Prospect: Informatii pentru consumator/pacient

Hidrocortizon acetat, 25 mg/ml, suspensie injectabila
Hidrocortizon acetat

Cititi cu atentie si In intregime acest prospect inainte de a incepe sa utilizati acest
medicament deoarece contine informatii importante pentru dumneavoastra.

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

° Daca aveti orice intrebari suplimentare, adresati-va medicului dumneavoastra, farmacistului
sau asistentei medicale.

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

° Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra, farmacistului sau

asistentei medicale. Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate in acest prospect.
Vezi pct. 4.

Ce gasiti in acest prospect:

1. Ce este Hidrocortizon acetat si pentru ce se utilizeaza

2. Ce trebuie sa stiti inainte sa administrati Hidrocortizon acetat
3. Cum sa administrati Hidrocortizon acetat

4. Reactii adverse posibile

5. Cum se pastreaza Hidrocortizon acetat

6. Continutul ambalajului si alte informatii

1. Ce este Hidrocortizon acetat si pentru ce se utilizeaza

Hidrocortizon acetat este o suspensie injectabila care se utilizeaza in tratamentul urmatoarelor
afectiuni:

- Osteoartrita, diverse monoartroze (ale articulatiilor genunchiului, cotului, coxofemurald), artrita
reumatica si artrite de alta etiologie (cu exceptia artritelor de geneza tuberculoasa si gonoreica);

- Periartrita scapulo-humerala, bursita, epicondilita, tendovaginita;

- Inainte de interventii chirurgicale pe articulatii anchilozante;

- Ca terapie locala suplimentara la tratamentul sistemic cu corticosteroizi.

2. Ce trebuie sa stiti inainte s administrati Hidrocortizon acetat
Nu trebuie sa administrati Hidrocortizon acetat daca:

. Sunteti alergic la hidrocortizon sau la oricare dintre celelalte componente ale acestui
medicament (enumerate la punctul 6) (reactiile alergice includ simptome usoare, cum ar fi
mancdrime si/sau eruptie cutanatd. Simptomele mai severe includ umflarea fetei, buzelor,
limbii si/sau gatului cu dificultati la inghitire sau la respiratie);

. daca aveti infectii sistemice (daca nu utilizati terapie antiinfectioasd specifica);

- daca ati vaccinat sau intentionati sa va vaccinati cu vaccinuri vii;

- dacd aveti o infectie la o articulatie sau la tesuturile din jur. Prezenta infectiei este, de
asemenea, o contraindicatie pentru injectiile in tecile de tendon si burse. Medicamentul nu
trebuie injectat direct in tendon, precum si in coloana vertebrala sau in alte articulatii non-
diartrodiale;

- daca aveti o infectie virala, cum ar fi rujeola, varicela sau Herpes zoster sau orice altd
infectie. Spuneti imediat medicului dumneavoastra daca ati avut contact cu cineva care are
rujeola, variceld sau Herpes zoster in ultimele trei luni.

Daca oricare dintre cele de mai sus se aplica in cazul dumneavoastra sau nu sunteti sigur, va
rugam sa spuneti medicului dumneavoastra sau farmacistului inainte de a utiliza acest medicament.



Adresati-va medicul daca aveti vedere incetosata sau alte tulburari de vedere; probleme de sanatate
mintala 1n timpul tratamentului cu hidrocortizon. Pot apdrea probleme de sdnatate mintala in timpul
tratamentului cu steroizi, cum ar fi hidrocortizon (vezi, de asemenea, punctul 4, ,,Reactii adverse
posibile”).

Atentionari si precautii
Discutati cu medicul dumneavoastra inainte de a lua Hidrocortizon acetat.

- Deoarece articulatiile si tesuturile sunt mai susceptibile la infectie dupa injectiile cu
corticosteroizi, injectiile topice ale acestui medicament trebuie efectuate in conditii aseptice.

- Sunt necesare atentie speciald si monitorizare regulata atunci cand se prescriu corticosteroizi
sistemici la pacientii cu urmatoarele afectiuni:

* prezenta sau antecedentele de tulburdri afective severe (in special antecedente de psihoza cu
steroizi);

» antecedente de tuberculoza sau o radiografie toracica caracteristica;

» diabet zaharat (sau antecedente familiale de diabet);

« osteoporoza (femeile aflate in postmenopauza sunt ih mod deosebit expuse riscului);

* hipertensiune arteriald sau insuficienta cardiaca congestiva,

* glaucom (sau antecedente familiale de glaucom);

* miopatie in anamneza cauzata de corticosteroizi;

» ulcer la stomac;

* epilepsie;

» insuficienta hepatica;

* insuficientd renala.

In cazul in care hidrocortizon se administreaza la un copil prematur, poate fi necesara monitorizarea
cardiaca si evaluarea diagnosticului.

Acest medicament contine sorbitol. Pacientii cu afectiuni ereditare rare de intoleranta la fructoza nu
trebuie sa utilizeze acest medicament.

Acest medicament contine alcool benzilic. Nu trebuie administrat la prematuri sau nou-nascuti.
Poate provoca reactii toxice si anafilactoide la sugari si copii sub 3 ani.

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

Daca nu sunteti sigur daca oricare dintre situatiile de mai sus se aplica in cazul dumneavoastra,
discutati cu medicul dumneavoastra inainte de a lua acest medicament.

Copii
La copii preparatul se va administra numai la indicatii absolute.

Hidrocortizon acetat impreuna cu alte medicamente

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

Medicamente utilizate concomitent care trebuie luate Tn considerare:- medicamente pentru
tratamentul HIV (ritonavir, cobicistat);

- medicamente pentru tratamentul epilepsiei, cum ar fi carbamazepina, fenobarbitalul, fenitoina sau
primidona;

- antibiotice precum rifampicina, rifabutina;

- estrogeni si alte contraceptive orale;

- medicamente pentru tratarea diabetului, cum ar fi insulina, glibenclamida sau metformina;

- medicamente pentru tratamentul hipertensiunii arteriale (antihipertensive), diuretice (comprimate
pentru apa) precum bendroflumetiazida si furosemidul;

- warfarind sau alte medicamente utilizate pentru subtierea sangelui;



- salicilati (aspirina) sau alte medicamente antiinflamatoare nesteroidiene (AINS);
- acetazolamida (utilizatd pentru tratarea glaucomului);

- carbenoxolona (utilizata pentru tratarea ulcerelor gastrice);

- medicamente pentru tratamentul miasteniei gravis.

Sarcina, alaptarea si fertilitatea

Daca sunteti gravida sau alaptati, credeti ca ati putea fi gravida sau intentionati sa ramaneti
gravida, adresati-va medicului sau farmacistului pentru recomandari inainte de a lua acest
medicament.

Utilizarea acestui medicament in timpul sarcinii sau la femeile care doresc sa ramana gravide
necesitd o cantarire atenta a beneficiilor utilizarii acestuia in raport cu riscurile potentiale pentru
femeia insarcinata si fat.

Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor

Dupa tratamentul cu corticosteroizi este posibild dezvoltarea urmatoarelor reactii adverse precum
sincopd, vertij si convulsii. La dezvoltarea reactiilor enumerate pacientii nu trebuie sa conduca
vehicule sau sa foloseasca utilaje.

3. Cum sa administrati Hidrocortizon acetat
Acetatul de hidrocortizon va va fi administrat intr-un spital sau cabinet medical in conditii aseptice.
Inainte de administrare continutul fiolei se agita pana la formarea unei suspensii omogene.

Doza recomandata:

Adultilor si copiilor cu varsta peste 14 ani: doza la o prizd depinde de marimea articulatiei si
severitatea afectiunii — 5-50 mg hidrocortizon intraarticular sau periarticular.

Timp de 24 ore adultilor se poate de efectuat injectii nu mai mult decat in trei articulatii.

Copiilor: doza la o priza depinde de marimea articulatiei si severitatea afectiunii — 5-30 mg
hidrocortizon intraarticular sau periarticular.

Actiunea terapeutica a preparatului la administrarea intraarticulara se instaleaza peste 6-24 ore si se
mentine de la cateva zile pana la cateva saptamani. Administrarea repetata a preparatului e posibila
peste 3 saptamani.

Preparatul nu se administreaza nemijlocit in tendon, de aceea in tendinita preparatul se introduce in
teaca tendonului.

Preparatul nu poate fi utilizat pentru terapia corticosteroida sistemica.

Daca aveti intrebari cu privire la utilizarea acestui medicament, adresati-va medicului
dumneavoastra.

4. Reactii adverse posibile

Ca toate medicamentele, acest medicament poate provoca reactii adverse, cu toate cd nu apar la
toate persoanele.La injectarea intra-articulara sau alte injectari locale, principalul efect secundar
este 0 agravare locald temporara cu durere si umflatura crescute, care de obicei dispare dupa cateva
ore.

In anumite circumstante, in special dupi o dozi locald mare sau prelungiti, corticosteroizii pot fi
absorbiti in cantitati suficiente pentru a produce efecte sistemice.
Reactiile adverse sunt mai ales probabile la inceputul tratamentului sau cand doza este crescuta.

Frecvente (pot afecta piana la 1 din 10 persoane):

s-a raportat o gama larga de reactii psihice, inclusiv tulburari afective (cum ar fi iritabilitate, euforie,
depresie, modificari de dispozitie, ganduri suicidare), reactii psihotice (inclusiv manie, iluzii,
halucinatii, exacerbare a schizofreniei), tulburari de comportament, anxietate, neliniste, tulburari de
somn, disfunctie cognitiva, inclusiv confuzie si amnezie.



Cu frecventdi necunoscuta (frecventa nu poate fi estimata din datele disponibile):

- susceptibilitate crescuta si severitate a infectiilor cu suprimarea simptomelor si semnelor clinice,
infectii oportuniste si recidive ale tuberculozei inactive tratate;

- leucocitoza, tromboembolism;

— reactii de hipersensibilitate, inclusiv reactii anafilactice;

- retentie sodicd si retentie hidricd, alcaloza hipokaliemica, cresterea elimindrii de calciu si
proteinelor, cresterea poftei de mancare;

- hipertensiunea intracraniana cu papiledem la copii (pseudotumor cerebri), exacerbarea epilepsiei;

- hipertensiunea intraoculara, glaucom, edem al capului nervului optic, cataractd subcapsulara
posterioara, subtierea corneei sau sclerei, exacerbarea bolilor oculare virale sau fungice, tulburari de
vedere;

- rupturd de miocard dupa un infarct miocardic recent;

- ingrosarea muschiului inimii (cardiomiopatie hipertrofica) la prematuri;

- hipertensiune arteriala,

- dispepsie, ulcer peptic cu posibila perforatie si hemoragie, balonare, ulcere esofagiene, candidoza
esofagiand, pancreatita, acuta, greata,

- incalcarea vindecarii ranilor, atrofia cutanata, vanatai, striuri, acnee, telangiectazie, hirsutism;

- miopatie proximala, osteoporoza, fracturi ale vertebrelor si oaselor lungi, necroza aseptica, ruptura
de tendon;

- suprimarea sistemului hipotalamo-hipofizo-suprarenal, intarzierea cresterii in copildrie timpurie,
copildrie si adolescentd, sindrom Cushing, toleranta alterata la glucide cu nevoie crescuta de terapie
antidiabetica;

- tulburari menstruale, amenoree;

- stare de rau;

- cresterea 1n greutate.

Simptome de sevraj

O reducere foarte rapida a dozei de corticosteroizi dupa utilizarea lor pe termen lung poate provoca
insuficienta suprarenala acuta, hipotensiune arteriala si deces. Sevrajul se poate manifesta, de
asemenea, sub forma de febra, mialgie, artralgie, rinita, conjunctivita, noduli cutanati cu mancarime
dureroase si scadere in greutate.

Daca observati orice reactii adverse, discutati cu medicul dumneavoastrd. Aceasta include orice
posibile reactii adverse.

Raportarea reactiilor adverse

Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.
Acestea includ orice posibile 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 Agentieci Medicamentului si Dispozitivelor Medicale:
www.amdm.gov.md sau e-mail: farmacovigilenta@amdm.gov.md

Raportand reactiile adverse, puteti contribui la furnizarea de informatii suplimentare privind
siguranta acestui medicament.

5. Cum se pastreaza Hidrocortizon acetat

A se pastra la temperatura sub 25 °C, in ambalajul original.
A nu se congela.

A nu se lasa la indemana si vederea copiilor.

Nu utilizati acest medicament dupd data de expirare inscrisd pe cutie, dupd EXP. Data de expirare
se refera la ultima zi a lunii respective.


http://www.amdm.gov.md/

Nu utilizati acest medicament daca observati semnele vizibile de deteriorare a ambalajului.

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 acetat

- Substanta activa este hidrocortizon 25 mg (sub forma de hidrocortizon acetat).

- Celelalte componente sunt: Propilenglicol, sorbitol (E 420), povidona, clorura de sodiu, alcool
benzilic, apa pentru injectii.

Cum arata Hidrocortizon acetat si continutul ambalajului

Suspensie injectabila 25 mg/ml, cate 2 ml in fiole. Cate 10 fiole impreuna cu prospectul pentru
pacient in cutie de carton.

Cate 5 fiole n blister, cate 2 blistere impreuna cu prospectul pentru pacient in cutie de carton.

Detinatorul Certificatului de Inregistrare si
Fabricantul Detinatorul Certificatului de Inregistrare
,,Farmak” SA, Ucraina

04080, or. Kiev, str. Kirillovskaya, 63

Fabricantul
,,Farmak” SA, Ucraina
04080, or. Kiev, str. Kirillovskaya, 74.

Acest prospect a fost revizuit in Mai 2023

Informatii detaliate privind acest medicament sunt disponibile pe site-ul Agentiei Medicamentului
si Dispozitivelor Medicale (AMDM) http://nomenclator.amdm.gov.md



http://nomenclator.amdm.gov.md/

