wykazaty, ze podanie duzych dawek kortykosteroidow samicom w okresie

cigzy moze prowadzi¢ do zwigkszenia ryzyka wystapienia wad wrodzonych u ptodoéw. Nie
przeprowadzono odpowiednich badan dotyczacych wptywu kortykosteroidow na reprodukcje u ludzi.
Jednakze w warunkach klinicznych u ludzi nie zaobserwowano podobnych wad wrodzonych, jakie
wystepowaty u zwierzat.

Przed zastosowaniem produktu leczniczego w okresie cigzy lub karmienia piersig, nalezy doktadnie
rozwazy¢ korzysci zwigzane z terapig w pordéwnaniu z potencjalnymi zagrozeniami dla matki, zarodka
lub plodu.

Kortykosteroidy przenikaja przez tozysko. Niemowlgta, ktérych matki przyjmowaty istotne dawki
kortykosteroidow w okresie cigzy, musza by¢ Scisle obserwowane i oceniane w celu wykluczenia
mozliwosci niedoboru adrenaliny. Wptyw kortykosteroidow na porod jest nieznany.

Karmienie piersia
Kortykosteroidy przenikaja do mleka ludzkiego.

4.7 Wplyw na zdolnosé prowadzenia pojazdéw i obslugiwania maszyn

Nie przeprowadzono systematycznej oceny wplywu kortykosteroidéw na zdolnos¢ prowadzenia
pojazdow i obstugiwania maszyn. Po leczeniu kortykosteroidami moga wystepowac dziatania
niepozadane, np. omdlenia, zawroty glowy i drgawki. Jesli u pacjenta pojawig si¢ wymienione
objawy, nie powinien on prowadzi¢ pojazdéw ani obstugiwa¢ maszyn.

4.8 Dzialania niepozadane

Podsumowanie profilu bezpieczehstwa

Czesto$¢ wystepowania przewidywalnych dziatan niepozadanych jest skorelowana z dawka i czasem
trwania leczenia. Reakcje nadwrazliwos$ci mogg wystepowac na poczatku leczenia.



Ponizsze dziatania niepozadane sg typowe dla wszystkich kortykosteroidow podawanych
ogolnoustrojowo. Uwzglednienie w tym wykazie nie oznacza, ze dane dziatanie jest szczeg6lnie

typowe dla hydrokortyzonu.

Tabelaryczny wykaz dzialan niepozadanych

Klasyfikacja uklad6ow i narzadow

Czestos¢ nieznana
(czestos$¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie
dostepnych danych)

ZakaZenia i zaraZenia pasoiytnicze

Maskowanie zakazen, wystepowanie zakazen
oportunistycznych (dowolny patogen, w dowolnej
czesci ciata, zakazenie tagodne/prowadzace do zgonu),
zakazenie (poczatek np. w wyniku reaktywacji
gruzlicy)

Nowotwory lagodne, zlosliwe i nieokreslone
(w tym torbiele i polipy)

Migsak Kaposiego (zgtaszano u pacjentéw leczonych
kortykosteroidami)

Zaburzenia krwi i ukltadu chtonnego

Leukocytoza

Zaburzenia uktadu immunologicznego

Reakcje nadwrazliwo$ci, w tym anafilaksja i reakcje
anafilaktoidalne (np. skurcz oskrzeli, obrzgk krtani,
pokrzywka), hamowanie reakcji na testy skorne

Zaburzenia endokrynologiczne

Stan podobny do zespotu Cushinga, niedoczynnos¢
przysadki

Zaburzenia metabolizmu i odiywania

Zatrzymywanie sodu, zatrzymywanie pltynow,
zasadowica zwigzana z hipokaliemig, zaburzenia
tolerancji glukozy

Zaburzenia psychiczne

Zaburzenia psychiczne/objawy psychotyczne (euforia,
bezsenno$¢, zmiany nastroju, zmiany osobowosci,
depresja, nasilenie niestabilno$ci emocjonalnej lub
tendencji psychotycznych)

Zaburzenia ukladu nerwowego

Wzrost ciSnienia wewnatrzczaszkowego, tagodne
nadci$nienie wewnatrzczaszkowe, drgawki,
thuszczakowato$§¢ zewnatrzoponowa

Zaburzenia oka

Zaéma podtorebkowa, wytrzeszcz, centralna
chorioretinopatia surowicza

Zaburzenia serca

Zastoinowa niewydolno$¢ serca (u pacjentow
podatnych)

Kardiomiopatia przerostowa u wcze$niakow

Zaburzenia naczyniowe

Zakrzepica, nadci$nienie

Zaburzenia uktadu oddechowego, klatki
piersiowej i srodpiersia

Zator tetnicy ptucnej, zespot Smiertelnych zaburzen
oddechowych (tzw. “gasping” syndrome)

Zaburzenia Zolgdka i jelit

Wrzody trawienne (z mozliwoscia perforacji i
krwotoku), krwotok z zotadka, zapalenie trzustki,
zapalenie przetyku; perforacja jelita

Zaburzenia skory i tkanki podskornej

Wybroczyny, wylewy podskdrne, atrofia skory

Zaburzenia migsniowo-szKieletowe i tkanki
tgcznej

Miopatia, miastenia, martwica koS$ci, osteoporoza,
ztamania patologiczne, zahamowanie wzrostu

Zaburzenia nerek i drog moczowych

Przetom zwigzany z guzem chromochtonnym, ktory
moze prowadzi¢ do zgonu (patrz punkt 4.4)

Zaburzenia ukladu rozrodczego i piersi

Nieregularne miesigczkowanie

Zaburzenia ogdlne i stany w miejscu
podania

Zaburzenia gojenia ran

Badania diagnostyczne

Wzrost cisnienia w gatce ocznej, zaburzenia tolerancji
weglowodandw, podwyzszone zapotrzebowanie na
insuling (lub doustne leki hipoglikemizujace),
zmniejszenie stgzenia potasu we krwi, ujemny bilans
azotowy (z powodu katabolizmu biatek), zwigkszenie
stezenia wapnia w moczu, zwiekszenie aktywnosci




aminotransferazy alaninowej (AIAT), zwigkszenie
aktywno$ci aminotransferazy asparaginianowej
(AspAT), zwickszenie aktywnosci fosfatazy
zasadowej we krwi

Zwickszenie masy ciata

Urazy, zatrucia i powiktania po zabiegach Ztamanie kompresyjne kregostupa; zerwanie Sciggna
(zwlaszcza $ciggna Achillesa).

Zglaszanie podejrzewanych dziatan niepozadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zgtaszanie podejrzewanych dzialan
niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzys$ci do ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zglaszaé
wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane za posrednictwem Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobojczych

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¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

49 Przedawkowanie

Objawy

Ostre przedawkowanie, nawet w przypadku podania duzych ilosci hydrokortyzonu, rzadko stanowi
problem kliniczny.

Niewykluczone, ze ostre przedawkowanie moze nasila¢ istniejace wezesniej stany patologiczne, takie
jak wrzody, zaburzenia rownowagi elektrolitowej, zakazenia, obrzeki. Brak specyficznych klinicznych
objawow ostrego przedawkowania.

Leczenie

Hydrokortyzon mozna wyeliminowa¢ droga dializy.

5. WEASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

5.1 Wlasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: hydrokortyzon, kod ATC: H02AB09

Mechanizm dziatania: Hydrokortyzon tagodzi stan zapalny i objawy uczulenia oraz powoduje
hamowanie czynnosci uktadu odpornosciowego. Mechanizm dzialania nie zostat do kofica poznany.

5.2 Wlasciwosci farmakokinetyczne

Po domig$niowym podaniu hydrokortyzonu maksymalne stezenia w osoczu osiggane sag w ciggu 30 do
60 minut. Hydrokortyzon w okoto 40 do 90% wiaze si¢ z biatkami osocza. Wigkszos$¢ substancji
czynnej ulega zwigzaniu z globuling (transkortyna), a jedynie niewielka ilo$¢ jest wigzana z
albuminami. Wolna, niezwigzana frakcja hormonu okre$la aktywno$¢ biologiczng, podczas gdy
frakcja zwigzana pelni funkcje zapasowe.

Hydrokortyzon jest metabolizowany glownie w watrobie. 22 do 30% dawki podanej dozylnie lub
domigéniowo jest wydalane z moczem w ciggu 24 godzin. Eliminacja jest prawie catkowita po
uptywie 12 godzin. Jesli stezenia produktu leczniczego we krwi majg by¢ utrzymywane na stalym
poziomie, odstep pomig¢dzy kolejnymi dawkami podawanymi dozylnie lub domie$niowo powinien
wynosi¢ od 4 do 6 godzin.



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

5.3  Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie
Brak danych potwierdzajacych rakotworcze lub mutagenne dziatanie kortykosteroidow.

Wykazano, ze kortykosteroidy powoduja zaburzenia ptodnosci u szczurow.

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Woykaz substancji pomocniczych

Proszek do sporzgdzania roztworu do wstrzykiwan:
Sodu diwodorofosforan

Disodu fosforan

Sodu wodorotlenek lub sodu weglan (do ustalenia pH)

Rozpuszczalnik:
Woda do wstrzykiwan

6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne

Nie miesza¢ produktu leczniczego z innymi produktami leczniczymi, oprécz wymienionych w
punkcie 6.6.

6.3 Okres waznoSci
Proszek do sporzgdzania roztworu do wstrzykiwan: 3 lata.

Roztwor po rekonstytucji:
Roztwor po rekonstytucji nalezy zuzy¢ natychmiast po przygotowaniu.

Roztwor po rekonstytucji i rozcienczeniu: Wykazano stabilno$¢ chemiczng i fizyczng produktu w ciggu
24 godzin w temperaturze 25°C 1 w ciggu 72 godzin w temperaturze od 2°C do 8°C.

Z mikrobiologicznego punktu widzenia produkt nalezy zuzy¢ natychmiast. Jesli produkt nie zostanie
zuzyty natychmiast, odpowiedzialno$¢ za czas i warunki przechowywania ponosi uzytkownik, przy
czym czas przechowywania nie powinien zazwyczaj przekracza¢ 24 godzin w temperaturze od 2°C do
8°C, 0 ile produkt leczniczy zostat poddany rekonstytucji i rozcienczony w kontrolowanych i
zwalidowanych warunkach aseptycznych.

6.4 Specjalne Srodki ostroznosci podczas przechowywania

Przechowywac w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed §wiattem.
Warunki przechowywania produktu leczniczego po rekonstytucji patrz czes¢ 6.3.

6.5 Rodzaj i zawarto$¢ opakowania

Proszek:

Fiolki z bezbarwnego szkta typu 111, zamknigte korkiem z gumy bromobutylowej, pokrytej
floropolimerem (teflon), z aluminiowym uszczelnieniem i plastikowg naktadkg (zamkniecie typu
flip-off)

Rozpuszczalnik:
Bezbarwne ampulki szklane typu I o pojemnosci 2 ml



Opakowanie pojedyncze (1 fiolka proszku i 1 amputka rozpuszczalnika zawierajgca 2 ml wody do
wstrzykiwan)

6.6  Specjalne Srodki ostroznos$ci dotyczace usuwania i przygotowania produktu leczniczego do
stosowania

Przed podaniem hydrokortyzon nalezy obejrze¢ pod katem obecnosci czastek statych i przebarwien.
Instrukcja dotyczgca rekonstytucji:

Hydrokortyzon nalezy podda¢ rekonstytucji, dodajac nie wigcej niz 2 ml wody do wstrzykiwan do
zawartos$ci jednej fiolki. Delikatnie potrzasajac uzyskuje si¢ jednorodny roztwor. Przed podaniem
roztwor produktu leczniczego po rekonstytucji nalezy obejrzeé, czy nie zawiera czastek statych i
przebarwien. Produkt leczniczy nie zawiera $rodka konserwujacego i jest przeznaczony wylgcznie
do jednorazowego uzycia. Po otwarciu zawarto$¢ fiolki nalezy zuzy¢ natychmiast (patrz punkt 6.3).
Instrukcje dotyczace rekonstytucji produktu przed podaniem, patrz punkt 4.2.

W przypadku infuzji dozylnej mozna zastosowac nastgpujace roztwory: 5% wodny roztwor glukozy,

izotoniczny roztwor soli fizjologicznej lub 5% roztwor glukozy w izotonicznym roztworze soli

fizjologicznej, jesli pacjent nie stosuje diety o kontrolowanej zawartosci sodu.

Wszelkie niewykorzystane resztki produktu leczniczego lub jego odpady nalezy usunaé zgodnie z

lokalnymi przepisami.
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