Prospect: Informatii pentru utilizator

Hidrocortizon Rompharm 100 mg pulbere pentru solutie injectabila/perfuzabila
Hidrocortizon succinat de sodiu

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.

J Dacd aveti orice intrebari suplimentare, adresati-va medicului dumneavoastra, sau
farmacistului.

. 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 boala ca
dumneavoastra.

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

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

Ce gasiti in acest prospect

Ce este Hidrocortizon Rompharm si pentru ce se utilizeaza
Ce trebuie sa stiti inainte sa utilizati Hidrocortizon Rompharm
Cum sa utilizati Hidrocortizon Rompharm

Reactii adverse posibile

Cum se pastreaza Hidrocortizon Rompharm

Continutul ambalajului si alte informatii

o E

1.  Ceeste Hidrocortizon Rompharm si pentru ce se utilizeaza

Substanta activa din Hidrocortizon Rompharm este hidrocortizonul, un glucocorticoid (un
hormon natural) care este produs la om, in cortexul suprarenalian. Principalul efect al
hidrocortizonului este suprimarea reactiilor inflamatorii si imune (reactii ale sistemului
imunitar impotriva substantelor straine). In plus, are un efect asupra metabolizarii glucidelor
s1 proteinelor.

Atunci cand cortexul suprarenalian nu functioneaza corect, de exemplu in boala Addison
sau in sindromul adrenogenital, Hidrocortizon Rompharm poate fi utilizat in asociere cu alti
hormoni corticosuprarenali. In plus, poate fi utilizat daci cortexul suprarenal nu
functioneaza din cauza unei alte afectiuni.

De asemenea, Hidrocortizon Rompharm poate fi utilizat pentru o durata scurta de timp
atunci cand alte mijloace nu ajuta sau ajuta insuficient:

e in caz de exacerbdri severe ale astmului bronsic, bronsitei cronice sau emfizemului;
n status asthmaticus (un atac persistent de astm bronsic);

e in asociere cu alti agenti pentru reactii severe de hipersensibilitate.

2. Ce trebuie sa stiti inainte sa utilizati Hidrocortizon Rompharm

Nu utilizati Hidrocortizon Rompharm



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

daca suferiti de orice infectie acuta virala, fungica, cu viermi tropicali. Infectiile
bacteriene trebuie mai intdi tratate inainte de inceperea tratamentului cu Hidrocortizon
Rompharm;

dacad aveti ulcer gastric sau duodenal;

dacd ati primit sau trebuie sa primiti vaccinuri cu virus viu sau atenuat, nu utilizati
Hidrocortizon Rompharm la o doza care va slabeste sistemul imunitar.

Hidrocortizon Rompharm nu trebuie injectat:

n interiorul meningelor sau canalul spinal (intratecal);

pe cale epidurala.

Conditiile generale de neutilizare a hormonilor corticosuprarenali (glucocorticosteroizi) si
precautiile care se aplica atunci cand se utilizeaza terapia cu glucocorticosteroizi sistemici
sunt, de asemenea, aplicabile pentru Hidrocortizon Rompharm.

Atentionari si precautii

Deoarece riscul de reactii adverse asociat cu utilizarea glucocorticosteroizilor creste odata
cu cresterea dozei si cu cresterea duratei tratamentului, acest risc trebuie atent cantarit Tn
raport cu beneficiul terapeutic.

Utilizarea Hidrocortizon Rompharm nu trebuie oprita brusc, ci treptat.

Inainte sa utilizati Hidrocortizon Rompharm, adresati-va medicului dumneavoastri sau
farmacistului.

Pacientii supusi unei interventii chirurgicale, sau care sufera un accident sau o infectie
in timpul sau dupa tratamentul cu hidrocortizon, trebuie uneori sa fie tratati cu
glucocorticoizi cu actiune rapida.

Glucocorticoizii pot suprima simptomele unei infectii si pot aparea noi infectii in
timpul utilizirii acestora, deoarece rezistenta dumneavoastra poate scadea. In cazul
unei infectii bacteriene, medicul va va determina in primul rand tipul de bacterie si va
va trata infectia inainte de tratamentul cu glucocorticoizi.

Daca utilizati medicamente care suprima sistemul imunitar, puteti fi mai susceptibil la
infectii decét persoanele sanatoase.

Daca aveti un factor de risc preexistent pentru afectiunile cardiovasculare, este posibil
sa aveti de asemeni un risc crescut de boala cardiovasculara la utilizarea de doze mari
de Hidrocortizon Rompharm pe termen lung. Exemplele includ cresterea tensiunii
arteriale si cresterea si/sau scaderea uneia sau mai multor grasimi din sange (lipide,
colesterol, trigliceride).

Dacd suferiti de reducerea puterii de pompare a inimii (insuficienta cardiaca
congestiva).

Hidrocortizonul poate determina cresterea tensiunii arteriale, retentie de sare si apa si
cresterea excretiei de potasiu. De aceea, medicul dumneavoastra va poate prescrie o
dietd cu continut redus de sare si o suplimentare de potasiu. Restrictia de sare in dieta
si o suplimentare cu potasiu ar putea fi necesard. Toti corticosteroizii cresc excretia de
calciu.

Dacd aveti soc septic. Aceasta este o afectiune cauzata de o infectie care se
caracterizeaza printr-o scadere brusca a tensiunii arteriale, paloare, agitatie, puls slab
si rapid, transpiratie rece si stare de constienta redusa. Utilizarea de rutind a
medicamentului Hidrocortizon Rompharm nu este recomandata in acest caz.



- Nu trebuie sd fiti vaccinat cu un vaccin cu virus viu in timpul tratamentului cu o doza
mare de hidrocortizon.

- Daca aveti tuberculoza activa sau sunteti tratat pentru tuberculoza, medicul
dumneavoastrd va va monitoriza indeaproape in timpul tratamentului cu
Hidrocortizon Rompharm.

- Dacd ati avut anterior o reactie alergicd la un medicament, medicul dumneavoastra va
lua masurile de precautie necesare Tnainte de inceperea tratamentului.

- Daca aveti o infectie cu herpes la nivelul ochiului, trebuie sa fiti examinat periodic de
oftalmolog n timpul tratamentului.

- Tratamentul cu corticosteroizi poate provoca dezlipirea retinei si cataracta. Adresati-
va medicului dumneavoastra daca aveti o vedere incetosata sau alte tulburari de
vedere.

- In timpul tratamentului, pot si apara modificari psihice, de exemplu euforie,
insomnie, iritabilitate, schimbari de personalitate si depresie.

- Au fost raportate acumulari de grasime in canalul spinal legat de utilizarea pe termen
lung a corticosteroizilor in doze mari.

- Daci aveti inflamatie la nivelul stomacului sau intestinului, crestere a tensiunii
arteriale, ulcer activ sau latent la nivelul stomacului, afectare a functiei rinichilor,
tumori in zona medulara a glandei suprarenale, sarcom Kaposi (o anumita forma de
cancer de piele), osteoporoza, miastenia gravis (o anumitd forma de boald musculara)
sau daca suferiti sau aveti un risc crescut de tromboza, medicul dumneavoastra va fi
foarte atent atunci cand prescrie Hidrocortizon Rompharm.

- Daci aveti boala a ficatului, medicul dumneavoastra poate prescrie o doza mai mica,
deoarece hidrocortizonul poate avea un efect crescut asupra dumneavoastra.

- Daci aveti boala Cushing (boala cauzata de excesul de hormon cortizol in sange).

- Daca glanda tiroida nu produce o cantitate suficientd de hormoni (hipotiroidie).

- Daca aveti diabet zaharat.

- Dacd aveti o boala asociata cu crize/convulsii (de exemplu, epilepsie);

- Dacd utilizati anumite analgezice cu efect de prevenire a inflamatiei si reducere a
febrei (AINS).

- Daci aveti o inflamatie a pancreasului (pancreatitd) cu o durere puternica in partea
superioara a stomacului, radiind spre spate, greata si varsaturi.

Simptome ale sindromului lizei tumorale, cum sunt crampe st slabiciune la nivelul
muschilor, confuzie, pierdere a vederii sau tulburdri de vedere si dificultati la respiratie in
cazul in care aveti cancer al sangelui.

Copii si adolescenti

Tratamentul pe termen lung cu glucocorticoizi poate duce la intarzierea cresterii la copii.
Prin urmare, medicul va trata, de obicei, copiii cu doze alternative.

Sugarii si copiii aflati in tratament corticosteroid pe termen lung au un risc deosebit de
crestere a presiunii intracraniene.

Dozele mari de corticosteroizi pot determina inflamarea pancreasului (pancreatita) la copii.
Daca hidrocortizonul este administrat unui copil nascut prematur, poate fi necesara
monitorizarea functiei si structurii inimii.

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



Trebuie sd informati medicul dumneavoastra despre alte medicamente, cum ar fi:

- Isoniazida: utilizata pentru tratamentul infectiilor bacteriene.

- Rifampicina: antibiotic utilizat pentru tratamentul tuberculozei.

- Substante care contracareaza coagularea sangelui (anticoagulante orale).

- Barbiturice, carbamazepina si fenitoina utilizate pentru tratamentul epilepsiei.

- Substante utilizate pentru tratarea anumitor boli ale sistemului nervos (anticolinergice).

- Substante utilizate pentru boala musculara miastenia gravis (anticolinesterazice).

- Substante utilizate pentru tratamentul diabetului zaharat (antidiabetice).

- Aprepitant si fosaprepitant: utilizate pentru a preveni greata si varsaturile.

- Itraconazol si ketoconazol: utilizate pentru tratamentul infectiilor fungice.

- Unele medicamente pot creste efectul Hidrocortizon Rompharm si medicul
dumneavoastra poate dori sa va monitorizeze cu atentie daca luati aceste medicamente
(inclusiv unele medicamente pentru HIV: indinavir, ritonavir, cobicistat).

- Aminoglutetimida si ciclofosfamida: utilizate pentru tratarea cancerului.

- Tacrolimus: substanta utilizatd ca urmare a transplantului de organ pentru prevenirea
respingerii organului.

- Diltiazem: utilizat pentru tratarea bolilor inimii sau tensiunii arteriale mari.

- Digoxin: medicament pentru inima care apartine unui grup de medicamente numite
glicozide cardiace.

- Estrogeni (inclusiv contraceptive orale care contin estrogeni).

- Ciclosporina: se utilizeaza pentru tratarea bolilor cum sunt inflamatie articulara severa
(poliartrita reumatoida), boli severe ale pielii asociate cu scuame, eruptiile cutanate
uscate sau scuamoase (psoriazis) si pentru a preveni respingerea unui organ transplantat.

- Claritromicind, eritromicina si/sau troleandomicina: substante utilizate pentru
prevenirea/combaterea anumitor infectii.

- Aspirina (acidul acetilsalicilic) si un anumit grup de analgezice care au, de asemenea,
actiune de prevenire a inflamatiei si de reducere a febrei (AINS).

- Substante care scad valoarea potasiului din sange, cum sunt diureticele.

Hidrocortizon Rompharm impreuné cu alimente si bauturi

Sucul de grapefruit poate modifica efectele Hidrocortizon Rompharm. Adresati-va
Tntotdeauna medicului sau farmacistului in legatura cu administrarea sucului de grapefruit
impreund cu acest medicament.

Sarcina, alaptarea si fertilitatea

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

Sarcina
Hidrocortizon Rompharm poate fi utilizat in conformitate cu indicatiile aprobate. Utilizarea
cronicd a dozelor mai mari trebuie evitata cat mai mult posibil.

Alaptarea

Corticosteroizii trec n laptele matern. De aceea, aldptarea n timpul tratamentului cu
corticosteroizi nu este indicata, cu exceptia cazului in care acest lucru este recomandat de
medicul dumneavoastra.

Fertilitatea
Nu exista dovezi ca corticosteroizii interfera cu fertilitatea.



Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor

Un numar de reactii adverse posibile cu Hidrocortizon Rompharm, cum sunt vederea
incetosata, modificari ale dispozitiei, slabiciune musculara si contractii involuntare ale
muschilor pot afecta negativ capacitatea de a conduce vehicule si de a folosi utilaje.

Hidrocortizon Rompharm contine sodiu
Acest medicament contine sodiu mai putin de 1 mmol (23 mg) per flacon, adica practic ,,nu
contine sodiu”.

3. Cum sa utilizati Hidrocortizon Rompharm

Hidrocortizon Rompharm este injectat de céatre medicul dumneavoastra sau de o asistenta
medicald. Poate fi administrat intr-o vena (cu o seringa sau perfuzie) sau intr-un muschi (cu
o seringd). In functie de raspunsul dumneavoastri si de starea clinica, sunt utilizate diferite
scheme de dozare. Durata tratamentului trebuie sa fie cat mai scurta posibil, iar frecventa
administrarii trebuie mentinutd la minimum.

Medicul dumneavoastrd va determina doza potrivita pentru dumneavoastra, in functie de
boalda dumneavoastra si de starea dumneavoastra.

Daca vi se administreaza mai mult Hidrocortizon Rompharm decét trebuie

Nu sunt cunoscute date privind supradozajul acut cu Hidrocortizon Rompharm.
Hidrocortizonul este dializabil. Aceasta iInseamna ca, in caz de supradozaj, excesul de
hidrocortizon poate fi eliminat din sange cu ajutorul unui rinichi artificial. In cazul utilizarii
repetate pe termen lung (zilnic sau de cateva ori pe saptaimana), poate sa apara sindromul
Cushing (incluzénd o fata cu aspect de luna plina).

Daca uitati sa luati Hidrocortizon Rompharm
In mod normal medicul dumneavoastra se va asigura cd veti primi doza urmatoare la timp.
Nu luati 0 dozd dubla pentru a compensa doza uitata.

Daca incetati sa luati acest medicament

Daca tratamentul cu Hidrocortizon Rompharm este intrerupt brusc sau daca trebuie sa faceti
o interventie chirurgicald in timpul tratamentului, sau dacd aveti un accident sau o infectie
severd, cortexul suprarenalian poate sa nu functioneze la fel de bine. Acest lucru ar permite
ca simptomele bolii pentru care sunteti tratat sa revind. Se pot produce convulsii epileptice,
ameteli si durere de cap, in special la copii, daca tratamentul este oprit prea devreme. De
aceea, medicul dumneavoastra va reduce, de obicei, treptat, tratamentul cu Hidrocortizon
Rompharm.

Daca aveti orice intrebari suplimentare cu privire la acest medicament, adresati-va
medicului dumneavoastra, sau farmacistului.
4.  Reactii adverse posibile

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



Urmatoarele reactii adverse au fost raportate cu frecventd necunoscuta, ceea ce Inseamna ca
frecventa nu poate fi determinata pe baza datelor disponibile:

Hidrocortizonul suprima simptomele unui raspuns inflamator, ca urmare infectiile pot fi
greu de recunoscut, infectiile latente pot fi activate si pot aparea noi infectii.

Infectii care In mod normal sunt rare pot sa apara (infectie oportunista).

O forma de cancer de piele (sarcomul Kaposi).

Crestere puternica a tensiunii arteriale datoratd unei tumori a medulosuprarenalei
(feocromocitom).

Mai multe celule albe din sdnge decat in mod normal (leucocitoza).

Reactie alergica severa la anumite substante, care implica o sciddere brusca a tensiunii
arteriale, paloare, agitatie, puls slab si rapid, transpiratie rece si senzatie redusa de
congtientd dupa o vasodilatatie brusca si importanta (reactie anafilactica).

Scadere brusca a tensiunii arteriale, paloare, nelinistea, pulsul rapid slab, pielea umeda si
rece, si stare de constienta redusa datorita vasodilatatiei bruste, importante, fara o alergie
deja existenta (reactie anafilactoida).

Hipersensibilitate la medicamente.

Dezvoltare a obezitatii (cap, trunchi), a fetei cu aspect de luna plina si a tensiunii arteriale
mari (sindrom Cushing).

Lipsa a unuia sau mai multor hormoni secretati de glanda hipofizara (supresia
hipotalamo-hipofizo-suprarenald).

Sindrom asociat cu simptome de sevraj care pot aparea dupa intreruperea tratamentului
cu corticosteroizi (sindrom de abstinenta de la steroizi).

Acidifiere a sangelui (acidoza metabolica).

Retinere a sarii de sodiu de catre rinichi (retentie de sodiu).

Retinere a excesului de lichid in organism (retinerea fluidelor).

Tntrerupere a metabolismului grasimilor (dislipidemie).

Dezechilibru acido-bazic al sangelui datorita pierderii excesive de potasiu (alcaloza
hipokaliemica).

Capacitate redusa de a tolera glucoza (toleranta redusa la glucoza);

Dereglare a valorilor zaharului din sange care permite detectarea diabetului zaharat latent
sau cresterea necesitatii de administrare a insulinei sau a altor medicamente care scad
valorile zaharului din sange.

Apetit alimentar crescut.

Acumulare de tesut adipos in diferite parti ale corpului (lipomatoza).

Tulburéri psihotice, cum sunt veselie exagerata asociata cu o mare cantitate de energie
(manie), iluzii, observatii despre lucruri care nu sunt acolo (halucinatii) si o boala psihica
grava (schizofrenie) caracterizata printr-o schimbare treptatd a personalitdtii.

Tulburari de dispozitie, cum sunt stare depresiva, sentimentul extrem de bucurie
(euforie), labilitate emotionala, dependenta de droguri, ganduri suicidare.

Tulburare mintala.

Confuzie.

Frica.

Schimbare a personalitatii.

Modificari ale dispozitiei.

Comportament anormal.

Insomnie.

Iritabilitate.

Inrautatire a comportamentului psihotic deja existent.

Acumulare de grasimi in canalul spinal (lipomatoza epidurald).

Crestere a presiunii intracraniene.



Crestere a presiunii n creier cu inflamarea membranele mucoase (hipertensiune
intracraniana benigna).

Atac de pierdere a cunostintei asociate cu contractii musculare (convulsii).

Pierdere a memoriei (amnezie).

Tntrerupere a functiilor cognitive, cum sunt perceptia, atentia, concentrarea, memoria,
orientarea, utilizarea limbii si abilitatile (tulburare cognitiva).

Ameteala.

Durere de cap.

Boala retiniana si coroidala (corioretinopatia).

Vedere incetosata.

Opacifiere a cristalinului (cataracta).

Crestere a presiunii oculare (glaucom).

Proeminentd anormald a ochiului (exoftalmie).

Ameteli cu tulburari de echilibru (vertij).

Puterea de pompare a inimii poate fi redusa la pacientii cu risc (insuficienta cardiaca
congestiva).

Crestere a coagularii sangelui (tromboza).

Tensiune arteriala redusa (hipotensiune arteriald).

Crestere a tensiunii arteriale (hipertensiune arteriald).

Embolie pulmonara.

Sughituri persistente.

Ulcere gastrice/duodenale cu posibila perforare si sangerare.

Sangerare si lezare a peretelui intestinal (perforarea intestinala).

Sangerari la nivelul stomacului.

Inflamatie a pancreasului cu dureri severe la nivelul abdomenului superior radiind n
spate, greatd si varsaturi (pancreatita).

Inflamatie a esofagului cu sau fard ulcere (esofagita).

Durere in abdomen (dureri abdominale).

Umflare a stomacului (distensie abdominala).

Diaree.

Digestie perturbata, cu senzatie de plin la nivelul stomacului, durere in stomac, eructatii,
greata, varsaturi si arsuri la stomac (dispepsie).

Greata.

Acumulare brusca de lichide in piele si in membranele mucoase (de exemplu, gat sau
limba), dificultati la respiratie si/sau mancarime si eruptii cutanate, adesea ca reactie
alergica (angioedem).

Crestere excesiva a parului la femei (hirsutism).

Pete mici vinetii sub piele (petesii).

Pete mici sau vanatai in mucoasa (echimoze).

Piele subtire, fragila, incretita (atrofie cutanata).

Inrosire a pielii (eritem).

Transpiratie excesiva (hiperhidroza);

Dungi pe piele (vergeturi).

Eruptie cutanata.

Mancarime (prurit).

Eruptii cutanate cu mancarime severa si formare de umflaturi (urticarie).

(Tineri) cosuri (acnee).

Slabiciune musculara.

Dureri musculare (mialgie).

Boala musculara (miopatie).



- Reducere a tesutului muscular deoarece un muschi nu este utilizat sau poate fi utilizat din
cauza unei boli a sistemului nervos (atrofie musculard).

- Distrugeri osoase (osteonecroza).

- Decalcifiere osoasa (osteoporoza).

- Fractura osoasa (fractura patologica).

- Boala articulara datorata unei tulburari nervoase (artropatie neuropatica).

- Dureri articulare (artralgie).

- ntarziere a cresterii.

- Vertebre tasate (fractura de compresie a coloanei vertebrale).

- Tendoane rupte.

- Menstruatie neregulata.

- Afectare a vindecarii ranilor.

- Acumulare de lichid in brate si picioare (edem periferic).

- Oboseala.

- Senzatie generald de rdu, stare de rau (stare generald de rau).

- Reactii ale pielii la locul injectarii.

- Crestere a presiunii intraoculare.

- Capacitate redusa de a metaboliza zaharuri (carbohidrati), ceea ce duce la o posibila
crestere a nevoii de insulind sau de alta substanta pentru a reduce valoarea zaharului din
sange (scaderea tolerantei la carbohidrati).

- Scéadere a valorii potasiului in sange, sub forma severa, exprimata prin slabiciune
musculara si oboseala (hipokaliemie).

- Crestere a valorii calciului in urina.

- Rezultate anormale ale testelor de sange (cresterea valorii alanin aminotransaminazei,
aspartat aminotransaminazei sau fosfatazei alcaline din sange).

- Crestere a produsilor de degradare din sange din cauza degradarii proteinelor (uree serica
crescuta).

- Suprimare a reactiilor la testele de alergie cutanata.

- Crestere In greutate.

Reactii adverse suplimentare care pot aparea la copii si adolescenti cu varsta de pana
la 18 ani

Intarzierea cresterii poate sa apara la copii.

Ingrosarea muschiului inimii (cardiomiopatie hipertrofic) la copiii niscuti prematur.

Raportarea reactiilor adverse

Dacd 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 Agentiei Nationale Medicamentului
si Dispozitivelor Medicale http://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 Rompharm

Nu lasati acest medicament la vederea si indemana copiilor.


http://amdm.gov.md/
mailto:farmacovigilenta@amdm.gov.md

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

A nu se pastra la temperaturi peste 25°C. A se tine flacoanele in ambalajul original, pentru a
fi protejate de lumina.

Odata ce medicamentul a fost amestecat cu apa sterila pentru preparate injectabile, solutia
trebuie utilizatd imediat. Orice lichid neutilizat trebuie aruncat in siguranta.

Medicul dumneavoastra va verifica daca solutia nu contine particule si nu este decolorata
Tnainte de utilizare.

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 Rompharm

—  Substanta activa este hidrocortizon. Fiecare flacon contine hidrocortizon 100 mg (sub
forma de hidrocortizon succinat de sodiu).

—  Celelalte component sunt: dihidrogenofosfat de sodiu dihidrat, fosfat hidrogen
disodic anhidru si hidroxid de sodiu.

Cum arata Hidrocortizon Rompharm si continutul ambalajului

Hidrocortizon Rompharm este o pulbere de culoare alba sau aproape alba pentru solutie
injectabild/perfuzabild. Acesta se gaseste intr-un flacon din sticla incolora care contine
100 mg hidrocortizon, inchis cu dop de cauciuc si sigilat cu capac din aluminiu.

Hidrocortizon Rompharm este disponibil in urmatoarele marimi de ambalaj:
Cutie cu 1 flacon sau 10 flacoane.

Cutie cu 1 flacon sau cutie cu 2 suporturi de protectie din folie PVC acoperite cu folie
PET/PE cu céte 5 flacoane fiecare si un prospect.

Este posibil ca nu toate marimile de ambalaj sa fie comercializate.

Detinatorul autorizatiei de punere pe piata si fabricantul

LLC ROMPHARM COMPANY GEORGIA

Georgia, City Thilisi, Vake-Saburtalo District, G. Saakadze downhill, N8, office N7a
FABRICANT:

S.C. Rompharm Company S.R.L.

Str. Eroilor, nr. 1A, Otopeni, Jud. lIfov, 075100, Romania

Acest prospect a fost revizuit in Aprilie 2025

Urmatoarele informatii sunt destinate numai profesionistilor din domeniul sanatatii



Doze si mod de administrare:

Hidrocortizon Rompharm poate fi administrat prin injectare intravenoasa sau intramusculara
sau prin perfuzie intravenoasa. Injectia intravenoasa este modalitatea preferata pentru
utilizarea initiala in situatii de urgentd. Dupa perioada initiala de urgenta, trebuie luata in
considerare utilizarea unui medicament cu administrare injectabila cu durata mai lunga de
actiune sau a unui medicament cu administrare orala.

Durata administrarii intravenoase depinde de doza; poate varia de la 30 de secunde (de
exemplu 100 mg) la 10 minute (de exemplu 500 mg sau mai mult).

In general, tratamentul cu corticosteroizi in doze mari trebuie continuat numai pana cand
starea pacientului s-a stabilizat (de obicei nu mai mult de 48 pana la 72 de ore).

Desi reactiile adverse asociate cu tratamentul de scurta durata cu doze mari de
glucocorticoizi sunt rare, poate sa apara ulcerul gastric. Administrarea profilactica a
antiacidelor poate fi adecvata.

Daca tratamentul cu hidrocortizon trebuie continuat dupa 48 - 72 de ore, poate aparea
hipernatremie, de aceea este de preferat inlocuirea Hidrocortizon Rompharm cu un
corticosteroid, cum este metilprednisolon succinat de sodiu, care nu determina sau
determina o retentie de sodiu minima.

Doza initiald de Hidrocortizon Rompharm este de 100 mg pana la 500 mg sau mai mult, Tn
functie de severitatea afectiunii. Aceasta doza poate fi repetata la intervale de 2, 4 sau 6 ore,
in functie de starea clinica a pacientului. Terapia cu corticosteroizi este un tratament
adjuvant, si nu inlocuieste tratamentul conventional.

La pacientii cu afectiuni hepatice, poate exista un efect crescut (consultati ,,Atentionari si
precautii speciale pentru utilizare” din Rezumatul caracteristicilor produsului) si se poate
lua in considerare reducere a dozei.

Copii si adolescenti

Doza de Hidrocortizon Rompharm in pediatrie este reglementata mai mult de gravitatea
starii pacientului decat de varsta sau greutate corporald. Doza poate fi redusa pentru acest
grup de pacienti, dar nu trebuie sa fie mai mica de 25 mg zilnic.

Prepararea solutiilor
Medicamentele parenterale trebuie inspectate vizual pentru a detecta prezenta particulelor si
decolorarea nainte de administrare.

Dupa reconstituire, solutia este limpede fara particule vizibile sau precipitat.

Preparatul nu contine conservant si este indicat pentru o singuri utilizare. in mod normal,
odatd deschis, continutul unui flacon ar trebui utilizat imediat (consultati sectiunea de mai
jos “Perioada de valabilitate dupa reconstituire si diluare”).

Instructiuni
Se adauga nu mai mult de 2 ml de apa sterild pentru injectie la continutul unui flacon cu
pulbere sterild, in conditii aseptice.

Pentru injectare intravenoasa sau intramusculara:

10



Pregétiti solutia conform descrierii de mai sus. Pentru injectarea intravenoasa sau
intramusculard, nu este necesara o diluare suplimentara, se agita si se extrage pentru
utilizare.

Pentru perfuzie intravenoasa:

Mai intai, preparati solutia asa cum este descris mai sus, adaugand nu mai mult de 2 ml apa
sterila pentru injectie in flacon. Aceasta solutie care contine 100 mg de hidrocortizon poate
fi apoi adaugata la 100 pana la 1000 ml (dar nu mai putin de 100 ml) dintr-una din
urmatoarele solutii:

e solutie de glucozd 5%

e solutie de clorurd de sodiu 0.9%.

Daca pacientul are restrictie de sodiu, poate fi utilizata solutia de glucoza 5%.

Cand se reconstituie dupd cum este indicat, pH-ul solutiei va varia de la 7,0 la 8,0.

Perioada de valabilitate
Flaconul nedeschis:
36 luni

Dupa reconstituire si diluare:
Stabilitatea solutiei dupa reconstituire cu 2 ml de apa sterila injectabild nu a fost investigata.
Prin urmare, solutia reconstituita trebuie utilizata imediat.

Dupa reconstituire si apoi diluare cu 100 ml sau 1000 ml solutie injectabila de clorura de
sodiu 0,9%, stabilitatea chimica si fizica in timpul utilizérii a fost demonstrata timp de 4 ore
la 25°C.

Dupa reconstituire si apoi diluare cu 100 ml sau 1000 ml solutie injectabild de glucoza 5%,
stabilitatea chimica si fizicd in timpul utilizarii a fost demonstrata timp de 4 ore la 25°C.

Din punct de vedere microbiologic, produsul trebuie utilizat imediat. Daca nu este utilizat
imediat, timpul si conditiile de depozitare in timpul utilizdrii sunt responsabilitatea
utilizatorului.

Precautii speciale pentru pastrare

A nu se pastra la temperaturi peste 25°C.
A se pastra in cutie pentru a fi protejat de lumina.

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