Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika

Corhydron 25
25 mg proszek i rozpuszczalnik do sporzadzania roztworu do wstrzykiwan lub do infuzji
Corhydron 100
100 mg proszek i rozpuszczalnik do sporzadzania roztworu do wstrzykiwan lub do infuzji
Hydrocortisonum

Nalezy zapozna¢ sie z tre$cia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona informacje

wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowac t¢ ulotke, aby w razie potrzeby moc jg ponownie przeczytac.

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

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

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

Spis tresci ulotki

Co to jest lek Corhydron i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Corhydron
Jak stosowac lek Corhydron

Mozliwe dziatania niepozgdane

Jak przechowywac lek Corhydron

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje
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1. Co to jest lek Corhydron i w jakim celu si¢ go stosuje

Lek Corhydron zawiera syntetyczng pochodng hydrokortyzonu: bursztynian hydrokortyzonu w postaci
soli sodowe;j.

Hydrokortyzon to glikokortykosteroid (hormon) wystepujacy w organizmie ludzkim. Dziata silnie
przeciwzapalnie, przeciwreumatycznie, przeciwalergicznie, przeciwwstrzgsowo i immunosupresyjnie.

Corhydron stosuje si¢ w leczeniu pacjentow w cig¢zkich stanach, wymagajacych szybkiego podania

ghkokortykoster01du takich jak np.:
pierwotna lub wtorna niedomoga kory nadnerczy,

— stany wstrzasowe (wstrzas pourazowy, pooperacyjny, kardiogenny, anafilaktyczny,
poprzetoczeniowy, pooparzeniowy),

— sepsai wstrzas septyczny,

— ciezkie stany spastyczne oskrzeli (stan astmatyczny),

— ostre stany alergiczne (obrzek naczynioruchowy Quinckego),

— ciezka posta¢ rumienia wielopostaciowego (zespot Stevensa-Johnsona),

— ostre postacie schorzen z autoagresji,

— ostra reakcja nadwrazliwosci na leki.

Zastosowanie profilaktyczne:

- choroby endokrynologiczne, celem prewencji rozwoju ostrej niewydolnosci nadnerczy, gdzie
wymagana moze by¢ dodatkowa podaz glikokortykoidu w zwigzku ze zwigkszonym
zapotrzebowaniem na kortyzol (np. zabieg operacyjny u chorego z niedomoga nadnerczy czy
zapaleniem tarczycy; ostabienie czynno$ci nadnerczy wskutek przewlektej sterydoterapii).

Zastosowanie w stanach przewlektych:
moze mie¢ miejsce po rozwazeniu wskazan przez lekarza i dotyczy¢ stanow/choroéb takich jak:
- stany alergiczne,



- choroby dermatologiczne reagujace na kortykosteroidy,

- choroby endokrynologiczne,

- choroby przewodu pokarmowego (w okreslonych sytuacjach — leczenie zaostrzen stanéw zapalnych),
- choroby hematologiczne,

- choroby nowotworowe,

- choroby uktadu oddechowego,

- choroby reumatyczne.

Niedoczynno$¢ przysadki z wtorng niedoczynnoscig kory nadnerczy (zespot Sheehana).
Zesp6t Nelsona po adrenalektomii (usunigciu nadnerczy).
Zespot nadnerczowo-piciowy.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Corhydron

Kiedy nie stosowa¢ leku Corhydron:
— jesli pacjent ma uczulenie na hydrokortyzon, inne kortykosteroidy lub ktorykolwiek
z pozostatych sktadnikow tego leku (wymienionych w punkcie 6),
— jesli u pacjenta wystepuje grzybica uktadowa.

W ostrych, groznych dla zycia stanach nie ma zadnych przeciwwskazan, zwlaszcza jezeli przewiduje
si¢ stosowanie leku przez krotki czas (24-36 godzin).

Ostrzezenia i Srodki ostroznos$ci

Ryzyko wystapienia dziatah niepozadanych podczas stosowania glikokortykosteroidow wzrasta wraz ze
zwickszeniem dawki i wydtuzeniem czasu leczenia, dlatego zalety i wady zastosowanego leczenia
zostang starannie ocenione wzgledem siebie podczas okreslania dawki i czasu trwania leczenia.

Przed rozpoczgciem przyjmowania leku Corhydron nalezy omowic to z lekarzem lub farmaceuta, jesli

u pacjenta wystepuje lub wystgpowaty w przesztosci:

= uczulenie na inne leki w przesztosci,

= czynny lub utajony wrzod trawienny,

= osteoporoza (szczegodlnie u kobiet w okresie pomenopauzalnym),

= nadci$nienie tetnicze, zastoinowa niewydolno$¢ krazenia,

= cukrzyca,

= trwajaca lub przebyta ciezka psychoza maniakalno-depresyjna (zwlaszcza z przebyta psychoza
steroidowa),

= przebyta gruzlica,

= jaskra (rowniez jesli wystepowala u cztonkow rodziny),

= uszkodzenie lub marskos$¢ watroby,

= niewydolno$¢ nerek,

= padaczka,

= owrzodzenie btony §luzowej przewodu pokarmowego,

* niedawno utworzone zespolenie jelitowe (zabieg chirurgiczny w obrgbie jelit),

= predyspozycja do wystepowania zakrzepowego zapalenia zyl,

» zakazenia ropne,

* wrzodziejgce zapalenie jelita grubego, uchytkowatos$¢ jelit,

=  miastenia,

» opryszczka oka zagrazajaca perforacjg rogowki,

» niedoczynnos¢ tarczycy,

= jesli pacjent zazywa digoksyne (lek stosowany w chorobach serca),

= jesli u pacjenta wystepuje nadczynno$é tarczycy (hipertyreoza).

Po podaniu leku Corhydron moga wystapi¢ cigzkie reakcje uczuleniowe, szczeg6lnie u pacjentow,
u ktorych reakcje uczuleniowe wystgpowaty w przesztosci.



Hydrokortyzon moze maskowaé objawy zakazen grzybiczych, wirusowych lub bakteryjnych. Podczas
stosowania hydrokortyzonu mogg rozwing¢ si¢ nowe zakazenia.

W czasie stosowania hydrokortyzonu nalezy unika¢ narazenia na choroby wirusowe (ospa wietrzna,
pélpasiec), szczegdlnie jesli nie przebyto tych chordb w przesztosci. W przypadku kontaktu z osobag
zarazong, nalezy niezwlocznie poinformowacé o tym lekarza, ktéry wdrozy odpowiednie postgpowanie.

Jesli podczas stosowania hydrokortyzonu u pacjenta wystapig: ostabienie migsni, bole migsni, skurcze

1 sztywnos$¢ migsni, nalezy bezzwlocznie skontaktowac si¢ z lekarzem. Moga to by¢ objawy zaburzenia
0 nazwie okresowe porazenie tyreotoksyczne, ktore moze wystapi¢ u pacjentow z nadczynnoscia
tarczycy (hipertyreoza), leczonych hydrokortyzonem. Aby ztagodzi¢ objawy tego zaburzenia, moze
by¢ konieczne wdrozenie dodatkowego leczenia.

W okresie podawania glikokortykosteroidow nie nalezy poddawac si¢ szczepieniom, ze wzgledu na
ostabione dziatanie uktadu odpornosciowego.

Dziatania niepozadane mozna zminimalizowa¢ poprzez stosowanie najmniejszej skutecznej dawki
przez mozliwie najkrotszy okres. W trakcie dlugotrwatego stosowania hydrokortyzonu moze dojs¢ do
niedoczynnos$ci kory nadnerczy, ktora utrzymywac si¢ moze przez kilka miesiecy po zakonczeniu
leczenia.

Po dlugotrwalym leczeniu nie nalezy nagle przerywaé stosowania leku, z uwagi na mozliwo$¢
wystapienia objawOw ostrej niewydolno$ci kory nadnerczy.

Jesli u pacjenta wystgpi nicostre widzenie lub inne zaburzenia widzenia, nalezy skontaktowac si¢
z lekarzem.

Pacjenci w podeszlym wieku

W trakcie leczenia lekarz bedzie uwaznie kontrolowac stan pacjenta.

Dziatania niepozadane moga mie¢ ci¢zszy przebieg u 0sob w podesztym wieku, szczeg6lnie dotyczy to
pacjentéw z osteoporoza, nadci$nieniem tetniczym, hipokaliemia (niskie st¢zenie potasu we krwi),
cukrzyca, wrazliwo$cig na zakazenia i §cienczeniem skory.

Dzieci i mlodziez

Hydrokortyzon powoduje op6znienie wzrostu. Leczenie powinno by¢ ograniczone do stosowania
minimalnej dawki przez mozliwie jak najkrotszy okres czasu. W przypadku koniecznosci
dlugotrwatego leczenia, lekarz moze podja¢ decyzje o podawaniu leku co drugi dzien w celu
zmniejszenia dzialan niepozadanych. Lekarz bedzie uwaznie monitorowa¢ wzrost i rozwdj dzieci.

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

Lek Corhydron a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta obecnie lub
ostatnio, rowniez tych, ktoére wydawane sg bez recepty. Niektore leki mogg nasili¢ dziatanie leku
Corhydron i lekarz moze checie¢ uwaznie monitorowac stan pacjenta przyjmujacego takie leki (w tym
niektore leki na HIV: rytonawir, kobicystat).

W szczegolnosci nalezy poinformowac lekarza o przyjmowaniu ktoregokolwiek z nizej wymienionych

lekéw, ze wzgledu na ich mozliwy wptyw na dziatanie leku Corhydron lub modyfikacj¢ dziatania

wymienionych lekow przez lek Corhydron:

— cyklosporyna (lek hamujacy uktad odpornosciowy organizmu, stosowany m.in. po
przeszczepieniu narzadow),

— leki stosowane w leczeniu miastenii,

— digoksyna (lek stosowany w niewydolnosci serca),

— estrogeny (bedace sktadnikami m.in. doustnych lekow antykoncepcyjnych),

— fenytoina, karbamazepina, prymidon, barbiturany (leki stosowane w leczeniu padaczki),



— ryfampicyna, ryfabutyna, izoniazyd (leki stosowane w leczeniu gruzlicy),

— aminoglutetimid (lek stosowany w leczeniu przeciwnowotworowym),

— erytromycyna (lek stosowany w leczeniu zakazen bakteryjnych),

— ketokonazol (lek przeciwgrzybiczy),

— doustne leki przeciwzakrzepowe, w tym z grupy pochodnych kumaryny

— leki przeciwnadci$nieniowe i moczopedne, tak jak np. furosemid, tiazydy, kwas etakrynowy

— leki stosowane w leczeniu cukrzycy, w tym insulina

— leki stosowane w celu zwiotczenia mi¢sni, np. pankuronium,

— niesteroidowe leki przeciwzapalne, takie jak na przyklad ibuprofen, kwas acetylosalicylowy
(aspiryna), diklofenak,

— szczepionki, anatoksyny.

Ciaza i karmienie piersia
Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza ze moze by¢ w cigzy lub gdy planuje mie¢
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza przed zastosowaniem tego leku.

Cigza
Lek moze by¢ stosowany jedynie w przypadku, gdy w opinii lekarza korzysci dla matki przewyzszaja

potencjalne zagrozenie dla ptodu. Hydrokortyzon przenika przez bariere tozyskowg. Noworodki
urodzone przez matki, ktore podczas cigzy otrzymywaly znaczne dawki hydrokortyzonu powinny by¢
obserwowane ze wzgledu na ryzyko wystgpienia niedoczynnosci kory nadnerczy.

Karmienie piersig

Hydrokortyzon przenika do mleka kobiecego i moze u dziecka karmionego piersig hamowac
wytwarzanie glikokortykosteroidow, hamowa¢ wzrost dziecka i powodowa¢ inne dziatania
niepozadane. U matek karmigcych piersig podczas stosowania duzych dawek hydrokortyzonu zaleca
si¢ zaprzestania karmienia piersig w okresie przyjmowania leku.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn
Lek nie ma wptywu na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn.

Lek Corhydron zawiera séd
Lek zawiera mniej niz 1 mmol (23 mg) sodu na fiolke, to znaczy lek uznaje si¢ za ,,wolny od sodu”.

3. Jak stosowa¢ lek Corhydron

Ten lek nalezy zawsze stosowac¢ zgodnie z zaleceniami lekarza. W razie watpliwosci nalezy zwrocic
si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Lek moze by¢ podany we wstrzyknieciu dozylnym, infuzji lub wstrzyknieciu domig$niowym.
W razie koniecznos$ci powtdrnego podania domigsniowego nalezy zmieni¢ miejsce podania.

Jesli produkt podawany jest dozylnie, wstrzyknigcie powinno by¢ powolne, trwajace od 1 do 10 minut.
Szybkie wstrzyknigcie dozylne moze zwigkszaé ryzyko wystapienia dziatan niepozadanych.

Instrukcja przygotowania leku:

Aby otrzyma¢ roztwor gotowy do podania do wstrzykniecia dozylnego lub domi¢sniowego
nalezy, zachowujgc zasady postgpowania aseptycznego, rozpusci¢ zawartos¢ fiolki w zatgczonym do
opakowania rozpuszczalniku (amputka z woda do wstrzykiwan).

W tym celu nalezy za pomocg strzykawki pobra¢ z amputki 2 ml rozpuszczalnika i wprowadzi¢ go do
fiolki z proszkiem (substancja liofilizowana). Delikatnie rozpusci¢ proszek powolnymi, okr¢znymi
ruchami do otrzymania jednorodnego roztworu.

Nie nalezy mocno wstrzgsac, poniewaz moze to spowodowac wytworzenie pecherzykow gazu.




Tak przygotowany roztwor jest gotowy do wstrzyknigcia dozylnego lub domigsniowego lub moze by¢
uzyty do przygotowania roztworu do infuzji. Jesli po rozpuszczeniu roztwor jest spieniony lub zawiera
widoczne czastki nie nalezy go podawac.

W celu przygotowania roztworu do infuzji, nalezy najpierw sporzadzi¢ roztwor jak opisano

powyzej, a nastepnie zachowujac warunki aseptyczne, nalezy go doda¢ do 100-1000 ml roztworu 5%
glukozy do wstrzykiwan. Jezeli u pacjenta nie jest konieczne ograniczanie podazy sodu, lek mozna
rozpusci¢ w 0,9% roztworze chlorku sodu do wstrzykiwan lub w mieszaninie roztworéw 5% glukozy

do wstrzykiwan i 0,9% chlorku sodu do wstrzykiwan.

Roztwor nalezy uzy¢ natychmiast po sporzadzeniu, a nie zuzyta pozostatos¢ wyrzucic.

Wszelkie resztki niewykorzystanego produktu lub jego odpady nalezy usung¢ w sposob zgodny z lokalnymi
przepisami.

Roztworu leku Corhydron nie nalezy miesza¢ z innymi produktami, z wyjatkiem:
- wody do wstrzykiwan,
- 0,9% roztworu chlorku sodu,
- 5% roztworu glukozy.
Corhydron powinien by¢ podawany jako osobna iniekcja lub infuzja, oddzielnie od innych lekow.

Zalecana dawka:

Dawke leku ustala si¢ indywidualnie w zalezno$ci od wskazania, stanu chorego i jego reakcji na lek.
Zwykle dawki poczatkowe sg wigksze, a po uzyskaniu pozadanego dziatania leczniczego ustala si¢
dawki najmniejsze umozliwiajgce podtrzymanie dziatania terapeutycznego.

Dorosli i mlodziez w wieku powyzej 14 lat

Zwykle dawka jednorazowa wynosi 100-250 mg; w ciggu doby do 1500 mg.

W stanach cigzkich podaje si¢ 100-500 mg w powolnym wstrzyknieciu dozylnym, trwajacym od 1 do
10 minut. Jezeli jest to wskazane, dawka moze by¢ powtorzona po dwoch, czterech lub szesciu
godzinach.

Wstrzas septyczny u pacjentdow dorostych
200 mg na dobg¢ dozylnie w dawce 50 mg co 6 godzin lub w postaci infuzji ciggte;.

Z danych literaturowych dotyczacych leczenia niedoczynnosci przysadki z wtérng niedoczynnos$cia
kory nadnerczy (zespot Sheehana) wynika, ze najczgsciej stosowana dozylna dawka hydrokortyzonu to
300-600 mg na dobg, podane w 3-4 dawkach podzielonych lub w infuzji ciagtej.

Zwykle leczenie duzymi dawkami glikokortykosteroidow stosuje si¢ nie dtuzej niz 48 do 72 godzin.
Jezeli leczenie duzymi dawkami musi by¢ kontynuowane, to ze wzgledu na mozliwo$¢ retencji sodu
zaleca si¢ zastgpienie soli sodowej bursztynianu hydrokortyzonu sola sodowa bursztynianu
metyloprednizolonu, ktéra w matym stopniu lub w ogdle nie powoduje zatrzymania sodu

W organizmie.

Jezeli jest to mozliwe, zaleca si¢ zmniejszenie dawki i ograniczenie czasu stosowania
glikokortykosteroidow ze wzgledu na mozliwo$¢ wystapienia powiktan.

Stosowanie u dzieci i mlodziezy w wieku do 14 lat

Dawke leku dobiera si¢ indywidualnie w zalezno$ci od stanu klinicznego, wieku i masy ciala pacjenta.
Zwykle stosuje si¢ jednorazowo:

u dzieci w wieku do 12 miesigcy: 8-10 mg/kg mc.,

u dzieci w wieku 2-14 lat: 4-8 mg/kg mc. na dobe.

W uzasadnionych przypadkach dawki mogg by¢ wigksze. Nie stosuje si¢ u dzieci dawek mniejszych
niz 25 mg na dobe.

Jezeli to mozliwe, nie nalezy przedtuza¢ stosowania hydrokortyzonu lub innych
glikokortykosteroidow u noworodkow i dzieci, poniewaz leki te mogg opdznia¢ wzrost. Jezeli
kontynuowanie leczenia glikokortykosteroidami jest niezbedne, nalezy rozwazy¢ podawanie leku co



drugi dzien w celu zmniejszenia dziatan niepozadanych. Podczas leczenia glikokortykosteroidami
nalezy monitorowac wzrost i rozwdj dziecka.

Stosowanie hydrokortyzonu przez ponad 72 godziny moze spowodowac zwigkszenie stgzenia sodu we
krwi, dlatego rowniez u dzieci nalezy rozwazy¢ zastgpienie soli sodowej bursztynianu hydrokortyzonu
solg sodowg bursztynianu metyloprednizolonu, ktora nie powoduje zatrzymania sodu w organizmie.

Stosowanie leku u oséb w podeszlym wieku
Stosowanie leku u 0s6b w podesztym wieku nie wymaga specjalnego dawkowania. Osoby
w podesztym wieku sg jednak bardziej podatne na wystapienie dziatan niepozadanych.

Uwaga!

Zaleca si¢, aby podziat dawki dobowej uwzgledniat biologiczny rytm wydzielania hormonu. Dawka
poranna, podawana mi¢dzy godzing 6 a 8, powinna stanowi¢ 50%; potudniowa 20% i wieczorna 30%
dawki dobowe;.

Zastosowanie wi¢kszej niz zalecana dawki leku Corhydron

Ostre przedawkowanie rzadko jest niebezpieczne. Diugotrwate stosowanie duzych dawek wymaga
ostroznego zmniejszania dawkowania w celu zapobiegania wystapieniu ostrej niewydolnosci kory
nadnerczy. Hydrokortyzon jest usuwany podczas dializy.

Reakcje anafilaktyczne i nadwrazliwosci w zalezno$ci od ich nasilenia, moga by¢ leczone lekami
przeciwhistaminowymi i jezeli wskazane z adrenaling.

Pominiecie zastosowania leku Corhydron
Nie nalezy stosowac¢ dawki podwdjnej w celu uzupetnienia pominigtej dawki.

Przerwanie stosowania leku Corhydron

Lek nalezy zawsze stosowa¢ zgodnie ze schematem zaleconym przez lekarza. Nie wolno przerywacé
stosowania leku Corhydron bez konsultacji z lekarzem.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwos$ci zwigzanych ze stosowaniem tego leku, nalezy zwrocic
si¢ do lekarza lub farmaceuty.

4. Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.

W przypadku dlugotrwatego stosowania hydrokortyzonu nie nalezy nagle przerywac leczenia, gdyz
moze to spowodowac ostrg niewydolnos¢ kory nadnerczy.

W zwigzku ze stosowaniem hydrokortyzonu moga wystapic¢ nastgpujace dziatania niepozadane:
Czesto$¢ nieznana (nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych):

Zakazenia i zarazenia pasozytnicze: nasilenie lub maskowanie objawow zakazenia, wystgpowanie
zakazen oportunistycznych, zakazenie (indukcja zakazenia, reaktywacja gruzlicy).

Nowotwory tagodne, ztosliwe i nieokreslone (w tym torbiele i polipy): migsak Kaposiego, przetom
zwiazany z guzem chromochtonnym.

Zaburzenia krwi i uktadu chlonnego: leukocytoza, trombocytopenia, limfopenia.
Zaburzenia uktadu immunologicznego: reakcje anafilaktyczne.

Zaburzenia endokrynologiczne: zaburzenia miesigczkowania, objawy zespotu Cushinga, zahamowanie
wzrostu u dzieci, wtorne zahamowanie czynno$ci osi przysadkowo-nadnerczowej, ujawnienie si¢



utajonej cukrzycy, wzrost zapotrzebowania na insuling lub doustne leki przeciwcukrzycowe u pacjentow
z cukrzyca, zespot odstawienia steroidow.

Zaburzenia metabolizmu i odzywiania: ujemny bilans azotowy spowodowany nasilonym katabolizmem
biatek, zatrzymywanie sodu, alkaloza hipokaliemiczna, dyslipidemia, upo$ledzona tolerancja glukozy,
zwigkszenie apetytu.

Zaburzenia psychiczne: zaburzenia psychotyczne (w tym mania, urojenia, omamy i zaostrzenie
schizofrenii), zaburzenia afektywne (w tym depresja, euforia, zmiany nastroju, uzaleznienie od
narkotykdéw, mysli samobojcze), zaburzenia psychiczne, zmiana osobowosci, stan splatania, lek,
zaburzenia zachowania, bezsennos¢, drazliwos¢.

Zaburzenia uktadu nerwowego: zawroty 1 bole glowy, napady drgawek, w zwigzku z odstawieniem
glikokortykosteroidu moze doj$¢ do zwigkszenia ci$nienia wewnatrzczaszkowego z tarcza zastoinowa
(rzekomy guz mézgu), zapalenie nerwdow, parestezje, thuszczakowato$é nadtwardéwkowa (nadmierne
nagromadzenie thuszczu w obrebie przestrzeni zewnatrzoponowej kregostupa, co powoduje ucisk worka
kregowego), amnezja, zaburzenia poznawcze.

Zaburzenia oka: centralna chorioretinopatia surowicza (choroba uposledzajgca widzenie centralne),
jaskra wtorna, wytrzeszcz, uszkodzenie nerwu wzrokowego, zaéma podtorebkowa tylnej czesci
soczewki, nieostre widzenie.

Zaburzenia serca: arytmie lub zmiany EKG zwigzane z niedoborem potasu, omdlenia, nasilenie
nadci$nienia tetniczego, pekniecie serca jako konsekwencja niedawno przebytego zawalu serca,
istniejg doniesienia o naglym zatrzymaniu krazenia, przerost migsnia sercowego (kardiomiopatia
przerostowa) u wczesniakow, zastoinowa niewydolnos¢ serca (u pacjentow podatnych).

Zaburzenia naczyniowe: zakrzepy z zatorami, zatory thluszczowe, hipercholesterolemia, przyspieszona
miazdzyca naczyn, martwicze zapalenie naczyn, zakrzepowe zapalenie zyt, niedocis$nienie tetnicze,
nadci$nienie tetnicze.

Zaburzenia uktadu oddechowego, klatki piersiowej i srodpiersia: zator ptucny, zespot ostrej
niewydolno$ci oddechowej, czkawka.

Zaburzenia zolgdka i jelit: nudnosci, wymioty, utrata taknienia, ktora moze spowodowac¢ zmniejszenie
masy ciala, biegunka lub zaparcia, wzdecie brzucha, podraznienie zotadka i zapalenie przelyku

z owrzodzeniami, wrzod zotadka z mozliwoscig perforacji i krwawienia, perforacja jelita cienkiego

i grubego, w szczegdlnosci w zapalnych chorobach jelit, krwawienie z zotadka, zapalenie trzustki,
zapalenie przetyku, bol brzucha, niestrawnose¢.

Zaburzenia skory i tkanki podskornej: zaburzone gojenie si¢ ran, scienczenie skory, ktora staje sie
podatna na uszkodzenia i wrazliwa, wybroczyny i wylewy krwawe, rumien na twarzy, rozst¢py skorne,
hirsutyzm, wykwity tradzikopodobne, zmniejszenie reaktywnosci w testach skornych, reakcje
nadwrazliwo$ci takie jak alergiczne zapalenie skory, pokrzywka, obrzgk naczynioruchowy, nadmierna
potliwos¢, swiad. Leczenie glikokortykosteroidami podawanymi pozajelitowo powoduje hipo- lub
hiperpigmentacje, bliznowacenie, stwardnienia w obrgbie skory, zmniejszenie odczuwania bolu, zanik
skory lub tkanki podskoérnej i ropnie jalowe w miejscu podania.

Zaburzenia migsniowo-szkieletowe i tkanki lgcznej: jalowa martwica gtowy kosci udowej i ramiennej,
ostabienie migsni, bole migéni, miopatia posteroidowa, utrata masy migsniowej, osteoporoza, samoistne
ztamania tacznie z kompresyjnymi ztamaniami kregostupa i patologicznymi ztamaniami ko$ci dhugich,
artropatia, zerwanie $ciggna.

Zaburzenia uktadu rozrodczego i piersi: nieregularne miesigczkowanie.



Zaburzenia ogdlne i stany w miejscu podania: retencja ptynow, zastoinowa niewydolno$¢ krazenia,
utrata potasu, hipokalcemia, pieczenie i mrowienie, ktore mogg wystgpi¢ po dozylnym podaniu
glikokortykosteroidow, zaburzenia gojenia ran, obrzgk obwodowy, zmeczenie, zte samopoczucie.

Badania diagnostyczne: zwigkszenie masy ciala, zwigkszone ci$nienie wewnatrzgatkowe, zwigkszone
stezenie wapnia w moczu, zwigkszona aktywno$¢ aminotransferazy alaninowej, zwigkszona aktywnos¢
aminotransferazy asparaginianowej, zwigkszona aktywnosc¢ fosfatazy alkalicznej we krwi, zwigkszenie
stezenia mocznika we krwi.

Jesli nasili si¢ ktorykolwiek z objawow niepozadanych lub wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane
nie wymienione w tej ulotce, nalezy powiadomi¢ lekarza lub farmaceute.

Zespot z odstawienia

Wystepuje po szybkim odstawieniu hydrokortyzonu po dtugotrwatym stosowaniu. Spowodowany jest
ostrg niewydolnos$cig nadnerczy i moze powodowaé zagrozenie zycia.

W zespole odstawienia moze rowniez wystapi¢: goraczka, bole migsniowe, bdle stawow, zapalenie
sluzowki nosa, zapalenie spojowek, bolesne guzki skory i utrata masy ciata.

Dzieci i mlodziez

Zakazenia, o cigzkim przebiegu, a nawet $miertelne, po jednoczesnym przyjmowaniu
glikokortykosteroidow w trakcie ich trwania (np. ospa wietrzna lub odra), wystepuja czesciej u dzieci niz
u 0sob dorostych. Dhugotrwate leczenie glikokortykosteroidami moze zahamowac¢ wzrost.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie, lub pielggniarce. Dziatania
niepozadane mozna zglasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan
Produktow Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych

i Produktéw Biobojczych

Al. Jerozolimskie 181 C

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

5. Jak przechowywac¢ lek Corhydron

Przechowywac w temperaturze ponizej 25 °C. Przechowywaé w oryginalnym opakowaniu w celu
ochrony przed $wiatlem. Nie zamrazac.

Lek nalezy przechowywaé¢ w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.

Nie stosowac tego leku po uplywie terminu wazno$ci zamieszczonego na pudetku tekturowym i fiolce
po: EXP. Termin wazno$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca. Skrot ,,Lot” oznacza numer
serii.

Lekow nie nalezy wyrzucaé do kanalizacji ani domowych pojemnikow na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceute, jak usuna¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chroni¢
srodowisko.

6. Zawartos¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Corhydron


https://smz.ezdrowie.gov.pl/

Corhydron 25: Substancjg czynng leku jest hydrokortyzon w postaci buforowanego hydrokortyzonu sodu
bursztynianu 35,10 mg.
1 fiolka zawiera 25 mg hydrokortyzonu.

Corhydron 100: Substancja czynng leku jest hydrokortyzon w postaci buforowanego hydrokortyzonu
sodu bursztynianu 140,4 mg.
1 fiolka zawiera 100 mg hydrokortyzonu.

Pozostate sktadniki leku to rozpuszczalnik: woda do wstrzykiwan, bufor fosforanowy (w przeliczeniu na
disodu wodorofosforan).

Jak wyglada lek Corhydron i co zawiera opakowanie
Lek Corhydron to biata lub prawie biata masa (liofilizat) w postaci zestalonej lub cze¢$ciowo rozdrobnione;.

Corhydron 25

Fiolki ze szkta bezbarwnego, zamkni¢te gumowym korkiem i fioletowym aluminiowym kapslem
i ampuitki ze szkla bezbarwnego w tekturowym pudetku.

5 fiolek z proszkiem + 5 amputek z rozpuszczalnikiem

Corhydron 100

Fiolki ze szkta bezbarwnego, zamkniete gumowym korkiem i zielonym aluminiowym kapslem i amputki
ze szkta bezbarwnego w tekturowym pudetku.

5 fiolek z proszkiem + 5 ampulek z rozpuszczalnikiem

Podmiot odpowiedzialny i wytwérca

Podmiot odpowiedzialny:
Bausch Health Ireland Limited
3013 Lake Drive

Citywest Business Campus
Dublin 24, D24PPT3

Irlandia

Tel: +48 17 865 51 00

Wytworca:

Przedsigbiorstwo Farmaceutyczne Jelfa SA
ul. Wincentego Pola 21

58-500 Jelenia Gora

Polska

Data ostatniej aktualizacji ulotki:
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