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Gebrauchsinformation: Information fiir Anwender

HYDROCORTISON 100 mg
HYDROCORTISON 250 mg
HYDROCORTISON 500 mg
Pulver und Lésungsmittel zur Herstellung einer Injektions- oder Infusionslésung
Hydrocortison-21-hydrogensuccinat, Natriumsalz

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfiltig durch, bevor Sie mit der Anwendung

dieses Arzneimittels beginnen, denn sie enthilt wichtige Informationen.

- Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht mdchten Sie diese spater nochmals
lesen.
Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Apotheker.
Dieses Arzneimittel wurde lhnen persdnlich verschrieben. Geben Sie es nicht an Dritte
weiter. Es kann anderen Menschen schaden, auch wenn diese die gleichen
Beschwerden haben wie Sie.
Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an lhren Arzt oder Apotheker.
Dies gilt auch fir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben
sind. Siehe Abschnitt 4.

Was in dieser Packungsbeilage steht

Was ist HYDROCORTISON und woflr wird es angewendet?

Was sollten Sie vor der Anwendung von HYDROCORTISON beachten?
Wie ist HYDROCORTISON anzuwenden?

Welche Nebenwirkungen sind mdglich?

Wie ist HYDROCORTISON aufzubewahren?

Inhalt der Packung und weitere Informationen

RN =

1. Was ist HYDROCORTISON und wofiir wird es angewendet?

HYDROCORTISON ist mit dem nattrlichen Hydrocortison identisch. Hydrocortison ist ein
wichtiges Hormon der Nebennierenrinde mit Wirkung auf den Stoffwechsel, den
Elektrolythaushalt und auf Gewebefunktionen.

HYDROCORTISON wird angewendet

1. bei schweren akuten Schockzustanden
- als Folge von akuter Nebennierenrindeninsuffizienz (Ausfall der Nebennierenrindenfunktion)
- bei denen die konventionelle Therapie nicht ausreichend anspricht und eine
Nebennierenrindeninsuffizienz vermutet wird.

2. bei akuter Nebennierenrindeninsuffizienz
- in schweren Stress-Situationen als Hormonerganzung, wenn eine unzureichende
Nebennierenrindenfunktion bekannt ist oder angenommen werden muss, wie bei
Operationen, schweren Verletzungen oder Infektionen.

3. zum Ersatz des kdrpereigenen Hydrocortisons (Substitutionstherapie) bei Ausfall der
Nebennierenrindenfunktion: Morbus Addison, Zustand nach Nebennierenentfernung
(Adrenalektomie), Sheehan-Syndrom, Zustand nach Entfernung der Hirnanhangdruse
(Hypophysektomie).
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4. zur Hemmtherapie bei adrenogenitalem Syndrom.

Die Anwendung der Infusion/ Injektion erfolgt, wenn ein moglichst rasches Einsetzen der
Hydrocortisonwirkung erwiinscht oder die Einnahme von Hydrocortison-Tabletten nicht
maglich ist.

2. Was sollten Sie vor der Anwendung von HYDROCORTISON beachten?
HYDROCORTISON darf nicht angewendet werden,

wenn Sie allergisch gegen Hydrocortison oder einen der in Abschnitt 6 genannten
sonstigen Bestandteile dieses Arzneimittels sind.
bei Friihgeborenen oder Neugeborenen.

Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen
Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder Apotheker, bevor Sie HYDROCORTISON anwenden.

Besondere Vorsicht bei der Anwendung von HYDROCORTISON ist erforderlich,
wenn es wahrend der Behandlung mit HYDROCORTISON zu besonderen koérperlichen
Belastungen wie fieberhaften Infekten, Unfallen oder Operationen kommt.

In diesem Fall ist sofort der behandelnde Arzt zu verstandigen oder der Notarzt Giber die
laufende Behandlung zu unterrichten (siehe , 3. Wie ist HYDROCORTISON anzuwenden?).

Eine besondere &rztliche Uberwachung ist bei Magen-Darm-Geschwiiren, schwerem
Knochenschwund (Osteoporose), Kortikoid-bedingter Psychose sowie schwerem
Bluthochdruck (Hypertonie) und Herzschwache (Herzinsuffizienz) erforderlich.

Insbesondere in der Einstellungsphase der Behandlung mit HYDROCORTISON sollten bei
erhdhtem Augeninnendruck (Griner Star) regelmaRige augenarztliche Kontrollen erfolgen.

Die Gabe von Kortikosteroiden wird mit einer Krankheit in Verbindung gebracht, bei der es
zu Veranderungen an der Netzhaut des Auges kommt (zentral ser6se Chorioretinopathie).

Insbesondere bei der langfristigen Anwendung hoher Dosen von Kortikoiden wurde tber
Falle von Fettablagerungen im Wirbelkanal (epidurale Lipomatose) berichtet.

In Zusammenhang mit der Gabe von Kortikosteroiden wurde tGber das Auftreten von
Gefalverschlissen durch Blutgerinnsel (Thrombosen einschlieRlich vendser
Thromboembolien) berichtet. Daher sollten Kortikosteroide bei Patienten, die an
thromboembolischen Erkrankungen leiden oder dafur besonders anfallig sein kdnnten, mit
Vorsicht angewendet werden.

Bei Diabetikern ist ein eventuell erhdhter Bedarf an Insulin oder oralen Antidiabetika zu
berucksichtigen.

Infolge der systemischen Gabe von Kortikosteroiden wurden Phdochromozytom-Krisen mit
einem potenziell tddlichen Ausgang berichtet. Daher mussen bei Patienten mit einem
bestehenden Phaochromozytom oder einer vermuteten Phdochromozytom-Erkrankung
Nutzen und Risiko einer Kortikosteroidgabe sorgfaltig gegeneinander abgewogen werden.

Systemische Kortikosteroide sind nicht zur Behandlung einer traumatischen Hirnverletzung

angezeigt und sollten daher nicht zur Behandlung einer solchen Verletzung angewendet
werden.
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Die Behandlung darf nur auf Anordnung des Arztes unterbrochen oder beendet werden.

Kinder
Bei Sauglingen und Kleinkindern bis zu 3 Jahren soll HYDROCORTISON nicht angewendet
werden, weil das Arzneimittel als Konservierungsstoff Benzylalkohol enthalt.

Bei Kindern im Wachstumsalter erfordert die Anwendung von HYDROCORTISON eine
strenge Uberwachung.

Die Anwendung von HYDROCORTISON kann bei Dopingkontrollen zu positiven
Ergebnissen fuhren.

Anwendung von HYDROCORTISON zusammen mit anderen Arzneimitteln

Informieren Sie Ilhren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere Arzneimittel anwenden, kirzlich
andere Arzneimittel angewendet haben oder beabsichtigen andere Arzneimittel
anzuwenden.

Welche anderen Arzneimittel beeinflussen die Wirkung von HYDROCORTISON?

- Arzneimittel, die den Abbau anderer Arzneimittel in der Leber beschleunigen (Barbiturate,
Phenytoin, Primidon, Rifampicin): Die Kortikoidwirkung kann vermindert werden.

- Bestimmte weibliche Geschlechtshormone, z. B. zur Schwangerschaftsverhitung
(6strogenhaltige Kontrazeptiva): Die Kortikoidwirkung kann verstarkt werden.

Wie beeinflusst HYDROCORTISON die Wirkung von anderen Arzneimitteln?

Bei gleichzeitiger Anwendung von HYDROCORTISON und

- Arzneimitteln gegen Entziindungen und Rheuma (Salicylate, Indometacin und andere
nichtsteroidale Antiphlogistika) kann die Gefahr von Magengeschwiren und Magen-Darm-
Blutungen erhdht sein.

- blutzuckersenkenden Arzneimitteln (Antidiabetika) kann die blutzuckersenkende Wirkung
vermindert sein.

- blutgerinnungshemmenden Arzneimitteln (orale Antikoagulanzien, Cumarinderivate) kann
die gerinnungshemmende Wirkung abgeschwacht werden.

- bestimmten Arzneimitteln aus der Augenheilkunde (Atropin) und ahnlich wirkenden
Arzneistoffen (andere Anticholinergika) kann es zu zusatzlichen Augeninnendruck-
Steigerungen kommen.

- bestimmten Arzneimitteln, die eine Muskelerschlaffung hervorrufen (nicht depolarisierende
Muskelrelaxanzien) kann die Erschlaffung (Relaxation) der Muskeln Ianger anhalten.

- Arzneimitteln gegen Wurmerkrankungen (Praziquantel) ist eine verminderte Wirkung dieser
Mittel mdglich.

- Arzneimitteln gegen Malaria oder rheumatische Erkrankungen (Chloroquin,
Hydroxychloroquin, Mefloquin) besteht ein erhéhtes Risiko des Auftretens von
Muskelerkrankungen oder Herzmuskelerkrankungen (Myopathien, Kardiomyopathien).

- Arzneimitteln zur Unterdriickung der kdrpereigenen Abwehr (Ciclosporin) werden die
Ciclosporinspiegel im Blut erhéht. Dadurch entsteht eine erhdhte Gefahr zerebraler
Krampfanfalle.

- Wachstumshormonen (Somatropin) wird die Somatropinwirkung bei Uberdosierung von
HYDROCORTISON vermindert.

- Hypothalamushormonen (Protirelin) ist der Anstieg des Schilddriisen-stimulierenden
Hormons (TSH) vermindert.

- Arzneimitteln zur Herzstarkung (Herzglykoside): Die Wirkung kann durch Kaliummangel
verstarkt werden.

- harntreibenden Arzneimitteln (Saluretika): Die Kaliumausscheidung wird vermehrt.

Schwangerschaft, Stillzeit und Zeugungs-/ Gebarfahigkeit

Schwangerschaft
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Wahrend der Schwangerschaft ist eine besonders sorgféltige drztliche Uberwachung
erforderlich. Frauen missen dem Arzt eine bestehende oder neu eingetretene
Schwangerschaft mitteilen.

Zur Dosierung von HYDROCORTISON fur die Hormonersatzbehandlung bei
Nebennierenrinden-Funktionsschwache in der Schwangerschaft siehe ,3. Wie ist
HYDROCORTISON anzuwenden?“ unter: ,Hormonersatztherapie®, ,Dosierung in der
Schwangerschaft®.

Benzylalkohol kann die Plazenta passieren.

Stillzeit

Glukokortikoide gehen in die Muttermilch Gber. Bei einer Hormonersatztherapie
(Substitutionsbehandlung) sind jedoch keine negativen Auswirkungen auf den gestillten
Saugling zu erwarten.

Zeugungs- und Gebarfahigkeit
In Tierstudien wurde eine Beeintrachtigung der Zeugungs- und Gebarfahigkeit
(Fruchtbarkeit) durch Kortikosteroide beobachtet.

Fragen Sie vor der Einnahme/ Anwendung von allen Arzneimitteln lhren Arzt oder Apotheker
um Rat.

Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum Bedienen von Maschinen

Bisher liegen keine Hinweise vor, dass HYDROCORTISON die Fahigkeit zur aktiven
Teilnahme am StraRenverkehr oder zum Bedienen von Maschinen beeintrachtigt. Gleiches
gilt auch fir Arbeiten ohne sicheren Halt.

Wichtige Informationen liber bestimmte sonstige Bestandteile von HYDROCORTISON

HYDROCORTISON enthalt Natrium, aber weniger als 1 mmol (23 mg) Natrium je
Mischampulle.

HYDROCORTISON enthalt Benzylalkohol. Aufgrund des Risikos lebensbedrohlicher
toxischer Reaktionen durch eine Belastung mit Benzylalkohol in Konzentrationen ab

90 mg/kg/Tag sollte das Arzneimittel bei Sauglingen und Kindern unter 3 Jahren nicht
angewendet werden.

Das Risiko einer Benzylalkohol-Toxizitat hangt von der verabreichten Menge und der
Fahigkeit der Leber zur Entgiftung der Substanz ab. Bei Frihgeborenen und Sauglingen mit
geringem Geburtsgewicht ist die Entwicklung einer Toxizitat wahrscheinlicher.

3. Wie ist HYDROCORTISON anzuwenden?

1. Wenden Sie dieses Arzneimittel immer genau nach Absprache mit Ihrem Arzt an. Fragen
Sie bei Ihrem Arzt nach, wenn Sie sich nicht sicher sind.

. Die Hydrocortison-Dosis wird der behandelnde Arzt individuell festlegen.

. Bitte halten Sie sich an die Anwendungsvorschriften, da HYDROCORTISON sonst nicht
richtig wirken kann.

4. Bitte fragen Sie bei dem behandelnden Arzt nach, wenn Sie sich nicht ganz sicher sind.

5. Wegen einer moéglichen Gefahrdung in Stress-Situationen wird Ihnen Ihr Arzt einen

Notfallausweis ausstellen, den Sie immer bei sich tragen muissen.

W N

Falls vom Arzt nicht anders verordnet, ist die Ubliche Dosis:
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Akute Notfallsituation

In Notfallen wird die intravendse Injektion empfohlen. Die erforderliche Dosis wird dabei tber
einen Zeitraum von 30 Sekunden (100 mg Hydrocortison) bis 10 Minuten (500 mg
Hydrocortison oder mehr) langsam intravends injiziert.

Bei intravendser Infusion wird die verdinnte Infusionsldsung mit 100/ 250/ 500 mg
Hydrocortison je nach klinischer Situation in 2 bis 10 Stunden zugefihrt. Bei
lebensbedrohlichen Zustdnden werden bis zu 50 mg Hydrocortison pro Stunde, in weniger
schweren Fallen 10 mg Hydrocortison pro Stunde als Infusion gegeben. Die Infusion kann
bei Bedarf mehrfach wiederholt werden.

Bei Kindern und Jugendlichen richtet sich die Héhe der Dosierung mehr nach der Schwere
des Zustands als nach Kdérpergewicht und Alter der Patienten. Sie sollte nach Méglichkeit
nicht unter 25 mg Hydrocortison taglich liegen. Bei Salzverlustsyndrom, Morbus Addison und
nach Entfernung der Nebenniere ist die zusatzliche Gabe eines Mineralkortikoids
erforderlich.

Hormonersatztherapie (Substitutionsbehandlung)

Die Hohe der Dosis bei der Hormonersatztherapie richtet sich nach dem kdrpereigenen
Bedarf. Wenn noch eine Restfunktion der Nebennierenrinden besteht, kbnnen geringere
Dosen ausreichend sein.

- Erwachsene: 10 bis 20 mg (maximal 30 mg) Hydrocortison pro Tag

- Kinder: 10 bis 15 mg Hydrocortison/m? Kdrperoberflache pro Tag

Die Tagesgesamtdosis sollte in der Regel in 2 Einzelgaben aufgeteilt werden, zum Beispiel:
- Erwachsene morgens: 15 mg

- Erwachsene friher Nachmittag: 5 mg

Eine abendliche Dosis kann bei nachtaktiven Personen in Erwagung gezogen werden.

Dosierung in der Schwangerschaft

1. Schwangerschaftsdrittel: normale Dosis

2. Schwangerschaftsdrittel: Erhdhung der taglichen Hormonersatzdosis um 5 mg

3. Schwangerschaftsdrittel: Erhéhung der taglichen Hormonersatzdosis um weitere 5 mg

Nach der Schwangerschaft wird die Dosis auf die normale Hormonersatzdosis reduziert.
Die Tabelle 1 wurde beispielhaft fir eine Dosierung von 10 mg pro Tag und eine
Infusionsdauer von 1 Stunde berechnet. In der Praxis muss eine individuelle
Dosisanpassung erfolgen und eine hierzu geeignete Infusionsdauer gewahlt werden.

Tabelle 1: Substitutionstherapie

Konzentration | Dosis Zu
Arzneimittel gelost der pro | infundierendes
in 1.000 ml Infusionslésung | Tag Volumen Infusionsdauer | Infusionsrate
Infusionsmedium (mg/ml) (mg) (ml) (h) (ml/min)
HYDROCORTISON 0,10 10 100 1 1,66
100 mg
HYDROCORTISON 0,25 10 40 1 0,66
250 mg
HYDROCORTISON 0,50 10 20 1 0,33
500 mg

Hemmtherapie (Adrenogenitales Syndrom)

Als Anfangsdosis werden 15 bis 20 mg Hydrocortison/m? Kérperoberflache pro Tag

empfohlen.

Die Hydrocortison-Dosis muss so gewahlt werden, dass eine ausreichende Unterdriickung
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der Bildung von mannlichen Hormonen (Androgenen) bewirkt wird, jedoch kein sogenanntes
Cushing-Syndrom auftritt (siehe 3. ,Wenn Sie eine grofiere Menge HYDROCORTISON
angewendet haben, als Sie sollten®). Die Tagesgesamtdosis sollte in der Regel in

3 Einzelgaben aufgeteilt werden, zum Beispiel:

Fruher Morgen: 2 der Tagesgesamtdosis

Fruher Nachmittag: %4 der Tagesgesamtdosis

Bettgehzeit: V4 der Tagesgesamtdosis

Hinweis

Bei gleichzeitigem Ausfall der Glukokortikoid- und der Mineralkortikoidproduktion in der
Nebennierenrinde und daraus entstehendem Salzverlust wird der behandelnde Arzt
zusatzlich noch Mineralkortikoide verabreichen.

Bei besonderen kérperlichen Belastungen (Stress-Situationen wie Unfall, akute Erkrankung,
starke physikalische Reize, Operation) wird der behandelnde Arzt die Dosis bis zur
doppelten oder dreifachen Menge steigern. Bei akuten schweren Belastungen (z. B. Geburt)
werden bis zu 100 mg Hydrocortison als Infusion gegeben.

Die Tabelle 2 wurde beispielhaft fir eine Dosierung von 40 mg pro Tag und eine
Infusionsdauer von 1 Stunde berechnet. In der Praxis muss eine individuelle
Dosisanpassung erfolgen und eine hierzu geeignete Infusionsdauer gewahlt werden.

Tabelle 2: Hemmtherapie

Konzentration | Dosis Zu
Arzneimittel gelost der pro | infundierendes
in 1.000 ml Infusionslésung | Tag Volumen Infusionsdauer | Infusionsrate
Infusionsmedium (mg/ml) (mg) (ml) (h) (ml/min)
HYDROCORTISON 0.10 40 400 1 6.66
100 mg
HYDROCORTISON 0,25 40 160 1 266
250 mg
HYDROCORTISON 0,50 40 80 1 1,33
500 mg
Art der Anwendung

HYDROCORTISON eignet sich zur intravendsen Injektion sowie zur intravendsen Infusion.
Die Gabe von HYDROCORTISON in den Muskel soll nur in den Fallen erfolgen, in denen
eine Gabe in die Vene nicht mdglich ist.

Hinweise zur Herstellung der Losung
HYDROCORTISON-Mischampullen sind nur zur Einmalentnahme vorgesehen.

Herstellung der gebrauchsfertigen Lésung

1. Plastikkopf niederdriicken und so das Lésungsmittel in die untere Kammer pressen.

2. Bis zur Lésung des Pulvers leicht schitteln.

3. Schutzkappchen vom Gummistopfen abziehen.

4. Gummistopfen desinfizieren.

5. Gummistopfen gerade durchstechen, dann Mischampulle umdrehen und Arzneimittel
entnehmen.

Nur klare Lésungen verwenden!

Hinweise zur Herstellung einer Infusionslésung
Man bereitet — wie oben angegeben — eine HYDROCORTISON-Injektionsldsung und verteilt sie
anschlie®end in der entsprechenden Menge Infusionsmedium. Geeignete Infusionsmedien:
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5%ige wassrige Glucoseldsung, 10%ige wassrige Glucoseldsung, physiologische
Kochsalzlésung oder 5 % Glucose in physiologischer Kochsalzlésung.

Kochsalzlésungen sollten nur in solchen Fallen angewendet werden, in denen eine Zunahme
der zirkulierenden Blutmenge gewlinscht wird und dirfen nicht eingesetzt werden, wenn eine
kochsalzarme Diat vorgeschrieben ist.

Fir HYDROCORTISON 100 mg: 100 bis 1.000 ml Infusionsmedium
Fir HYDROCORTISON 250 mg: 250 bis 1.000 ml Infusionsmedium
Fir HYDROCORTISON 500 mg: 500 bis 1.000 ml Infusionsmedium

Falls ein geringeres Flussigkeitsvolumen erwinscht ist, kbnnen 100 bis 3.000 mg Hydrocortison
in nur jeweils 50 ml der genannten Infusionsmedien geldst werden.

Es darf nur eine klare und farblose Lésung verwendet werden.
Dauer der Anwendung

Die Dauer der Anwendung ist beschrankt auf Akutsituationen von Ausfall der
Nebennierenrindenfunktion, wenn ein méglichst rasches Einsetzen der Hydrocortison-
Wirkung erwinscht ist, oder die Anwendung von Hydrocortison-Tabletten nicht méglich ist.

Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder Apotheker, wenn Sie den Eindruck haben, dass die
Wirkung von HYDROCORTISON zu stark oder zu schwach ist.

Wenn Sie eine groRere Menge HYDROCORTISON angewendet haben, als Sie sollten

Im Allgemeinen wird HYDROCORTISON auch bei kurzfristiger Anwendung groRer Mengen
ohne Komplikationen vertragen. Falls Sie verstarkte oder ungewdhnliche Nebenwirkungen
beobachten, sollten Sie den behandelnden Arzt um Rat fragen.

Bei zu hoher Dosierung Uber langere Zeit kann es zu den fur Nebennierenrindenhormone
typischen unerwinschten Wirkungen (Zeichen eines Cushing-Syndroms) kommen, die in
unterschiedlicher Auspragung zu erwarten sind (siehe ,4. Welche Nebenwirkungen sind
moglich?).

Wenn Sie die Anwendung von HYDROCORTISON vergessen haben

Die unterlassene Anwendung kann im Laufe des Tages nachgeholt werden. Am darauf
folgenden Tag kann die von lhrem behandelnden Arzt verordnete Dosis wie gewohnt weiter
angewendet werden.

Wenn die Anwendung mehrmals vergessen wurde, kann es unter Umstanden zu einem
Wiederaufflammen oder einer Verschlimmerung der behandelten Krankheit kommen, mit
Symptomen wie Gewichtsabnahme, Appetitlosigkeit, Ubelkeit, Muskelschwache, zu niedriger
Blutdruck, Schwindel und Hautpigmentierungen. In solchen Fallen sollten Sie sich umgehend
an den behandelnden Arzt wenden, der die Behandlung tberprifen und gegebenenfalls
anpassen wird.

Wenn Sie die Anwendung von HYDROCORTISON abbrechen

Die Behandlung mit HYDROCORTISON darf auf keinen Fall ohne Anordnung des Arztes
unterbrochen oder vorzeitig beendet werden. Wenn dies dennoch eigenméachtig getan wird,
z. B. wegen aufgetretener Nebenwirkungen, oder weil es lhnen besser geht, wird nicht nur
der Behandlungserfolg gefahrdet, sondern Sie werden maéglicherweise erheblichen Risiken
ausgesetzt. Halten Sie in jedem Fall Ricksprache mit dem behandelnden Arzt.
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Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung des Arzneimittels haben, wenden Sie sich an
Ihren Arzt oder Apotheker.
4. Welche Nebenwirkungen sind moéglich?

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel Nebenwirkungen haben, die aber nicht
bei jedem auftreten missen.

Bei den Haufigkeitsangaben zu Nebenwirkungen werden folgende Kategorien zugrunde gelegt:

Sehr haufig: kann mehr als 1 von 10 Behandelten betreffen
Haufig: kann bis zu 1 von 10 Behandelten betreffen
Gelegentlich: kann bis zu 1 von 100 Behandelten betreffen
Selten: kann bis zu 1 von 1.000 Behandelten betreffen
Sehr selten: kann bis zu 1 von 10.000 Behandelten betreffen

Nicht bekannt:  Haufigkeit auf Grundlage der verfligbaren Daten nicht abschatzbar

Bei der Hormonersatzbehandlung mit Dosen, die der korperlichen Notwendigkeit angepasst
sind, besteht die Mdglichkeit einer Uberempfindlichkeit gegeniiber HYDROCORTISON.

Selten kénnen Uberempfindlichkeitsreaktionen durch Benzylalkohol auftreten.

Mogliche Nebenwirkungen insbesondere bei andauernder Uberdosierung (auch bekannt
unter dem Begriff Cushing-Syndrom) sind:

Sehr selten

- Fettablagerungen im Wirbelkanal, Brustkorb oder im Bereich des Herzens (Lipomatosen)
- Uberempfindlichkeitsreaktionen bis zum Schock (insbesondere bei Patienten mit Asthma
bronchiale und nach Nierentransplantation)

Nicht bekannt

- Fettverteilungsstérungen wie Vollmondgesicht, Stammfettsucht

- Gewichtszunahme

- Wasseransammlung im Gewebe

- vermehrte Kaliumausscheidung, niedriger Kaliumspiegel bei gleichzeitig niedrigem

Chloridspiegel (hypokaliamische Alkalose)

- negative Stickstoffbilanz (Messparameter flr den Eiweistoffwechsel)

- erhohter Kalziumspiegel im Urin

- Bluthochdruck

- Stérungen der Sexualhormonsekretion (Ausbleiben der Regelblutung, unregelmafige

Regelblutung, Potenzstérungen)

- Inaktivitat bzw. Schwund der Nebennierenrinde

- Unterdriickung der Hypophysen-Nebennieren-Achse (kann zu Stérungen der

Nebennierenfunktion fihren)

- Wachstumshemmung

- Blutzuckeranstieg, Zuckerkrankheit (Diabetes mellitus), erhéhter Insulinbedarf bei

Diabetikern

- Knochenentkalkung (Osteoporose), Knochenschwund am Kopf des Oberarm- oder
Oberschenkelknochens (aseptische Knochennekrose), Knochenbruch

- Muskelschwache (bei Patienten mit Myasthenia gravis kann eine reversible
Verschlechterung der Muskelschwéache auftreten, die zu einer myasthenischen Krise
fortschreiten kann)

- Ausldsung einer akuten Muskelerkrankung bei zusatzlicher Anwendung bestimmter
Arzneimittel, die eine Muskelerschlaffung hervorrufen (siehe unter 2. ,Bei Anwendung von
HYDROCORTISON zusammen mit anderen Arzneimitteln®)
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- Magen- oder Zwolffingerdarmgeschwuire mit Blutungsgefahr, Entziindungen der
Bauchspeicheldriise, Oberbauchbeschwerden, Darmdurchbruch

- Entziindung der Speiserdhre

- Gefalentziindungen

- verzogerte Wundheilung

- Streifenbildung der Haut, punktférmige Hautblutungen, Blutergisse, Steroidakne,

Dunnerwerden der Haut

- Infektionen, Schwachung der korpereigenen Abwehr mit Erhéhung des Infektionsrisikos.
Bestimmte virusbedingte Erkrankungen (z. B. Windpocken, Fieberblaschen oder
Gurtelrose) kénnen einen schweren, manchmal auch lebensbedrohlichen Verlauf nehmen.

- seelische Stdérungen, z. B. euphorische Stimmung, Schiaflosigkeit,

Stimmungsschwankungen, Personlichkeitsveranderung, Depression, Verschlechterung des

psychischen Zustands oder krankhaften Verhaltens (Psychose)

- Gefalverschluss durch ein Blutgerinnsel

- Linsentribungen (grauer Star oder Katarakt), Erhéhung des Augeninnendrucks, griiner Star

(Glaukom)

- Hervortreten des Augapfels aus der Augenhohle (Exophthalmus)

- schwellungsbedingte Netzhautablésung (zentrale serdse Chorioretinopathie)

- Krebserkrankung der Haut, welche unter dem Begriff Kaposi Sarkom bekannt ist

- Unterdriickung von Reaktionen auf Hauttests

- Cushingoid

- erhéhter Druck innerhalb der Schadelhéhle

- Krampfe

- Herzschwache (bei gefahrdeten Patienten)

- Blutgerinnsel in der Lunge (Lungenembolie), Beeintrachtigung der Atmung (Gasping-

Syndrom)

- Anstieg der Enzyme Alaninaminotransferase, Aspartataminotransferase und alkalische

Phosphatase im Blut

- durch Stauchung erzeugter Bruch der Wirbelsaule (Wirbelsaulenkompressionsfraktur)

- Sehnenriss (insbesondere Riss der Achillessehne)

- erhéhte Anzahl weil3er Blutkdrperchen (Leukozytose)

Gegenmalnahmen

Bitte sprechen Sie mit dem behandelnden Arzt, wenn Sie eine der aufgeflihrten
Nebenwirkungen oder andere unerwinschte Wirkungen unter der Behandlung mit
HYDROCORTISON bemerken. Brechen Sie auf keinen Fall die Behandlung selbst ab.

Wenn Magen-Darm-Beschwerden, Schmerzen im Ricken-, Schulter- oder
Huftgelenksbereich, psychische Verstimmungen, bei Diabetikern auffallige
Blutzuckerschwankungen oder sonstige Stérungen auftreten, sollten Sie sofort den
behandelnden Arzt informieren.

Informieren Sie bitte lhren Arzt oder Apotheker, wenn eine der aufgefuhrten Nebenwirkungen
Sie erheblich beeintrachtigt oder Sie Nebenwirkungen bemerken, die nicht in dieser
Gebrauchsinformation angegeben sind.

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Ihren Arzt, Apotheker oder das
medizinische Fachpersonal. Dies gilt auch fir Nebenwirkungen, die nicht in dieser
Packungsbeilage angegeben sind. Sie kbnnen Nebenwirkungen auch direkt dem
Bundesinstitut flir Arzneimittel und Medizinprodukte, Abt. Pharmakovigilanz, Kurt-Georg-
Kiesinger-Allee 3, D-53175 Bonn, Website: www.bfarm.de anzeigen. Indem Sie
Nebenwirkungen melden, kdnnen Sie dazu beitragen, dass mehr Informationen Uber die
Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfugung gestellt werden.
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5. Wie ist HYDROCORTISON aufzubewahren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fir Kinder unzuganglich auf.

Sie dirfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem Umkarton/ Behaltnis nach ,Verwendbar
bis“ angegebenen Verfalldatum nicht mehr verwenden. Das Verfalldatum bezieht sich auf
den letzten Tag des angegebenen Monats.

Aufbewahrungsbedingungen

In der Originalverpackung aufbewahren, um den Inhalt vor Licht zu schiitzen.
HYDROCORTISON-Mischampullen sind nur zur Einmalentnahme vorgesehen.

Hinweis auf Haltbarkeit nach Anbruch oder Zubereitung

Dauer der Haltbarkeit der durch Mischung von Pulver und Lésungsmittel hergestellten Losung:
12 Stunden bei bis zu 25 °C und lichtgeschitzter Lagerung. Danach muss die nicht gebrauchte
Lésung verworfen werden. Nach Entnahme sollte die Losung aus mikrobiologischer Sicht sofort

verwendet werden.

Dauer der Haltbarkeit nach Mischung mit Infusionslésungen:
4 Stunden bei bis zu 25 °C und lichtgeschutzter Lagerung.

Entsorgen Sie Arzneimittel nicht im Abwasser oder Haushaltsabfall. Fragen Sie lhren
Apotheker, wie das Arzneimittel zu entsorgen ist, wenn Sie es nicht mehr verwenden. Sie
tragen damit zum Schutz der Umwelt bei.

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen
Was HYDROCORTISON enthalt

Der Wirkstoff ist: Hydrocortison.
1 Mischampulle enthalt 133,67 mg/ 334,18 mg/ 668,35 mg Hydrocortison-21-
hydrogensuccinat, Natriumsalz, entsprechend 100 mg/ 250 mg/ 500 mg Hydrocortison

Die sonstigen Bestandteile im Lésungsmittel sind pro Mischampulle:

18 mg/ 18 mg/ 36 mg Benzylalkohol (Konservierungsmittel),

Natriumdihydrogenphosphat 1 H,O, Dinatriumhydrogenphosphat 7 H,O sowie Wasser fur
Injektionszwecke

1 ml der hergestellten L6sung HYDROCORTISON 100 mg enthalt 50 mg Hydrocortison.

1 ml der hergestellten L6sung HYDROCORTISON 250 mg und HYDROCORTISON 500 mg
enthalt jeweils 125 mg Hydrocortison.

Wie HYDROCORTISON aussieht und Inhalt der Packung

Die HYDROCORTISON-Mischampulle ist eine Zweikammer-Durchstechflasche, in der das
Wirkstoffpulver durch einen Kautschukstopfen von dem Losungsmittel getrennt ist.

HYDROCORTISON ist in Packungen mit 1 Mischampulle erhaltlich.
Pharmazeutischer Unternehmer

PFIZER PHARMA PFE GmbH
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Linkstr. 10

10785 Berlin

Tel.: 0800 8535555
Fax: 0800 8545555

Hersteller
Pfizer Manufacturing Belgium NV
Rijksweg 12

B-2870 Puurs
Belgien

Diese Gebrauchsinformation wurde zuletzt iiberarbeitet im Juni 2016.
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