Ulotka dolgczona do opakowania: informacja dla uzytkownika

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

Hydrocortisonum

Nalezy uwaznie zapoznac si¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowac te ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.

- W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwrdcic si¢ do lekarza, farmaceuty lub pielegniarki.

- Lek ten przepisano $cisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywac innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sg takie same.

- Jesli u pacjenta wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy
niepozadane niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub
pielggniarce. Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki

Co to jest Hydrocortisone Momaja i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Hydrocortisone Momaja
Jak stosowa¢ Hydrocortisone Momaja

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywa¢ Hydrocortisone Momaja

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

SOk wNE

1. Co to jest Hydrocortisone Momaja i w jakim celu si¢ go stosuje

Hydrocortisone Momaja tagodzi objawy stanu zapalnego i alergii oraz hamuje odpowiedz uktadu
odpornosciowego.

Hydrocortisone Momaja jest stosowany pomocniczo do terapii standardowej w leczeniu m.in. nizej
wymienionych chorob i schorzen:

o przetlom w chorobie Addisona (ci¢zka niewydolno$¢ nadnerczy);

o stany podobne do wstrzasu;

o nagte reakcje alergiczne, takie jak ostra, cigzka posta¢ astmy oskrzelowej i reakcje alergiczne na
lek;

o objawy stanu zapalnego wymagajace leczenia hydrokortyzonem;

o niektore stany zagrazajace zyciu, ktore moga powodowaé nieodwracalny wstrzas.

Lek zawiera hydrokortyzon, ktéry moze by¢ czasami rowniez stosowany w innych wskazaniach,
niewymienionych w tej ulotce dotgczonej do opakowania. Nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza, farmaceuty
lub innej osoby z fachowego personelu medycznego, jesli potrzebna jest porada. Zawsze nalezy
przestrzega¢ instrukcji otrzymanych od tych osob.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Hydrocortisone Momaja

Kiedy nie stosowaé leku Hydrocortisone Momaja

- jesli pacjent ma uczulenie na hydrokortyzon lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow tego
leku (wymienionych w punkcie 6),

- jesli pacjent ma ogolnoustrojowe zakazenie grzybicze,

- jesli pacjent szczepit sie niedawno lub ma zostaé¢ zaszczepiony,

- jesli pacjent ma zapalenie rogowki wywotane przez wirus opryszczki pospolitej, nagte
psychozy, zespo6t Cushinga, wrzody zotadka lub dwunastnicy oraz ospe wietrzng.
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Ostrzezenia i Srodki ostroznoSci

Przed rozpoczeciem stosowania leku Hydrocortisone Momaja nalezy omowic to z lekarzem lub

pielegniarka, jesli pacjent ma:

- reakcje uczuleniowa na niektore leki

- zapalenie rogowki wywotane przez wirus opryszczki pospolitej

- ostra lub dlugotrwala psychoze

- zesp6t Cushinga (choroba hormonalna, w przebiegu ktorej organizm wytwarza nadmierne ilosci
kortyzolu)

- wrzody zotadka lub jelita cienkiego

- osp¢ wietrzna

- cukrzyce

- osteoporoze (nasilone ostabienie kosci)

- czynng postac gruzlicy (zakazenie ptuc)

- problemy z nerkami

- predyspozycje do zakrzepowego zapalenia zyt (zapalenie zakrzepu krwi w zyle)

- wczesniej leczong zakrzepice (np. zakrzepice zyt) lub predyspozycje do zakrzepicy (krzepnigcia
krwi)

- miat niedawno szczepienie lub ma zosta¢ zaszczepiony

- ospe krowia

- wrzodziejace zapalenie jelita grubego lub zapalenie uchytkow (stan zapalny jelit)

- niedawno utworzone zespolenie jelitowe (zabieg chirurgiczny w obrgbie jelit)

- wysokie cisnienie krwi

- paralityczne ostabienie sity mig$niowej (miastenia)

- chorobe watroby (w takiej sytuacji lekarz moze podjac¢ decyzj¢ o zmniejszeniu dawki)

- podejrzenie lub rozpoznanie guza chromochtonnego (guza rdzenia nadnerczy).

W przypadku stosowania kortykosteroidow podczas leczenia nowotworu moze wystapic¢ zespot
rozpadu guza (TLS). Nalezy powiedzie¢ lekarzowi, jesli u pacjenta wystepuje nowotwor 1 pojawig sie
objawy zespolu rozpadu guza, takie jak skurcze mig$ni, ostabienie mig$ni, stan splatania, nieregularne
bicie serca, utrata wzroku lub zaburzenia widzenia oraz duszno$¢.

Kortykosteroidy moga maskowaé przedmiotowe objawy zakazenia i powodowac supresje uktadu
odpornosciowego. Diugoterminowe codzienne leczenie glikokortykoidami moze hamowac¢ wzrost u
dzieci. W zwigzku z tym stosowanie glikokortykoidow nalezy ograniczy¢ do najci¢zszych
przypadkow.

Jesli hydrokortyzon jest podawany wcze$niakom, konieczne moze by¢ kontrolowanie czynnosci serca
1 obrazu mig$nia sercowego.

Hydrocortisone Momaja a inne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub pielegniarce 0 wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje przyjmowac.

Hydrocortisone Momaja moze wplywac¢ na skuteczno$¢ innych lekoéw, a inne leki moga wptywac na

skuteczno$¢ hydrokortyzonu. Do takich lekow naleza:

- fenobarbital i fenytoina (leki stosowane w padaczce)

- ryfampicyna (lek stosowany w gruzlicy)

- troleandomycyna (antybiotyk)

- ketokonazol w tabletkach (stosowny w leczeniu zespotu Cushinga, w przebiegu ktdrego
organizm produkuje nadmiar kortyzolu)

- kwas acetylosalicylowy (lek przeciwzapalny)

- leki przeciwzakrzepowe (zapobiegajace krzepnigciu krwi).

Jesli pacjent stosuje ktorykolwiek z tych lekow, przed rozpoczgciem stosowania leku Hydrocortisone
Momaja nalezy oméwic to z lekarzem.



Cigza i karmienie piersig
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.

Zanim lek zostanie zastosowany w okresie cigzy lub karmienia piersia, nalezy doktadnie rozwazy¢
korzysci zwigzane z zastosowaniem tego leku w poréwnaniu z potencjalnymi zagrozeniami dla matki
lub ptodu.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn

W wiegkszosci przypadkow Hydrocortisone Momaja nie ma wptywu na zdolnos$¢ prowadzenia
pojazdow i obstugiwania maszyn. Je$li u pacjenta wystagpi omdlenie, zawroty glowy (uczucie
wirowania lub ruchu) badz drgawki, nie nalezy prowadzi¢ pojazdéw ani obstugiwa¢ maszyn.

Hydrocortisone Momaja zawiera sod

Ten lek zawiera 0,4 mmol (8,1-8,8 mg) sodu w fiolce zawierajacej 100 mg hydrokortyzonu. Oznacza
to, ze zawarto$¢ sodu musi zosta¢ uwzgledniona przez pacjentow stosujacych diete o kontrolowane;j
zawartos$ci sodu w przypadku dawki hydrokortyzonu przekraczajacej 250 mg.

3. Jak stosowaé¢ Hydrocortisone Momaja

Hydrocortisone Momaja bedzie podany przez lekarza lub pielggniarke w postaci wstrzykniecia
dozylnego (do zyty) lub domig$niowego (do migsénia).

Zalecana dawka to 100 mg hydrokortyzonu. W razie koniecznosci kolejng dawke 50 do 100 mg
hydrokortyzonu mozna poda¢ po uptywie 1, 3, 6 lub 10 godzin od podania dawki poczatkowe;j.

W leczeniu wstrzasu dawke 250 mg do 1000 mg podaje si¢ w wolnym wstrzyknigciu dozylnym.
Zasadniczo leczenie duzymi dawkami kortykosteroidow nie powinno trwa¢ dtuzej niz 48 do
72 godzin.

Stosowanie u dzieci
Dawke podawang u dzieci z cigzkimi chorobami ustala si¢ na podstawie nasilenia choroby. Leczenie
dozylne lub domigéniowe nalezy jak najszybciej zamieni¢ na leczenie doustne.

Zastosowanie wi¢kszej niz zalecana dawki leku Hydrocortisone Momaja

Jest bardzo mato prawdopodobne, aby lekarz lub pielegniarka podali zbyt duza dawke leku
Hydrocortisone Momaja. Jednakze ostre przedawkowanie leku Hydrocortisone Momaja nie powoduje
zadnych objawow.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrdcic si¢
do lekarza, farmaceuty lub pielggniarki.

4, Mozliwe dzialania niepozadane
Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, cho¢ nie u kazdego one wystapig.

Zaobserwowane dziatania niepozadane (typowe dla wszystkich kortykosteroidow podawanych

ogoblnie), ktorych czestosé jest nieznana (nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych),

to:

- przetom zwigzany z guzem chromochtonnym (guzem rdzenia nadnerczy), zakazenia zwigzane
z zahamowaniem czynnosci uktadu odpornosciowego;

- pewien rodzaj nowotworu naczyn krwionosnych (migsak Kaposiego);

- reakcje nadwrazliwosci (alergiczne), w tym ci¢zkie reakcje nadwrazliwosci;




- stan podobny do zespotu Cushinga (np. przyrost masy ciata, zaokraglenie twarzy, odktadanie si¢
tkanki thuszczowej na karku, ostabienie sity migsniowej, zanik skory), brak wytwarzania
niektorych hormonéw (niewydolno$¢ przedniego ptata przysadki);

- zatrzymywanie sodu i ptynéw w organizmie, problemy z tolerancja glukozy, nadmiernie
zasadowy odczyn krwi jako konsekwencja niedoboru potasu;

- zaburzenia psychiczne lub psychotyczne (euforia, bezsennos¢, zmiany nastroju, zmiany
osobowosci, depresja, nasilenie niestabilnosci emocjonalnej lub tendencji psychotycznych);

- wzrost ci$nienia wokot mozgu, drgawki, guzy w tkance ttuszczowej lub odktadanie si¢ tkanki
tluszczowej w nietypowych lokalizacjach;

- za¢ma, wypchniecie galek ocznych (wytrzeszcz), gromadzenie si¢ ptynu pod siatkowka
(centralna chorioretinopatia surowicza);

- niewydolno$¢ serca;

- przerost migs$nia sercowego (kardiomiopatia przerostowa) u wczesniakow;

- zakrzepy krwi w zytach (zakrzepica zyt), zwigkszone ci$nienie krwi;

- zakrzepy krwi w ptucach (zator ptucny), zespot $miertelnych zaburzen oddechowych;

- wrzody zotadka i jelit, zapalenie trzustki, zapalenie przetyku, perforacja jelita;

- czerwone lub fioletowe plamy na skorze (wybroczyny); zasinienia, $cienczenie skory;

- ostabienie sity migsniowej, ro6zne choroby ko$ci (martwica ko$ci, 0steoporoza, nietypowe
ztamania kosci), zahamowanie wzrostu;

- zaburzenia miesigczkowania;

- problemy z gojeniem ran;

- zwigkszenie ciSnienia w gatce ocznej, zaburzenia tolerancji niektorych cukrow, zwigkszenie
zapotrzebowania na insuling lub doustne leki przeciwcukrzycowe, zaburzenia rownowagi
azotowej wywotane przez rozpad biatek migsni, zwigkszenie stezenia wapnia w moczu, zmiany
w wynikach badan krwi (np. podwyzszone warto$ci w wynikach prob watrobowych,
zmniejszenie stgzenia potasu we krwi, duza liczba krwinek biatych);

- ztamanie kompresyjne kregostupa, zerwanie §ciegna (zwlaszcza §ciggna Achillesa),

- zwigkszenie masy ciala.

Zgtaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub pielegniarce. Dziatania niepozagdane
mozna zgltasza¢ bezposrednio do

Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzedu Rejestracji
Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow 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 zgtasza¢ roéwniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzigki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywaé Hydrocortisone Momaja

Lek nalezy przechowywaé w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.

Przechowywac w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed §wiattem.

Nie stosowac tego leku po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na etykiecie i pudetku po: EXP.
Termin waznosci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Po zmieszaniu leku z woda do wstrzykiwan roztwor nalezy zuzy¢ natychmiast. Wszelkie pozostatosci
niewykorzystanego ptynu nalezy usuna¢ zgodnie z lokalnymi przepisami.
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Przed uzyciem lekarz sprawdzi, czy roztwor nie zawiera czastek stalych oraz czy nie jest
przebarwiony.

Lekow nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapyta¢
farmaceute, jak usuna¢ leki, ktérych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chroni¢
srodowisko.

6. Zawartos$¢ opakowania i inne informacje
Co zawiera Hydrocortisone Momaja

Substancja czynng leku jest hydrokortyzon w postaci hydrokortyzonu sodu bursztynianu.
Pozostate sktadniki to: sodu diwodorofosforan, disodu fosforan, sodu wodorotlenek lub sodu weglan
(do ustalenia pH).

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

Rozpuszczalnik: woda do wstrzykiwan
Jak wyglada Hydrocortisone Momaja i co zawiera opakowanie

Hydrocortisone Momaja jest dostepny w pojedynczym opakowaniu (1 fiolka proszku i 1 amputka
rozpuszczalnika zawierajgca 2 ml wody do wstrzykiwan)

Proszek do sporzgdzania roztworu do wstrzykiwan/do infuzji: Hydrokortyzon to biaty lub prawie biaty
proszek do podawania pozajelitowego przechowywany w bezbarwnych fiolkach szklanych
z gumowym zamknigciem i kapslem aluminiowym.

Rozpuszczalnik: woda do wstrzykiwan przechowywana w bezbarwnych amputkach szklanych
o pojemnosci 2 ml.

Podmiot odpowiedzialny i wytwdérca

Podmiot odpowiedzialny
PANPHARMA

Z.1. du Clairay

35133 Luitré

Francja

Wytwoérca:
PANPHARMA

10 rue du Chénot

Parc d’Activité du Chénot
56380 Beignon

Francja

Ten produkt leczniczy jest dopuszczony do obrotu w krajach cztonkowskich Europejskiego
Obszaru Gospodarczego pod nastepujacymi nazwami:

Finlandia Hydrocortisone Panpharma 100myg, injektio-/infuusiokuiva-aine ja liuotin,
liuosta varten

Szwecja Hydrocortisone Panpharma 100mg, pulver och vitska till injektions-
f/infusionsvitska, 16sning




Rumunia Hidrocortizon Panpharma 100 mg pulbere si solvent pentru solutie
injectabild/perfuzabila
Polska Hydrocortisone Momaja

Data ostatniej aktualizacji ulotki: 05/2024

Informacje przeznaczone wyltacznie dla fachowego personelu medycznego:
Instrukcja uzycia

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

Sklad

Substancja czynna:
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.

Substancje pomocnicze:

Proszek do sporzqdzania roztworu do wstrzykiwan/infuzji: sodu diwodorofosforan, disodu
wodorofosforan, sodu wodorotlenek lub sodu weglan.

Rozpuszczalnik: woda do wstrzykiwan.

Sposdéb podawania
Do podawania we wstrzyknieciu dozylnym lub w infuzji dozylnej, lub we wstrzyknigciu
domigsniowym. Wstrzyknigcie dozylne jest zalecane w sytuacjach nagtych.

Zgodnos¢
Hydrocortisone Momaja mozna dodawa¢ do roztwordéw infuzyjnych: wstrzykujac bezposrednio do
linii infuzyjnej (szybkie dziatanie) lub mieszajac z roztworem do infuzji (powolna infuzja kroplowa).

W przypadku infuzji dozylnej mozna zastosowa¢ nastepujace 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 zawarto$ci sodu.

Instrukcja dotyczaca stosowania, post¢gpowania i usuwania

Instrukcja dotyczgca rekonstytucji:

Hydrokortyzon nalezy podda¢ rekonstytucji, dodajac nie wigcej niz 2 ml wody do wstrzykiwan do
zawartosci jednej fiolki. Delikatnie potrzasajac uzyskuje si¢ jednorodny roztwor. Produkt nie
zawiera $rodka konserwujgcego i jest przeznaczony wytacznie do jednorazowego uzycia. Po
otwarciu zawartosc¢ fiolki nalezy zuzy¢ natychmiast.

o Leki pozajelitowe nalezy zawsze obejrze¢ przed uzyciem, sprawdzajac pod katem obecnosci
czastek stalych i przebarwien, o ile roztwoér i opakowanie to umozliwiaja.
o Stosowaé wylgcznie catkowicie klarowne roztwory.



o Wszelkie niewykorzystane resztki produktu leczniczego lub jego odpady nalezy usuna¢ zgodnie
z lokalnymi przepisami.

o Nie uzywac produktu po uptywie terminu waznosci.
o Produkty, ktérych termin waznosci uptynat, nalezy zutylizowac jak inne odpady medyczne.
o Lek przechowywac¢ w miegjscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Specjalne Srodki ostroznosci podczas przechowywania

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

Roztwér po rekonstytucji i rozcienczeniu:
Wykazano stabilno$¢ chemiczng i fizyczng produktu w ciggu 24 godzin w temperaturze 25°C i w
ciagu 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 po otwarciu nie powinien zazwyczaj przekracza¢ 24 godzin

w temperaturze od 2°C do 8°C, 0 ile produkt zostat poddany rekonstytucji i rozcienczony

w kontrolowanych i zwalidowanych warunkach aseptycznych.



