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Prospect

Prospect: Informatii pentru utilizator

Hidrocortizon Panpharma 100 mg pulbere si solvent pentru solutie injectabili/perfuzabila
hidrocortizon

Cititi cu atentie si in intregime acest prospect inainte de a vi se administra acest medicament
deoarece contine informatii importante pentru dumneavoastra.
- 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.
- Acest medicament a fost prescris numai pentru dumneavoastra. Nu trebuie sa-1 dati altor
persoane.
Le poate face rau, chiar daca au aceleasi semne de boald 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

Ce este Hidrocortizon Panpharma si pentru ce se utilizeaza

Ce trebuie sa stiti inainte sa vi se administreze Hidrocortizon Panpharma
Cum se administreaza Hidrocortizon Panpharma

Reactii adverse posibile

Cum se pastreaza Hidrocortizon Panpharma

Continutul ambalajului si alte informatii
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1.  Ceeste Hidrocortizon Panpharma si pentru ce se utilizeaza

Hidrocortizon Panpharma amelioreaza simptomele de inflamatie si de alergie si suprima sistemul
imunitar al organismului.

Hidrocortizon Panpharma se utilizeaza ca adjuvant la terapia standard in tratamentul, de exemplu, al
urmatoarelor boli si afectiuni:

. crizd 1n boala Addison (insuficientd suprarenald severa)

afectiuni asemanatoare socurilor

reactii alergice imediate, cum sunt astm bronsgic sever acut si reactii alergice la medicamente
simptome de inflamatii care necesita terapie cu hidrocortizon

anumite afectiuni cu risc vital care pot provoca soc ireversibil.

Acest medicament contine hidrocortizon, care cateodatd poate fi utilizat si pentru alte indicatii,
nementionate in acest prospect. Adresati-va medicului dumneavoastra, farmacistului sau altui
profesionist din domeniul sanatatii daca aveti nevoie de recomandari si urmati intotdeauna
instructiunile acestora.

2. Ce trebuie s stiti inainte sa vi se administreze Hidrocortizon Panpharma

Hidrocortizon Panpharma nu trebuie administrat

- dacéd sunteti alergic la hidrocortizon sau la oricare dintre celelalte componente ale acestui
medicament (enumerate la pct. 6)

- dacd aveti o infectie fungica sistemica



- dacd ati fost de curand vaccinat sau urmeaza s fiti vaccinat
- daca aveti keratitd cu herpes simplex, psihoze neasteptate, sindromul Cushing, ulcer gastro-duodenal
si varicela.

Atentionari si precautii

Inainte sa luati Hidrocortizon Panpharma, adresati-vi medicului dumneavoastra sau asistentei

medicale, daca aveti:

- alergie la unele medicamente

- keratita (inflamatia corneei) cauzata de virusul herpes simplex

- psihoza acuta sau de lunga durata

- sindromul Cushing (boald hormonald in care corpul produce cortizol in exces)

- ulceratii peptice (ulcer la stomac sau la nivelul intestinului subtire)

- varicela

- diabet zaharat

- osteoporoza (slabiciune crescutd a oaselor)

- tuberculoza activa (infectie la plaméani)

- probleme renale

- predispozitie la tromboflebita (inflamarea unui cheag de sange intr-o vena)

- antecedente de tromboza (de exemplu, tromboza venoasd) sau aveti predispozitie la tromboza
(formarea cheagurilor de sange)

- 0 vaccinare recentd, sau urmeaza sa primiti un vaccin

- variola vacii

- colitd ulceroasa sau diverticulita (inflamatie la intestin)

- anastomoza intestinala recenta (interventie chirurgicala la intestin)

- tensiune arteriala mare

- slabiciune musculara paralitica (miastenia gravis)

- o boala de ficat. In acest caz, poate fi necesar ca medicul si va reduca doza.

- feocromocitom suspectat sau diagnosticat (tumora la nivelul substantei medulare a unei glande
suprarenale)

Corticosteroizii pot masca unele semne de infectie si pot inhiba sistemul imunitar. Tratamentul zilnic
cu glucocorticoizi pe termen lung poate impiedica cresterea la copii. In consecinta, utilizarea
glucocorticoizilor trebuie limitata la cazurile cele mai severe.

Daca hidrocortizonul este administrat unui copil nascut prematur, poate fi necesard monitorizarea
functiei si structurii inimii.

Hidrocortizon Panpharma impreuna cu alte medicamente
Spuneti medicului dumneavoastra sau asistentei medicale daca luati, ati luat recent sau s-ar putea sa
luati orice alte medicamente.

Hidrocortizon Panpharma poate afecta eficacitatea altor medicamente si alte medicamente pot afecta

eficacitatea hidrocortizonului. Aceste medicamente includ:

- fenobarbital si fenitoind (medicamente pentru epilepsie)

- rifampicind (medicament pentru tuberculoza)

- troleandomicina (antibiotic)

- comprimate de ketoconazol (utilizat pentru tratarea sindromului Cushing - atunci cand corpul
produce cortizol in exces)

- acid acetilsalicilic (medicament antiinflamator)

- anticoagulante (pentru prevenirea formarii cheagurilor de sange)

Daca utilizati oricare dintre aceste medicamente, discutati cu medicul dumneavoastra inainte de a lua
Hidrocortizon Panpharma.

Sarcina si alaptarea
Daca sunteti gravida sau alaptati, credeti ca ati putea fi gravida sau intentionati sa ramaneti gravida,

adresati-va medicului pentru recomandari Tnainte de a lua acest medicament.
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Beneficiile folosirii acestui medicament trebuie sa fie evaluate cu atentie Tn comparatie cu riscurile
potentiale pentru mama sau embrion, Tnainte de a fi utilizat in timpul sarcinii sau alaptarii.

Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor

Tn majoritatea cazurilor, Hidrocortizon Panpharma nu are nicio influenta asupra capacitatii de a
conduce vehicule si de a folosi utilaje. Daca incepeti sa simtiti sincopa (lesin), vertij (senzatie de
Tnvartire sau miscare) sau convulsii (crize convulsive), nu conduceti vehicule si nu folositi utilaje.

Hidrocortizon Panpharma contine sodiu

Acest medicament contine sodiu 0,4 mmol (8,1-8,8 mg) per flacon cu hidrocortizon 100 mg. Acest
lucru inseamna c4, la pacientii care urmeaza o dieta controlata de sodiu, continutul de sodiu trebuie
luat in considerare in cazul dozelor de peste 250 mg hidrocortizon.

3. Cum se administreaza Hidrocortizon Panpharma

Hidrocortizon Panpharma se va administra de catre un medic sau de personalul medical prin injectie
intravenoasa (intr-o vend) sau prin injectie intramusculara (intr-un muschi).

Doza recomandata este de 100 mg hidrocortizon. Se poate administra o doza suplimentard de 50 mg
pana la 100 mg hidrocortizon la 1, 3, 6 si 10 ore dupa doza initiala, daca este necesar.

In tratamentul socului se administreazi o doza de 250 mg - 1000 mg, administrati intravenos prin
injectare lenta.
In general, terapia cu corticosteroizi in doze mari nu trebuie continuatd mai mult de 48 - 72 ore.

Utilizarea la copii
Doza pentru copii cu afectiuni grave este stabilitd pe baza severitatii afectiunii acestora. Terapia
administratd intravenos sau intramuscular trebuie Tnlocuitd cat mai curand posibil cu terapie orala.

Daci vi se administreazi mai mult Hidrocortizon Panpharma decat trebuie

Este putin probabil ca medicul dumneavoastra sau personalul medical s va dea prea mult
Hidrocortizon Panpharma. Totusi, supradozajul acut cu Hidrocortizon Panpharma nu cauzeaza
simptome.

Daca aveti orice intrebari suplimentare cu privire la acest medicament, adresati-va medicului
dumneavoastra, farmacistului sau asistentei medicale.

4. Reactii adverse posibile

Ca toate medicamentele, acest medicament poate provoca reactii adverse, cu toate cd nu apar la toate
persoanele.

Reactiile adverse (tipice pentru toti corticosteroizii sistemici) care au fost observate (frecventa

necunoscuta) includ:

- crizd asociatd cu feocromocitom (tumora la nivelul substantei medulare a unei glande

suprarenale),
infectii din cauza suprimarii sistemului imunitar

- un anumit tip de tumora in vasele de sange (sarcomul Kaposi)

- reactii de hipersensibilitate (alergice) (inclusiv reactii de hipersensibilitate grave)

- stare similara sindromului Cushing (de exemplu, crestere in greutate, fatd rotunjita, acumulare

de  grasime pe ceafd, slabiciune musculara, atrofie la nivelul pielii), lipsa productiei unor anumiti
hormoni (insuficienta glandei pituitare anterioare)

- retentie de sare si de lichide in corp, probleme de toleranta a glucozei, alcalinitate excesiva a
sangelui, rezultata din deficienta de potasiu




- tulburari psihice sau psihotice (stare euforica, insomnie, schimbdri de dispozitie, modificari de
personalitate, depresie, agravare a instabilitatii emotionale sau tendinte psihotice)

- tensiune crescuta in jurul creierului, convulsii (crize convulsive), tumori la nivelul tesutului

adipos
sau tesut adipos in locatii neobisnuite

- cataracta, ochi bombati sau iesiti din orbite (exoftalmie), acumulare de lichid sub retina
(corioretinopatie seroasa centrald)

- insuficienta cardiaca

- ingrosarea muschiului inimii (cardiomiopatie hipertrofica) la copiii nascuti prematur

- cheag de sdnge in vene (tromboza venoasd), tensiune arteriala mare

- cheag de sange in plamani (embolism pulmonar), sindrom de respiratie dispneica

- ulcere gastro-duodenale (ulcere la stomac sau la nivelul intestinului), pancreatita (inflamatie in
pancreas), esofagita (inflamatie In esofag), perforatie intestinala

- pete rosii sau violete pe piele (petesii), vanatai, subtierea pielii

- slabiciune a muschilor, diferite boli ale oaselor (osteonecroza, osteoporoza, fracturi anormale ale
oaselor), intarzierea cresterii

- menstruatie neregulata

- probleme la vindecarea ranilor

- tensiune mare la nivelul ochiului, probleme la tolerarea anumitor zaharuri, cresterea necesarului

de
insulina sau de medicamente orale pentru diabet, echilibru azotat negativ cauzat de
descompunerea proteinelor musculare, niveluri crescute de calciu in urind, modificari in valorile
analizelor de sange (de exemplu, valori ridicate la testele functiei hepatice, niveluri scazute de
potasiu in sange, numar ridicat de globule albe in sange)

- fractura vertebrald de compresie; ruptura de tendon (in special in tendonul lui Ahile)

- crestere In greutate.

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 la

Agentia Nationala a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din Romania

Str. Aviator Sanatescu nr. 48, sector 1

Bucuresti 011478- RO

e-mail: adr@anm.ro

Website: www.anm.ro

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

5. Cum se pastreaza Hidrocortizon Panpharma
Nu lasati acest medicament la vederea si indeméana copiilor.
A se pastra in ambalajul original, pentru a fi protejat de lumina.

Nu utilizati acest medicament dupa data de expirare Inscrisa pe eticheta si pe cutie dupa ,,EXP”. Data
de expirare se refera la ultima zi a lunii respective.

Dupa ce medicamentul a fost amestecat cu apa pentru preparate injectabile, solutia trebuie utilizata
imediat. Orice cantitate de lichid ramasa neutilizata trebuie eliminatd in conformitate cu reglementarile
locale.

Medicul dumneavoastra va verifica inainte de utilizare dacé solutia contine particule si daca are
modificari de culoare.


mailto:adr@anm.ro
http://www.anm.ro/

Medicamentele expirate si/sau neutilizate trebuie returnate la spitale publice sau private.

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 Panpharma

Substanta activa este hidrocortizonul sub forma de hidrocortizon sodic succinat.

Celelalte componente sunt hidrogen fosfat de sodiu format din fosfat monosodic si fosfat disodic,
hidroxid de sodiu sau carbonat de sodiu.

Dupa reconstituirea cu 2 ml apa pentru preparate injectabile furnizatd in ambalaj, solutia contine
50 mg/ml hidrocortizon.

Solvent: apa pentru preparate injectabile
Cum arata Hidrocortizon Panpharma si continutul ambalajului:

Hidrocortizon Panpharma este disponibil in cutie cu continutul pentru o administrare (I flacon cu
pulbere si 1 fiold cu solvent care contine 2 ml apd pentru preparate injectabile)

Pulbere pentru injectie/perfuzie: hidrocortizonul este o pulbere alba pana la aproape alba pentru
utilizare parenterald, continut in flacoane din sticld incolora, cu dop de cauciuc sigilat cu capsa din
aluminiu.

Solvent: apa pentru preparate injectabile continuta in fiole din sticld incolora, cu capacitatea de 2 ml.
Detinatorul autorizatiei de punere pe piata si fabricantul

Detinatorul autorizatiei de punere pe piata
PANPHARMA

Z.1. du Clairay

35133 Luitré

Franta

Fabricant
PANPHARMA

10 rue du Chénot

Parc d’Activité du Chonot
56380 Beignon

Franta

Acest medicament este autorizat n statele membre ale SEE (Spatiul Economic European) sub
urmatoarele denumiri:

Finlanda Hydrocortisone Momaja 100mg, Injektio-/infuusiokuiva-aine ja liuotin, liuosta varten
Suedia Hydrocortisone Momaja 100mg, pulver och vétska till injektions-/infusions vétska,
16sning

Roménia Hidrocortizon Panpharma 100mg, pulbere si solvent pentru solutie
injectabila/perfuzabila

Polonia Hydrocortisone Momaja

Acest prospect a fost revizuit in Decembrie 2023.



Urmatoarele informatii sunt destinate numai profesionistilor din domeniul sanatatii:
Instructiuni de utilizare

Hidrocortizon Panpharma 100 mg, pulbere si solvent pentru solutie injectabili/perfuzabila
Compozitie

Substanta activa:
Fiecare facon contine hidrocortizon 100 mg (echivalent cu 133,7 mg hidrocortizon sodic succinat).

Dupa reconstituirea cu 2 ml apd pentru preparate injectabile furnizatd in ambalaj, solutia contine
50 mg/ml hidrocortizon.

Excipienti:

Pulbere pentru solutie injectabila/perfuzabila: hidrogen fosfat de sodiu format din fosfat monosodic si
fosfat disodic, hidroxid de sodiu sau carbonat de sodiu

Solvent: apa pentru preparate injectabile

Mod de administrare
A se administra prin injectie sau perfuzie intravenoasa sau prin injectie intramusculara. In cazul
urgentelor majore se recomanda injectia intravenoasa.

Compatibilitate
Hidrocortizonul Panpharma poate fi adaugat la solutii perfuzabile: fie injectat direct intr-0 linie de
perfuzie (efect rapid), fie amestecat cu o solutie pentru perfuzie intravenoasa (picurare lenta).

Pentru perfuzarea i.v. pot fi utilizate urmatoarele solutii: dextroza 5% in apa, solutie izotonica de
clorura de sodiu sau dextrozd 5% in solutie izotonica de clorurd de sodiu, dacd pacientul nu urmeaza o
dieta hiposodata.

Instructiuni de utilizare, manipulare si eliminare

Instructiuni pentru reconstituire:

Hidrocortizonul trebuie sa fie reconstituit addugand cel mult 2 ml apa pentru preparate injectabile la
continutul unui flacon. Scuturand usor flaconul se va obtine o solutie omogend. Solutia nu contine
conservanti si este destinatd unei singure administrari. Dupa deschidere, continutul unui flacon trebuie
utilizat imediat.

. Medicamentele parenterale trebuie sa fie intotdeauna inspectate vizual pentru a detecta prezenta
de
particule si modificéri de culoare Tnainte de utilizare, ori de cate ori solutia si recipientul permit
acest lucru.
. Utilizati numai solutii complet limpezi.
o Orice medicament neutilizat sau material rezidual trebuie eliminat in conformitate cu
reglementarile
locale.
. Nu utilizati medicamentul dupa data de expirare.
Eliminati medicamentele expirate in acelasi fel ca i celelalte materiale medicale reziduale.
. A nu se lasa la vederea si Indemana copiilor.

Precautii speciale pentru pastrare

Solutia reconstituita:



Solutia reconstituitd se va utiliza imediat dupa preparare.

Solutia reconstituita si diluata:
Stabilitatea chimica si fizica in uz a fost demonstrata pentru 24 ore la temperatura de 25°C si pentru 72
ore la temperaturi cuprinse intre 2°C si 8°C.

Din punct de vedere microbiologic, medicamentul trebuie utilizat imediat. Daca nu se utilizeaza
imediat, perioada si conditiile de pastrare in uz pana la utilizare reprezinta responsabilitatea
utilizatorului si, de reguld, nu trebuie sa depaseasca 24 ore la 2 pana la 8°C, cu exceptia cazului in care
reconstituirea si diluarea s-au realizat in conditii aseptice controlate si validate.



