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REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI

1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI

Hidrocortizon HF 100 mg pulbere si solvent pentru solutie injectabild/perfuzabila
Hidrocortizon HF 500 mg pulbere si solvent pentru solutie injectabila/perfuzabila

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA

Hidrocortizon HF 100 mg

Un flacon cu pulbere contine hidrocortizon (sub forma de succinat sodic) 100 mg

O fiola cu solvent pentru solutie injectabild/perfuzabila contine alcool benzilic 18 mg si apa pentru
preparate injectabile pana la 2 ml.

Hidrocortizon HF 500 mg

Un flacon cu pulbere contine hidrocortizon (sub forma de succinat sodic) 500 mg
O fiola cu solvent pentru solutie injectabild/perfuzabila contine: alcool benzilic 36 mg si apa pentru
preparate injectabile pana la 4 ml.

Excipienti: alcool benzilic

Pentru lista tuturor excipientilor, vezi pct. 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA

Pulbere si solvent pentru solutie injectabild/perfuzabila.

Pulbere: pulbere de culoare alba sau aproape alba, cu aspect cristalin

Solventul: lichid incolor, limpede, cu miros slab de alcool benzilic.

4. DATE CLINICE

4.1. Indicatii terapeutice

Hidrocortizon HF se administreaza in situatii in care este necesard o actiune rapida si intensa de tip
corticosteroid sau in cazul in care nu se poate institui tratamentul oral.

Afectiuni endocrine: insuficienta corticosuprarenaliand primara sau secundara, in asociere cu
mineralocorticoizi.

Afectiuni alergice: astm bronsic, angioedem, stare de rau astmatic, dermatita de contact, boala serului,
reactii de hipersensibilitate la medicamente.

Afectiuni reumatismale: ca tratament adjuvant de scurtd durata in episoadele acute pana cand se




poate trece la administrarea orala.

Boli de colagen: in perioada de exacerbare a lupusului eritematos si a nefropatiei lupice.

Pentru inducerea diurezei sau remisia proteinuriei n sindromul nefrotic, fara uremie, tipul idiopatic
sau din cadrul lupusului eritematos sistemic.

Afectiuni dermatologice: sindrom Stevens-Johnson (eritem polimorf sever).

Afectiuni gastro-intestinale: colitd ulceroasa si boala Crohn.

Afectiuni neurologice: episoade acute ale sclerozei multiple.

Afectiuni hematologice: anemie hemolitica autoimuna, purpura trombocitopenica idiopatica la adulti
(numai in administrare intravenoasa, administrarea intramusculara fiind contraindicatd),
trombocitopenie secundara la adulgi.

4.2. Doze si mod de administrare

Hidrocortizon HF poate fi administrat prin injectare intravenoasa (calea de administrare preferata
pentru situatiile de urgentd), prin injectare intramusculara sau prin perfuzie intravenoasa.

Administrarea intravenoasa se recomanda pentru tratamentul urgentelor; dupa depasirea fazei critice se
recomanda administrarea unui glucocorticoid cu duratd mai lunga de actiune sau trecerea la
administrarea orala.

Dozajul variaza in functie de gravitatea afectiunii.

Adulti
La initierea tratamentului, doza terapeutica uzuala variaza de la 100 mg pana la 500 mg hidrocortizon.

Doza initiala se administreaza in 1-10 min; aceastd doza se poate repeta la intervale de 2, 4 sau 6 ore,
in functie de raspunsul terapeutic si de starea clinicé a pacientului.

Copii
La copii, doza initiald poate varia in functie de severitatea afectiunii si de raspunsul terapeutic. Doza
initiala poate varia Intre 0,56 si 4 mg/kg si zi, divizatad in 3 sau patru prize.

La copii, glucocorticoizii inhiba maturarea osoasa si pot Intarzia cresterea. Acest efect poate fi redus
prin evitarea tratamentului indelungat, cu doze mari.

Copii cu varsta cuprinsa intre 1 luna si 12 ani: doza initiala este de 2 - 4 mg/kg, administrata prin
injectare lenta, apoi 2 - 4 mg/kg la interval de 6 ore. Doza trebuie ajustatd in functie de raspunsul
terapeutic.

Desi la sugari si copii doza poate fi scazutd, depinzand mai mult de severitatea afectiunii si de
raspunsul terapeutic decat de varsta sau greutatea pacientului, aceasta nu trebuie sa fie mai mica de 25
mg pe zi.

Deoarece solventul contine alcool benzilic, nu trebuie administrat la prematuri sau nou-nascuti.

Adolescenti: 100 mg la interval e 6-8 ore, administrata prin injectare lentd sau perfuzie intravenoasa.



Pentru reconstituirea solutiei injectabile, vezi pct. 6.6.
4.3. Contraindicatii

Hipersensibilitate la hidrocortizon sau la oricare din excipienti.
Micoze sistemice.
Administrarea de vaccinuri cu germenti vii.

4.4. Atentionari si precautii speciale pentru utilizare

Pentru a reduce la minimum reactiile adverse, se vor utiliza dozele cele mai mici, pentru perioade cat
mai scurte .

Glucocorticoizii administrati timp indelungat, in doze mari, deprima axul hipotalamo-hipofizo-
corticosuprarenalian, cu fenomene de hipocorticism endogen si dependenta de tratamentul hormonal.
Intreruperea brusca a administririi poate determina exacerbarea simptomelor bolii tratate, chiar
fenomene de insuficientd suprarenald. Pentru a evita aparitia insuficientei corticosuprarenale este
necesara indicarea cu discernamant a medicatiei cortizonice si intreruperea tratamentului de lunga
durata cu doze mari. Pentru evitarea fenomenelor de hipocorticism endogen, intreruperea tratamentului
cortizonic se va face prin diminuarea progresiva a dozelor. Pacientii aflati sub tratament cu
glucocorticoizi trebuie avertizati asupra necesitatii cresterii dozei zilnice in situatii de stres, de
exemplu, in caz de interventii chirurgicale, traumatisme, infectii etc.

Atrofia adrenocorticala apare dupa un tratament de lunga durata si poate persista pentru o perioada de
luni dupa intreruperea tratamentului.

La pacienti carora li se administreaza glucocorticoizi sistemici in doze mai mari decat cele fiziologice
(aproximativ 30 mg hidrocortizon) pentru mai mult de 3 saptamani, intreruperea tratamentului nu
trebuie sa se efectueze brusc.

Odata atinsa doza de hidrocortizon de 30 mg pe zi, scdderea dozei trebuie efectuata treptat pentru
reluarea functiei axului hipotalamo-hipofizo-corticosuprarenalian.

Sindromul de intrerupere cu doze pana la 160 mg hidrocortizon pe zi pentru 3 sdptdmani este putin
probabil sd determine supresia axului hipotalamo-hipofizo-corticosuprarenalian.

Trebuie avuta in vedere intreruperea treptata a tratamentului cu corticoid sistemic dupa tratamente cu
durata de 3 saptamani la urmatoarele grupe de pacienti:

- pacienti cu administrare de corticoid sistemic timp de 3 sdptdmani;

- cand un tratament de scurta durata a fost prescris timp de un an de la intreruperea tratamentului;

- pacienti carora li se administreaza doze de hidrocortizon mai mari de 160 mg pe zi

Glucocorticoizii pot masca semnele infectiei si pot aparea noi infectii in timpul administrarii acestora.
Supresia raspunsului inflamator si a raspunsului imun creste posibilitatea aparitiei infectiilor fungice,
virale si infectiilor bacteriene.

Datorita efectului imunosupresiv, glucocorticoizii favorizeaza dezvoltarea infectiilor — infectiile
bacteriene localizate se pot generaliza, tuberculoza poate fi reactivata, micozele locale pot deveni
sistemice, virozele (indeosebi herpesul ocular, zona zoster si varicela) se pot exacerba, unele
parazitoze se agraveaza. Semnele evolutive de infectie pot fi mascate. Daca apare o infectie in timpul
tratamentului cortizonic, este obligatorie instituirea tratamentului antiinfectios specific. Pacientii fara



antecedente de infectie cu virus varicelo-zosterian, cdrora li se administreaza tratament cortizonic si
care sunt expusi la aceste infectii trebuie imunizati pasiv cu imunoglobuline specifice. Nu trebuie
admnistrate vaccinuri cu germeni vii pacientilor carora li se administreaza glucocorticoizi; raspunsul la
alte tipuri de vaccinuri poate fi diminuat.

Expunerea la rujeola trebuie evitata. Se impune profilaxie cu imunoglobuline intramuscular.
Trebuie evitatd administrarea de vaccinuri vii la pacienti cu imunitate scazuta.

Glucocorticoizii pot fi utili in cazuri selectionate de infectii (actiondnd prin cresterea capacitagii
organismului de a face fatd situatiei de criza si/sau prin efectul antiinflamator). Pot beneficia de
glucocorticoizi infectiile grave insotite de soc, formele grave de tuberculoza, encefalitele virale acute.

In cazul afectiunilor severe este necesara antibioterapie, in doze adecvate.

Administrarea hidrocortizonului in tuberculoza activa trebuie limitata formelor fulminante sau
diseminate, in asociere cu tuberculostaticele adecvate. La pacientii cu tuberculoza latenta sau
hiperreactivitate tuberculinica se impune urmarirea atentda pacientului pentru a nu se produce o
reactivare a bolii. Corticoterapia se va administra cu prudentd in urmatoarele afectiuni:

- colita ulceroasa, deoarece exista posibilitatea aparitiei de perforatii, abcese sau alte infectii;

- diverticulita,

- anastomoze intestinale recente,

- ulcer peptic activ sau latent ; dacd administrarea glucocorticoizilor este indispensabila, se
recomanda asocierea cu inhibitori ai secretiei gastrice acide; in caz de ulcer in antecedente,
administrarea glucocorticizilor necesita multa prudenta si supraveghere medicala atenta;

- diabet zaharat sau antecedente heredo-colaterale;

- insuficienta hepatica sau ciroza;

- insuficienta renala,

- hipertensiune arteriald, insuficienta cardiaca, infarct miocardic recent, predispozitie la tromboze,

- epilepsie,

- hipotiroidism,

- antecedente de boli psihice,

- osteoporoza (In perioada postmenopauza existd un risc particular),

- miastenia gravis (daca este posibil, administrarea anticolinesterazelor trebuie intrerupta cu 24 ore

- inainte de introducerea in terapie a glucocorticoizilor).

- glaucom sau antecedente heredo-colaterale;

- antecedente de tuberculoza

- herpes simplex ocular

Modificari psihice ca euforie, insomnie, modificari de personalitate, depresii sau manifestari psihotice
pot sd apard cand se administreaza glucocorticoizi. De asemenea, pot fi agravate o instabilitate
emotionala sau o tendinta psihotica preexistenta.

S-a raportat aparitia sarcomului Kaposi la pacientii carora li se administreaza corticoterapie.

Dozele mari si tratamentul indelungat cu glucocorticoizi pot provoca hipokaliemie.

La copii, glucocorticoizii inhiba maturarea osoasa si pot Intarzia cresterea. Acest efect poate fi redus
prin evitarea tratamentului indelungat, cu doze mari.

Solventul contine alcool benzilic. Nu trebuie administrat la prematuri sau nou-ndscuti.



Poate provoca reactii toxice si anafilactoide la sugari si copii sub 3 ani.
Sportivii trebuie avertizati ca medicamentul poate determina o reactie pozitiva la testele antidoping.

La varstnici, reactiile adverse ale glucocorticoizilor pot avea consecinte importante: osteoporoza,
hipertensiune arteriala, hipokaliemie, diabet zaharat, susceptibilitate la infectii si atrofie cutanata.

Retentia hidrosalind apare frecvent in timpul tratamentului cu glucocorticoizi; se recomanda scaderea
aportului de sodiu.

Suplimentarea aportului de potasiu nu este justificatd decat in cazul tratamentelor cu doze mari, in
timp Indelungat, la pacientii cu risc de aritmii sau care primesc un tratament hipokaliemiant.

In hipoprotrombinemii asocierea de acid acetilsalicilic si glucocorticoizi se va face cu prudenta.
4.5. Interactiuni cu alte medicamente si alte forme de interactiune

Acidul acetilsalicilic (si alfi salicilati): risc crescut de aparitie a hemoragiilor gastro-intestinale si a
ulceratiilor in asociere cu hidrocortizon.

Medicamentele inductoare ale enzimelor hepatice, cum sunt rifampicina, rifabutind, anticonvulsivante
(carbamazepina, fenobarbital, fenitoind, primidona), aminoglutetimida scad concentratia plasmatica si
eficacitatea glucocorticoizilor prin cresterea metabolizarii hepatice a acestora.

Medicamente care inhiba enzima 3A4 a citocromului P450, cum ar fi cimetidina, eritromicina,
ketoconazolul, itraconazolul, diltiazemul si mibefradilul, pot scadea viteza de metabolizare a

glucocorticoizilor si, prin urmare, creste concentratia serica.

Insulina, clorhidratul de metformina, sulfamide antidiabetice: cresterea glicemiei uneori asociata cu
cetoza (scaderea tolerantei la glucoza de citre glucocorticoizi).

Antihipertensive: eficacitatea acestora poate fi partial scazuta de efectul de retentie hidrosalina al
glucocorticoizilor.

Glucocorticoizii scad eficacitatea anticolinesterazicelor in miastenia gravis.
Glicozide tonicardace: risc de toxicitate daca apare hipokaliemie determinata de glucocorticoizi.

Diuretice: glucocorticoizii antagonizeaza efectul diuretic al acetazolamidei, diureticelor de ansa si
diureticelor de tip tiazidic si cresc riscul de hipokaliemie.

Antagonisti hormonali: aminoglutetimida accelereaza metabolismul glucocorticoizilor (efect redus).

Anticoagulante: risc hemoragic crescut in cazul asocierii cu glucocorticoizi in doze mari sau in
tratament prelungit.

Au fost raportate convulsii la administrarea concomitenta cu ciclosporind. Este posibil ca reactiile
adverse aparute la administrarea fiecaruia dintre medicamente sa apard cu frecventd mai mare,

deoarece administrarea concomitenta determina inhibarea reciproca a metabolizarii.

Au fost raportate interactiuni ale corticosteroizilor cu blocante neuromusculare cum ar fi pancuroniu.



Estrogeni: pot creste efectul glucocorticoizilor la femeile carora li se administreaza estrogeni sau
contraceptive orale.

Blocantele neuromusculare: corticosteroizii antagonizeaza efectul blocantelor neuromusculare
competitive, cum ar fi atracuriu.

Este de asteptat ca tratamentul concomitent cu inhibitori ai CYP3A, inclusiv cu medicamente care
contin cobicistat, si mareasca riscul de reactii adverse sistemice. Administrarea concomitenta trebuie
evitatd, cu exceptia cazurilor in care beneficiul obtinut depaseste riscul crescut de reactii adverse
sistemice induse de corticosteroizi, in acest caz fiind obligatorie monitorizarea pacientilor pentru
depistarea reactiilor adverse sistemice induse de corticosteroizi.

4.6. Fertilitatea, sarcina si alaptarea

Sarcina:

Glucocorticoizii traverseaza bariera feto-placentard. Deoarece la om nu exista studii adecvate privind
efectul glucocorticoizilor asupra functiei de reproducere, administrarea in timpul sarcinii si alaptarii se
face numai dupa evaluarea raportului beneficiu terapeutic matern/risc potential la fat.

Corticoterapia de lunga durata in timpul sarcinii poate Intarzia cresterea fatului. Dozele mari
administrate la gravide pot determina insuficientd corticosuprarenaliana la nou-nascut.

Alaptarea:
Copiii nascuti din mame carora li s-au administrat doze mari de glucocorticoizi in timpul sarcinii
trebuie monitorizati pentru aparitia semnelor de insuficienta corticosuprarenaliana.

4.7. Efecte asupra capacititii de a conduce vehicule sau de a folosi utilaje
Hidrocortizonul nu influenteaza capacitatea de a conduce vehicule si de a folosi utilaje.
4.8. Reactii adverse

Uzual, tratamentul cu Hidrocortizon HF este de scurta durata. Totusi, similar tratamentului cu alti
cortecosteroizi, mai ales in cazul administrarii de doze mari, este posibild aparitia unor reactii adverse.
Efectele secundare sunt dependente de doza, durata tratamentului, varstd, sex si prezenta patologiei
asociate. Astfel de reactii adverse pot fi:

Tulburéri generale si la nivelul locului de administrare: reactii anafilactoide (bronhospasm, atrofie
cutanata si subcutanatd, abcese sterile, edem laringian si urticarie, hipopigmentatie sau
hiperpigmentatie.

Tulburari gastro-intestinale: dispepsie, ulcer peptic, posibil cu perforatii si hemoragii, distensie
abdominala, ulceratie esofagiand, candidoza esofagiand, pancreatitd acuta, perforatie a intestinului,
hemoragie gastrica.

Tulburari hepatobiliare: cresteri ale valorilor serice ale transaminazelor si fosfatazei alcaline. Aceste
modificari sunt, de obicei minore si reversibile dupa Intreruperea tratamentului.

Tulburéri ale sistemului imunitar: cresterea susceptibilitatii la infectii si a severitatii infectiilor cu
reducerea sau mascarea semnelor clinice, infectii oportuniste, reactie diminuata la testele cutanate,
exacerbarea sau recurenta infectiilor latente.



Tulburéari musculo-scheletice si ale tesutului conjunctiv: miopatie proximala, osteoporoza, fracturi
vertebrale si ale oaselor lungi, osteonecroza a capului femural, sldbiciune musculara.

Muschii pot fi de asemenea afectati, ca urmare a cresterii catabolismului proteic-"miopatie
cortizonica", cu atrofia masei musculare mai ales la coapse si brate. Bolnavii se plang de oboseala
musculara si slabiciune in extremitati.

Exista un risc al tendinopatiilor la utilizarea corticoizilor, in special, la nivelul tendonului lui Achile.

Tulburari hidroelectrolitice: retentie hidro-salind, pierderi de potasiu, hipertensiune arteriald, alcaloza
hipokaliemica, hipokaliemie, insuficienta cardiaca congestiva la pacientii cu predispozitie.

Dermatologice: intarzierea vindecarii plagilor, petesii, echimoze, atrofie cutanata, fragilitate
tegumentara, teleangectazie, acnee. Au fost raportate cazuri de sarcom Kaposi aparute la pacienti
tratati cu corticosteroizi. Intreruperea tratamentului poate deterina remisiunea simptomatologiei
clinice.

Tulburari metabolice si de nutritie : scaderea tolerantei la glucoza (manifestata prin diabet zaharat
latent, cresterea necesarului de insulind sau antidiabetice orale),

Tulburari endocrine: supresia axului hipotalamo-hipofizo-corticosuprarenalian, Intarzierea cresterii la
copii si adolescenti, tulburari ale ciclului menstrual sau amenoree, facies cushingoid, hirsutism,
crestere n greutate, cresterea apetitului alimentar.

Tulburari psihice si ale sistemului nervos: o varietate de reactii psihiatrice incluzand tulburari afective
(cum ar fi iritabilitate, euforie, depresie, labilitate emotionald, tendinte suicidare), reactii psihotice
(incluzand manie, delir, halucinatii, agravarea schizofreniei), tulburari de comportament, iritabilitate,
anxietate, tulburari de somn, apoplexie, tulburari cognitive incluzand confuzia si amnezie, au fost
raportate pentru to{i corticosteroizii. Reactiile sunt frecvente si pot aparea atat la adulti cat si la copii.
La adulti, frecventa reactiilor severe a fost estimata a fi 5-6%.

Efectele psihologice au fost raportate la intreruperea tratamentului cu corticosteroizi; frecventa nu
poate fi precizata.

Cresterea presiunii intracraniene cu edem papilar la copii, a fost raportata dupa intreruperea
tratamentului cu hidrocortizon.

Tulburari oculare: cresterea presiunii intraoculare, glaucom, edem papilar, cataracta cu posibilitatea
afectarii nervului optic, subtierea corneei si sclerei, exacerbarea bolilor oculare de etiologie fungica
sau virala.

Tulburéri cardiace: rupturd miocardica dupa infarct miocardic, hipertensiune arteriala, insuficienta
cardiaca congestiva la pacienti susceptibili.
Injectarea intravenoasa 1n doze mari a fost asociatd cu colaps cardiovascular.

Alte tulburari: leucocitoza, reactii de hipersensibilitate, anafilaxie, trombo-embolism, greata, stare
generala de rau.

Sindromul de intrerupere al corticoterapiei
Scaderea prea rapida a dozelor dupa un tratament de duratad cu corticosteroizi poate duce la insuficienta
adrenald acuta, hipotensiune arteriald si chiar deces.



Alte efecte care pot aparea la intreruperea tratamentului includ febra, milagie, artralgie, scadere
ponderald, hipertensiune intracraniand benigna cu cefalee si varsaturi, si edem papilar simptome
determinate de edemul cerebral.

Raportarea reactiilor adverse suspectate

Raportarea reactiilor adverse suspectate dupa autorizarea medicamentului este importanta. Acest lucru
permite monitorizarea continud a raportului beneficiu/risc al medicamentului. Profesionistii din
domeniul sandtatii sunt rugati sa raporteze orice reactie adversa suspectatd prin intermediul sistemului
national de raportare, ale carui detalii sunt publicate pe web-site-ul Agentiei Nationale a
Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale http://www.anm.ro.

4.9 Supradozaj

Nu existd semne clinice specifice ale supradozajului acut.
Hidrocortizonul este dializabil.

5. PROPRIETATI FARMACOLOGICE
5.1. Proprietati farmacodinamice
Grupa farmacoterapeutica: glucocorticoizi pentru uz sistemic, codul ATC: HO2ABO09.

Hidrocortizonul este un glucocorticoid si forma sintetica a cortizolului endogen. Este un hormon
glucocorticoid cu activitate antiinflamatorie importanta; are efect slab mineralocorticoid.
Hidrocortizonul este asociat cu o activitate mineralocorticoida acceptabila din punct de vedere practic,
deoarece este administrat pe termen scurt sau ca tratament de substitutie in cazul insuficientei
corticosuprarenaliene acute. Astfel, efectele asociate cu actiunea mineralocorticoida a
glucocorticoizilor si anume: retentia de sodiu, depletia de potasiu si cresterea tensiunii arteriale au o
incidenta si o intensitate mai scazuta.

Atat dupa administrarea locala cat si sistemica, corticosteroizii manifesta actiuni antialergice,
antiinflamatorii i antireumatice.

Sub influenta glucocorticoizilor reactiile inflamatorii scad in intensitate. Este limitatd exudarea si
migrarea leucocitelor. Tonusul vascular se restabileste si diminua edemul mucoasei. De asemenea, se
normalizeaza morfologia epiteliului mucoasei.

5.2. Proprietati farmacocinetice

Proprietatile farmacocinetice ale hidrocortizonului sunt determinate de cele patru grupari hidroxil.
Hidrocortizonul se absoarbe rapid de la locul administrarii intramusculare.

Actiunea farmacologica maxima se obtine in 3-4 ore de la administrare.

Studiile la om au aratat ca medicamentul are un volum de distributie de 99,5 - 148 1/kg. Medicamentul
ramane 1n plasma aproximativ 1,5-5 ore.

Hidrocortizonul se metabolizeaza in ficat. Derivatii hidroxilati rezultati se elimina prin urind, in parte
sub forma conjugaté (cu acidul sulfuric sau glicuronic) sau sub formé neconjugata.

5.3. Date preclinice de siguranta



Nu sunt disponibile.

6. PROPRIETATI FARMACEUTICE
6.1. Lista excipientilor

Pulbere

Dihidrogenfosfat de sodiu monohidrat
Fosfat disodic anhidru

Hidroxid de sodiu

Solvent
Alcool benzilic
Apa pentru preparate injectabile.

6.2. Incompatibilitati

Pentru administrare in perfuzie intravenoasa poate fi adaugat in solutii perfuzabile de glucoza sau ser
fiziologic.
Nu se recomanda amestecarea cu alte medicamente

6.3. Perioada de valabilitate

Pentru HIDROCORTIZON HF 100
Flacon cu pulbere: 5 ani

Pentru HIDROCORTIZON HF 500
Flacon cu pulbere: 5 ani
Solutia reconstituita: 72 ore

6.4. Precautii speciale pentru pastrare

HIDROCORTIZON HF 100
Flacon cu pulbere: A se pastra la temperaturi sub 25°C, in ambalajul original.
Solutia reconstituitd se va utiliza imediat dupa reconstituire.

HIDROCORTIZON HF 500

Flacon cu pulbere: A se pastra la temperaturi sub 25°C, in ambalajul original, pentru a fi protejata de
lumina

Solutia reconstituitd: A se pastra la temperaturi sub 25°C, protejata de lumina

6.5. Natura si continutul ambalajului



Hidrocortizon HF 100 mg

Cutie cu un flacon din sticla, cu capacitatea de 5 ml, inchis cu dop din cauciuc de culoare gri, etangat
cu capsa din aluminiu, contindnd pulbere pentru solutie injectabild/perfuzabila si o fiold cu 2 ml
solvent.

Hidrocortizon HF 500 mg

Cutie cu un flacon din sticla, cu capacitatea de 20 ml, inchis cu dop din cauciuc de culoare gri, etansat
cu capsa din aluminiu, continand pulbere pentru solutie injectabila/perfuzabild si o fiold cu 4 ml
solvent.

6.6. Precautii speciale pentru eliminarea reziduurilor

Reconstituirea solutiei injectabile:

Se extrage 1n seringa solventul din fiold. Se adauga solventul peste pulberea din flacon. Se recomanda
utilizarea unui alt ac pentru injectarea solutiei astfel obtinute.

Pentru HIDROCORTIZON HF 100

Solutia reconstituita poate fi administrata prin perfuzie intravenoasa imediat dupa reconstituire.
Pentru HIDROCORTIZON HF 500

Solutia reconstituita poate fi administratd prin perfuzie intravenoasd in cel mult 72 ore de la

reconstituire, la temperaturi sub 25°C, protejata de lumina.

Solutia ce urmeaza a fi administrata parenteral va fi inspectata vizual pentru a nu avea particule sau
colorare anormala.

Orice produs neutilizat sau material rezidual trebuie eliminate in conformitate cu reglementarile locale.

7. DETINATORUL AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

STADA HEMOFARM S.R.L.
Calea Torontalului, Km 6
Timisoara, Jud. Timis, Romania

8. NUMARUL AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

4597/2012/01
4598/2012/01

9. DATA PRIMEI AUTORIZARI SAU A REINNOIRII AUTORIZATIEI

Reinnoirea autorizatiei —Aprilie 2012

10. DATA REVIZUIRII TEXTULUI

Octombrie 2017
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