Hydrocortison VUAB (Hydrocortisonum). Sktad i posta¢: Kazda fiolka zawiera 100 mg hydrokortyzonu w postaci hydrokortyzonu sodu
bursztynianu. Kazda fiolka zawiera 10,14 mg sodu. Proszek do sporzadzania roztworu do wstrzykiwan/ do infuzji. Suchy proszek koloru
biatego lub prawie biatego. Po rekonstytucji zgodnie z zaleceniami pH roztworu bedzie sie wahac od 7,0 do 8,0. Wskazania: Zastosowanie
w stanach nagtych/ciezkich: leczenie wstrzagsu wywotanego niewydolnoscig kory nadnerczy (przetom nadnerczowy wywotany ostrg ich
niewydolnoscig)[*]; leczenie innego rodzaju wstrzasu niereagujgcego na konwencjonalne leczenie, zwtaszcza gdy podejrzewana jest
niedoczynnos$¢ kory nadnerczy; wstrzas niealergiczny (reakcje anafilaktoidalne); ciezkie, zagrazajgce zyciu zaostrzenie schorzen uktadu
oddechowego (astma, POChP) — jako adiuwant w przypadku ciezkich reakcji anafilaktycznych inne stany nagte/ciezkie wymagajace
sterydoterapii (w tym np. reakcje nadwrazliwosci na leki, obrzek naczynioruchowy Quinckego, ciezki rumien wielopostaciowy (zespot
Stevensa Johnsona)); [*] ostra niewydolno$¢ kory nadnerczy jest zespotem objawdéw rozwijajacych sie w wyniku nagtego — wzglednego lub
catkowitego — niedoboru kortyzolu, gdzie dochodzi do zaburzenia rownowagi miedzy zwiekszonym zapotrzebowaniem na hydrokortyzon a
mozliwoécig jego dostarczenia (endogennego lub egzogennego). Zastosowanie profilaktyczne: choroby endokrynologiczne, celem
prewencji rozwoju ostrej niewydolnosci nadnerczy, gdzie wymagana moze by¢ dodatkowa podaz glikokortykoidu w zwigzku ze
zwiekszonym zapotrzebowaniem na kortyzol (np. zabieg operacyjny u chorego z niedomoga nadnerczy czy zapaleniem tarczycy;
ostabienie czynnosci nadnerczy wskutek przewlekiej sterydoterapii). Zastosowanie w stanach przewlektych: moze mie¢ miejsce po
rozwazeniu wskazan przez lekarza i dotyczy¢ standw/choréb takich jak: stany alergiczne; choroby dermatologiczne reagujace na
kortykosteroidy; choroby endokrynologiczne; choroby przewodu pokarmowego (w okreslonych sytuacjach — leczenie zaostrzeh stanéw
zapalnych); choroby hematologiczne; choroby nowotworowe; choroby uktadu oddechowego; choroby reumatyczne. Dawkowanie i sposob
podawania: Dawkowanie. Produkt leczniczy Hydrocortison VUAB mozna podawac¢ w formie wstrzyknieé¢ lub wlewéw dozylnych lub
wstrzyknie¢ domigsniowych, przy czym zalecang drogg podania w nagtych przypadkach jest podanie drogg wstrzykniecia dozylnego. Po
ustaniu zagrozenia, nalezy rozwazy¢ wigczenie produktu do wstrzykiwan o dtuzszym dziataniu lub produktu doustnego. Czas podawania
dozylnego zalezy od dawki; moze wynosi¢ od 30 sekund (np. 100 mg) do 10 minut (np. 500 mg lub wiecej). Zasadniczo wysokodawkowe
leczenie kortykosteroidem nalezy kontynuowac jedynie do momentu ustabilizowania sie stanu pacjenta - zwykle nie dtuzej niz od 48 do 72
godzin. Krotkotrwatemu leczeniu duzymi dawkami glikokortykoidow czasami towarzyszg dziatania niepozgdane, moze wystgpic
owrzodzenie zotadka. Moze by¢ konieczne profilaktyczne stosowanie lekéw zobojetniajgcych sok zotadkowy. Gdy leczenie duzymi
dawkami hydrokortyzonu, po uptywie od 48 do 72 godzin musi by¢ kontynuowane, moze wystapic¢ hipernatremia, lepiej jest zatem zastgpic
produkt leczniczy. Hydrocortison VUAB kortykosteroidem takim jak s6l sodowa bursztynianu metyloprednizolonu, po ktérym wystepuje
niewielkie zatrzymywanie sodu w organizmie lub nie wystepuje ono wcale. Dawka poczatkowa Hydrocortison VUAB zwykle wynosi
pomiedzy 100 mg do 500 mg, w zaleznosci od zaawansowania schorzenia. Dawka ta moze by¢ powtarzana w odstepach od 2, 4 do 6
godzin, w zaleznosci od odpowiedzi pacjenta na leczenie oraz jego stanu klinicznego. Terapia glikokortykoidami ma na celu wsparcie
leczenia konwencjonalnego, a nie jego zastgpienie. Hydrokortyzon moze wykazywaé zwiekszone dziatanie u pacjentéw z zaburzeniami
czynnosci watroby, poniewaz metabolizm i eliminacja hydrokortyzonu moga by¢ znacznie zmniejszone u tej grupy pacjentéw. Nalezy
rozwazy¢ zmniejszenie dawki. Dzieci i mtodziez. Dawka produktu leczniczego Hydrocortison VUAB u tej grupy pacjentéw uzalezniona jest
raczej od ciezkosci stanu pacjenta niz od jego wieku czy masy ciata. Dawka moze zosta¢ zredukowana, ale nigdy nie powinna by¢
mniejsza niz 25 mg na dobe. Sposdb podawania. Instrukcje dotyczace rekonstytucji produktu leczniczego przed podaniem, patrz
"Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace usuwania i przygotowania produktu leczniczego do stosowania” Przeciwwskazania:
Nadwrazliwo$¢ na substancje czynng lub na ktérgkolwiek substancje pomocnicza. Ostre procesy zakazne: zakazenia wirusowe lub
ogolnoustrojowe zakazenia grzybicze (zakazenia bakteryjne). Zakazenia tropikalnym pasozytem. Szczepienie zywymi lub atenuowanymi
wirusami w trakcie leczenia hydrokortyzonem w immunosupresyjnych dawkach. Ogélne przeciwwskazania i $rodki ostroznosci dotyczace
stosowania ogolnoustrojowej terapii glikokortykosteroidowej dotyczg réowniez produktu leczniczego Hydrocortisone VUAB. UWAGA: w
stanach zagrozenia zycia nie ma bezwzglednych przeciwwskazan, zwtaszcza jesli przewiduje sie stosowanie produktu leczniczego przez
krotki czas (24-36 godzin). Ostrzezenia i zalecane srodki ostroznosci: Powiktania spowodowane leczeniem glikokortykosteroidami
zalezg od wielko$ci dawki i czasu trwania leczenia. W kazdym indywidualnym przypadku nalezy dokona¢ oceny stosunku korzysci do
ryzyka w odniesieniu do dawki i czasu trwania leczenia oraz tego, czy nalezy produkt podawaé codziennie, czy okresowo. Nalezy stosowac
najmniejsza mozliwg dawke kortykosteroidéw w celu kontrolowania leczonego stanu. Nalezy jak najszybciej zastosowa¢ stopniowe
zmniejszanie dawki. Aspiryne i niesteroidowe leki przeciwzapalne nalezy stosowac ostroznie podczas jednoczesnego podawania z
kortykosteroidami (patrz punkt ,Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji”). Dziatanie immunosupresyjne /
zwigkszona podatnos$¢ na infekcje. Glikokortykoidy moga zwigksza¢ podatno$é na infekcje, maskowac¢ okreslone objawy infekcji, a podczas
ich stosowania moga wystgpi¢ nowe infekcje. W przypadku wystapienia infekcji bakteryjnych, nalezy, jesli to mozliwe, najpierw ustali¢
czynnik (czynniki) zakazny. Nastepnie, przed rozpoczeciem podawania glikokortykoidéw, infekcja musi zosta¢ wyleczona. Pod wptywem
dziatania lekow z grupy glikokortykoidow odpornos¢ moze sie zmniejszyé, moze by¢ réwniez utrudniona ocena lokalizacji infekciji.
Zakazenia wszelkiego rodzaju patogenami, w tym wirusami, bakteriami, grzybami, pierwotniakami, robakami, mogg by¢ zwigzane ze
stosowaniem glikokortykoidow w monoterapii, ale takze w potaczeniu z innymi lekami immunosupresyjnymi, ktére maja wptyw na
odpornos¢ komérkowa i humoralng oraz na funkcjonowanie neutrofili. Zakazenia te moga by¢ tagodne, ale czasem réwniez ciezkie i
Smiertelne. Powikfania infekcyjne wystepujg czesciej, gdy dawki glikokortykoidow sa wieksze. Szczepienie zywymi lub atenuowanymi
wirusami jest przeciwwskazane u pacjentéw otrzymujgcych kortykosteroidy w dawkach immunosupresyjnych. Szczepionki zabite lub
inaktywowane mozna podawac¢ u tych pacjentéw, jednakze uzyskana odpowiedz moze byé zmniejszona. Szczepienia zywymi lub
atenuowanymi wirusami nie sg przeciwwskazane u pacjentéw stosujacych nie immunosupresyjne dawki kortykosteroidéw. Zastosowanie
bursztynianu sodowego hydrokortyzonu w aktywnej gruzlicy powinno by¢ ograniczone do przypadkéw piorunujgcej lub rozsianej gruzlicy, w
ktérej glikokortykoid podaje sie w potaczeniu z odpowiednim lekiem przeciwgruzliczym. Pacjenci z utajong gruzlicg lub reaktywnoscig na
tuberkuline powinni by¢ scisle monitorowani podczas kortykoterapii, aby wykry¢ mozliwg reaktywacje choroby w odpowiednim czasie.
Podczas dtugotrwatych terapii glikokortykosteroidami pacjenci ci powinni by¢ leczeni chemoprofilaktycznie. U pacjentéw leczonych
glikokortykoidami zgtaszano wystepowanie miesaka Kaposiego. Zakonczenie terapii moze prowadzi¢ do remisji klinicznej. Publikacje
dotyczgce stosowania kortykosteroidéw we wstrzasie septycznym wykazujg zaréwno korzystne, jak i niekorzystne skutki. Rutynowe
stosowanie w przypadku wstrzgsu septycznego nie jest zalecane. Niemniej jednak ostatnie badania sugeruja, ze dodatkowe leczenie
kortykosteroidami moze by¢ korzystne u pacjentdow ze wstrzasem septycznym z niewydolnoscig nadnerczy. W szczegoélnosci przedtuzone
podawanie (5-11 dni) matej dawki kortykosteroiddw moze zmniejszy¢ $miertelno$é, szczegdlnie u pacjentéw ze wstrzgsem septycznym
spowodowanym stosowaniem lekéw wazopresyjnych. Wptyw na ukfad odpornosciowy. Moga wystgpi¢ reakcje alergiczne. Poniewaz u
pacjentéow leczonych pozajelitowo glikokortykoidami wystapity rzadkie przypadki reakcji skérnych oraz reakcje anafilaktyczne /
anafilaktoidalne (np. skurcz oskrzeli), nalezy zastosowac¢ odpowiednie $rodki ostroznosci przed podaniem produktu leczniczego, zwtaszcza,
jesli u pacjenta wczesniej wystgpita reakcja alergiczna na produkt leczniczy. Wptyw na uktad hormonalny. U pacjentéw poddanych
nadmiernemu stresowi podczas terapii glikokortykosteroidami (operacja, uraz, zakazenie) nalezy przepisa¢ zwiekszong dawke szybko



dziatajgcych glikokortykoidoéw przed, w trakcie i po tym stanie stresu. Pacjenci narazeni na silny stres po leczeniu glikokortykosteroidami
powinni by¢ bardzo uwaznie monitorowani pod katem objawow niewydolnosci kory nadnerczy. Diugotrwate dawki farmakologiczne
kortykosteroiddw moga powodowac supresje osi podwzgorze przysadka-nadnercza lub osi podwzgorze-przysadka (wtérna niewydolnosé
kory nadnerczy). Zakres i czas trwania niewydolnosci kory nadnerczy jest rézny u réznych pacjentéw i zalezy od dawki, czestotliwosci,
czasu podawania i czasu trwania leczenia glikokortykosteroidami. U pacjentéw z wtérng niewydolnoscig kory nadnerczy nagte przerwanie
leczenia glikokortykosteroidami moze spowodowac ostrg niewydolnosé kory nadnerczy (przetom nadnerczowy), ktéry moze zakonczy¢ sie
zgonem. U tych pacjentéw leczenie nalezy przerwac poprzez stopniowe zmniejszanie dawki. Ten rodzaj wzglednej niewydolnosci moze
utrzymywac sie przez wiele miesiecy po zakonczeniu leczenia. W zwigzku z tym terapie hormonalng nalezy wznowi¢ w przypadku
wystapienia kazdej sytuacji stresowej w tym okresie. Zespot odstawienia steroidéw, w ktérym niewydolnos¢ kory nadnerczy wydaje sie nie
odgrywac roli, moze réowniez wystgpi¢ po nagtym przerwaniu leczenia glikokortykosteroidami. Objawami tego zespotu s3: anoreksja,
nudnosci, wymioty, letarg, bdl glowy, goraczka, bdl stawdw, tuszczenie sie skory, bdle miesni, utrata masy ciata i (lub) niedoci$nienie
tetnicze. Glikokortykoidy moga powodowac lub zaostrza¢ zespét Cushinga, dlatego nalezy unika¢ glikokortykoiddéw u pacjentéw z chorobg
Cushinga. Kortykosteroidy majg zwiekszone dziatanie u pacjentéw z niedoczynnoscig tarczycy. U pacjentéw z nadczynnos$cig lub
niedoczynnoscig tarczycy nalezy monitorowa¢ substytucje hormonu tarczycy podczas leczenia kortykosteroidami. Odzywianie i
metabolizm. Kortykosteroidy, w tym hydrokortyzon, moga zwiekszaé stezenie glukozy we krwi, zaostrzac istniejaca wczesniej cukrzyce i
zwiekszac ryzyko cukrzycy u pacjentéw leczonych dtugotrwale kortykosteroidami. Wptyw na psychike. Podczas terapii glikokortykoidami
moga wystapi¢ zaburzenia psychiczne, od euforii, bezsennosci, niestabilnego nastroju, zmienionej osobowosci i ciezkiej depresji po
niewatpliwe objawy psychotyczne. Istniejaca niestabilno$é emocjonalna i tendencje psychotyczne mogg réowniez zaostrzy¢ sie przez
glikokortykoidy. Stosowanie ogodlnoustrojowych steroidow moze powodowac potencjalnie ciezkie psychiczne dziatania niepozadane.
Zazwyczaj objawy pojawiajg sie w ciggu kilku dni lub tygodni po rozpoczeciu leczenia. Wiekszos$¢ dziatan niepozadanych ustepuje po
zmniejszeniu dawki lub odstawieniu; jednak konieczne moze by¢ specjalne leczenie. Po zaprzestaniu leczenia kortykosteroidami zgtaszano
skutki psychologiczne, ktérych czestosc¢ nie jest znana. Pacjentow lub opiekunéw nalezy zacheca¢ do szukania pomocy medycznej, jesli u
pacjenta wystgpig objawy psychiczne, szczegodlnie w przypadku podejrzenia depresiji lub mysli samobdjczych. Pacjenci lub opiekunowie
powinni by¢ swiadomi mozliwych zaburzeh psychicznych, ktére moga wystapi¢ podczas lub bezposrednio po zmniejszeniu dawki lub
przerwaniu leczenia steroidami ogdlnoustrojowymi. Wptyw na ukfad nerwowy. Kortykosteroidy nalezy stosowac ostroznie u pacjentow ze
stanami obejmujacymi drgawki. Kortykosteroidy nalezy stosowac ostroznie u pacjentdéw z miastenig (patrz takze punkt dotyczacy miopatii
»Wplyw na uktad miesniowo-szkieletowy”). Zgtaszano ciezkie zdarzenia medyczne spowodowane dokanatowymi lub zewnatrzoponowymi
drogami podawania. U pacjentéw przyjmujacych kortykosteroidy zgtaszano tluszczakowato$¢ nadtwardéwkowsg, zwykle podczas
diugotrwatego stosowania w duzych dawkach. Wptyw na wzrok. Ze wzgledu na ryzyko perforacji rogéwki, w przypadku opryszczki ocznej,
glikokortykoidy nalezy stosowa¢ ostroznie. Bardzo pozadane sg regularne kontrole okulistyczne. Dtugotrwate stosowanie kortykosteroidow
moze powodowac zaéme podtorebkowg tylng, a takze zaéme jadrowa (szczegodlnie u dzieci), wytrzeszcz lub podwyzszone cisnienie
srodgatkowe, co moze prowadzi¢ do jaskry z mozliwym uszkodzeniem nerwoéw wzrokowych. U pacjentow otrzymujacych glikokortykoidy
mozna réwniez przyspieszy¢ rozwoj wtérnych zakazen grzybiczych i wirusowych oka. Po ogdlnoustrojowym i miejscowym stosowaniu
kortykosteroidow moga by¢ zgtaszane zaburzenia widzenia. Jesli u pacjenta wystgpig objawy, takie jak niewyrazne widzenie lub inne
zaburzenia widzenia, nalezy rozwazy¢ skierowanie go do okulisty w celu oceny mozliwych przyczyn, w tym za¢my, jaskry lub rzadkich
chorob, takich jak centralna retinopatia surowicza (CSR) zgtaszana po zastosowaniu ogdélnoustrojowych i miejscowych kortykosteroidow.
Centralna retinopatia surowicza moze powodowac odwarstwienie siatkowki. Wptyw na serce. Ze wzgledu na skutki uboczne kortykoidéw na
ukfad sercowo-naczyniowy, takie jak dyslipidemia i nadci$nienie tetnicze, u leczonych pacjentéw z istniejacymi czynnikami ryzyka sercowo
naczyniowego istnieje zwiekszone ryzyko dodatkowych dziatan niepozgdanych ze strony uktadu sercowo-naczyniowego w przypadku
duzych dawek i dlugotrwatego stosowania. Zalecane sg dodatkowe kontrole u pacjentéw wysokiego ryzyka. W przypadkach zastoinowe;j
niewydolnosci serca kortykosteroidy ogolnoustrojowe nalezy stosowac ostroznie i tylko wtedy, gdy jest to absolutnie konieczne. Wptyw na
naczynia krwionosne. Podczas stosowania kortykosteroidéw zgtaszano przypadki zakrzepicy, w tym zylnej choroby zakrzepowo-zatorowe;j.
W zwigzku z tym kortykosteroidy nalezy stosowaé ostroznie u pacjentéw z zaburzeniami zakrzepowo-zatorowymi lub predysponowanych
do nich. Steroidy nalezy stosowaé ostroznie u pacjentéw z nadcisnieniem tetniczym. Wptyw na przewdd pokarmowy. Wysokie dawki
kortykosteroidéw moga powodowacé ostre zapalenie trzustki. Terapia glikokortykoidami moze maskowac¢ objawy wrzodu (trawiennego),
umozliwiajac perforacje lub krwawienie bez znaczgcego bolu. Terapia glikokortykoidami moze maskowaé zapalenie otrzewnej lub inne
objawy zwigzane z zaburzeniami zotadkowo-jelitowymi, takimi jak perforacja, niedroznos$¢ lub zapalenie trzustki. W potgczeniu z
niesteroidowymi lekami przeciwzapalnymi (NLPZ) zwigksza sig¢ ryzyko wystapienia wrzodéw zotadkowo-jelitowych. W przypadku
niespecyficznego wrzodziejgcego zapalenia jelita grubego glikokortykoidy nalezy stosowac ostroznie, jesli istnieje mozliwos¢ wystapienia
perforacji, ropnia lub innej infekcji ropnej. Zaleca sie takze ostroznos$¢ w przypadku zapalenia uchytka, niedawnego zespolenia jelitowego
lub czynnego lub utajonego wrzodu trawiennego. Wptyw na watrobe. Hydrokortyzon moze mie¢ nasilone dziatanie u pacjentéw z chorobami
watroby, poniewaz u tych pacjentéw metabolizm i wydalanie hydrokortyzonu jest znacznie zmniejszone. Nalezy rozwazyé zmniejszenie
dawki. Wptyw na uktad miesniowo-szkieletowy. Ostre miopatie zgtaszano po zastosowaniu duzej dawki glikokortykoidéw, zwykle u
pacjentow z zaburzeniami przewodnictwa nerwowo-migsniowego (np. miastenia) lub u pacjentéw leczonych jednoczesnie cholinolitykami,
takimi jak blokery nerwowo-mie$niowe (np. pankuronium). Jest to uogélniona miopatia, ktéra moze obejmowaé miesnie oka i miesnie
oddechowe i moze prowadzi¢ do porazenia czterokonczynowego. Moze wystapi¢ wzrost stezenia kinazy kreatynowej. Poprawa lub
odzyskanie obrazu klinicznego moze potrwa¢ tygodnie lub lata po odstawieniu glikokortykoidéw. Osteoporoza jest czestym, ale rzadko
rozpoznawanym dziataniem niepozadanym zwigzanym z dtugotrwatym stosowaniem duzych dawek glikokortykoidow. Zaburzenia nerek i
drog moczowych. Kortykosteroidy nalezy stosowac ostroznie u pacjentow z zaburzeniami czynnos$ci nerek. Badania. Nalezy zachowac
ostroznos$¢ podczas podawania hydrokortyzonu pacjentom z niewydolnoscig serca (dekompensatio cordis) ze wzgledu na dziatanie
mineralokortykoidéw hydrokortyzonu. Hydrokortyzon moze prowadzi¢ do wzrostu ci$nienia krwi, zatrzymywania wody i soli oraz
zwiekszenia wydalania potasu. Konieczna moze by¢ dieta bez sodu i dodatek potasu w diecie. Wszystkie glikokortykoidy zwiekszajg
wydalanie wapnia. Zmiany patologiczne, zatrucia i problemy zwigzane z dziataniem. W wieloosrodkowym badaniu wykazano zwiekszong
Smiertelno$¢ po 2 tygodniach i 6 miesigcach po urazie u pacjentéw leczonych metyloprednizolonu sodu bursztynianem w poréwnaniu z
placebo. Kortykosteroidy ogolnoustrojowe nie sg wskazane i dlatego nie nalezy ich stosowaé w leczeniu urazowego uszkodzenia mézgu.
Zwigzek przyczynowy z leczeniem metyloprednizolonu sodu bursztynianem nie zostat ustalony. Inne. Oczekuje sie, ze jednoczesne
leczenie inhibitorami CYP3A, w tym lekami zawierajagcymi kobicystat, zwiekszy ryzyko ogdlnoustrojowych dziatan niepozgdanych. Nalezy
unika¢ takiego potaczenia, chyba, ze korzysci przewyzszajg zwiekszone ryzyko ogodlnoustrojowych dziatan niepozadanych
kortykosteroidow, w takim przypadku nalezy monitorowa¢ pacjentow pod katem ogdlnoustrojowych dziatan niepozadanych ze strony
kortykosteroidow. Istniejg doniesienia o przetomie zwigzanym z istnieniem guzéw chromochtonnych, ktéry moze by¢ $miertelny po podaniu
ogolnoustrojowych kortykosteroidéw. Kortykosteroidy nalezy podawac¢ pacjentom z podejrzeniem lub rozpoznaniem guza chromochtonnego



wytgcznie po odpowiedniej ocenie ryzyka i korzysci. Dzieci i mtodziez. U dzieci, ktére sg leczone duzymi dawkami glikokortykoidéw przez
dtuzszy okres czasu moze wystapi¢ zahamowanie wzrostu. Stosowanie w takim schemacie jest uzasadnione tylko w przypadku bardzo
powaznych wskazan. Wzrost i rozwdéj niemowlat lub matych dzieci i dzieci otrzymujacych dtugotrwate leczenie kortykosteroidami powinny
by¢ scisle monitorowane. Dtugotrwale leczone kortykosteroidami niemowleta i dzieci sg dodatkowo narazone na wzrost ci$nienia
$rodczaszkowego. Duze dawki kortykosteroidow moga powodowac zapalenie trzustki u dzieci. Po podaniu hydrokortyzonu wczesniakom
notowano przypadki kardiomiopatii przerostowej, dlatego nalezy przeprowadzi¢ odpowiednig ocene diagnostyczng oraz kontrolowaé
czynnos$¢ serca i obraz mig$nia sercowego. Hydrocortisone VUAB zawiera sod. Produkt leczniczy zawiera mniej niz 1 mmol (23 mg) sodu
na pojedynczg dawke, to znaczy produkt uznaje sie za ,wolny od sodu”. Dziatania niepozadane: Zgtoszono nastepujace dziatania
niepozadane zwigzane z niezalecanym podaniem dokanatowym lub zewnagtrzoponowym: zapalenie pajeczyndowki, czynnosciowa choroba
przewodu pokarmowego, zaburzenia pecherza, bol glowy, zapalenie opon mézgowych, porazenie konczyn dolnych lub 10 niedowtad,
drgawki, zaburzenia czucia. Czesto$¢ wystepowania tych dziatan niepozadanych jest nieznana. Ponizszej wymienione dziatania
niepozadane obserwowano podczas pozajelitowego podawania kortykosteroidow. Ich wiaczenie do ponizszego wykazu nie oznacza, ze te
konkretne dziatania niepozgdane zaobserwowano podczas stosowania hydrokortyzonu. Czestosci wymienionych ponizej dziatan
niepozadanych nie mozna ustali¢ na podstawie dostepnych danych i podano jg jako czesto$¢ nieznana. Leczenie glikokortykoidami, nawet
w matych dawkach, moze powodowaé nastepujace dziatania niepozadane: wykaz dziatan niepozadanych. Klasyfikacja uktadow i narzadow.
Czestos¢ nieznana (czestosé nie moze byc¢ okreslona na podstawie dostepnych danych). Zakazenia i zarazenia pasozytnicze. Czesto$¢
nieznana: maskowanie zakazen, wystepowanie zakazen oportunistycznych, zakazenie (indukcja infekcji, reaktywacja gruzlicy). Nowotwory
tagodne, zio$liwe i nieokreslone (w tym torbiele i polipy). Czesto$¢ nieznana: miesak Kaposiego, przetom zwigzany z guzem
chromochtonnym. Zaburzenia krwi i uktadu chtonnego. Czestos¢ nieznana: leukocytoza. Zaburzenia uktadu immunologicznego. Czestosc
nieznana: reakcje nadwrazliwosci, w tym anafilaksja i reakcje anafilaktoidalne. Zaburzenia endokrynologiczne. Czesto$¢ nieznana: Zespét
Cushinga, blokada osi podwzgoérze - przysadka - nadnercza, zesp6t odstawienia steroidéw. Zaburzenia metabolizmu i odzywiania.
Czestos¢ nieznana: kwasica metaboliczna, zatrzymywanie sodu, zatrzymywanie ptynéw, zasadowica zwigzana z hipokaliemia,
dyslipidemia, zmniejszona tolerancja glukozy, zwiekszone zapotrzebowanie na insuline (lub doustne leki zmniejszajace poziom cukru we
krwi u pacjentéw z cukrzyca), ttuszczakowatos$é, zwiekszenie apetytu. Zaburzenia psychiczne. Czesto$¢ nieznana: zaburzenia afektywne
(w tym depresja, euforyczny nastréj, chwiejnos¢ emocjonalna, uzaleznienie od narkotykéw, mysli samobdjcze), zaburzenia psychotyczne
(w tym mania, urojenia, omamy i schizofrenia), zaburzenia psychiczne, zmiana osobowos$ci, stan splatania, lek, wahania nastroju,
zaburzenia zachowania, bezsennos$¢, drazliwos$¢, zaostrzenie wczesniejszych zachowan psychotycznych. Zaburzenia uktadu nerwowego.
Czestos¢ nieznana: ttuszczakowato$¢ zewnatrzoponowa, wzrost cisnienia wewnagtrzczaszkowego, tagodne nadcisnienie
wewnatrzczaszkowe, drgawki, amnezja, zaburzenia poznawcze, zawroty gtowy, bdl gtowy. Zaburzenia oka. Czgsto$¢ nieznana:
Chorioretinopatia, za¢ma, jaskra, wytrzeszcz, niewyrazne widzenie. Zaburzenia ucha i btednika. Czesto$¢ nieznana: zawroty gtowy.
Zaburzenia serca. Czesto$¢ nieznana: zastoinowa niewydolnos$¢ serca (u pacjentéw podatnych), kardiomiopatia przerostowa u
wczesniakow. Zaburzenia naczyniowe. Czestos¢ nieznana: zakrzepica, nadcisnienie tetnicze, niedocisnienie tetnicze. Zaburzenia uktadu
oddechowego, klatki piersiowej i $rodpiersia. Czesto$¢ nieznana: zator ptucny, zespot Smiertelnych zaburzen oddechowych, czkawka.
Zaburzenia zotgdka i jelit. Czestos$¢ nieznana: wrzody trawienne (z mozliwos$cig perforacji i krwawienia), krwawienie z zotadka, zapalenie
trzustki, zapalenie przetyku, wzdecia, bél brzucha, nudnosci, biegunka, niestrawnos$¢. Zaburzenia skoéry i tkanki podskérnej. Czestosc
nieznana: obrzek naczynioruchowy, nadmierne owlosienie, wybroczyny, atrofia skéry, rumien, nadmierna potliwos¢, rozstepy, wysypka,
Swigd, pokrzywka, tradzik. Zaburzenia mig$niowo-szkieletowe i tkanki fgcznej. Czestos¢ nieznana: miopatia, ostabienie miesni, bole miesni,
atrofia mies$ni, martwica kosci, ztamania patologiczne, artropatia neuropatyczna, béle stawdw, spowolnienie wzrostu, ztamania kompresyjne
rdzenia kregowego, zerwanie $ciegna. Zaburzenia ukfadu rozrodczego i piersi. Czgsto$¢ nieznana: nieregularne miesigczkowanie.
Zaburzenia ogolne i stany w miejscu podania. Czestos¢ nieznana: zaburzenia gojenia ran, obrzek obwodowy, zmeczenie, zie
samopoczucie, reakcja w miejscu wstrzykniecia. Badania diagnostyczne. Czesto$¢ nieznana: zwiekszone cisnienie wewnatrzgatkowe,
zaburzenia tolerancji weglowodandw, zmniejszone stezenie potasu we krwi, zwiekszone stezenie wapnia w moczu, zwiekszona aktywno$c¢
aminotransferazy alaninowej, zwiekszona aktywno$¢ aminotransferazy asparaginianowej, zwiekszona aktywnosc¢ fosfatazy alkalicznej we
krwi, zwiekszenie stezenia mocznika we krwi, zahamowanie reakcji na testy skorne, zwiekszenie masy ciata. Dzieci i miodziez. Zakazenia,
o ciezkim przebiegu, a nawet Smiertelne, po jednoczesnym przyjmowaniu glikokortykosteroidéw (np. ospa wietrzna lub odra), wystepujg
czesciej u dzieci niz u oséb dorostych. Diugotrwate leczenie glikokortykosteroidami moze zahamowac wzrost. Zgtaszanie podejrzewanych
dziatan niepozgdanych. Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zgtaszanie podejrzewanych dziatan niepozadanych.
Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania produktu leczniczego. Osoby nalezgce do fachowego
personelu medycznego powinny zgtaszaé wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane za posrednictwem krajowego systemu zgtaszania
do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow
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 niepozgdane mozna zgtasza¢ réwniez podmiotowi odpowiedzialnemu. Podmiot
odpowiedzialny: VUAB Pharma Pozwolenie nr 26286 wydane przez MZ. Produkt leczniczy wydawany z przepisu lekarza — Rp ChPL:
2023.11.23



