Gebrauchsinformation: Information fiir Anwender

HYDROCORTISON Pfizer 100 mg sine
HYDROCORTISON Pfizer 250 mg sine

Pulver und Lésungsmittel zur Herstellung einer Injektions- oder Infusionslésung

Hydrocortison-21-hydrogensuccinat, Natriumsalz

beginnen, denn sie enthalt wichtige Informationen.

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

Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht méchten Sie diese spater nochmals lesen.

Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an lhren Arzt oder Apotheker.

Dieses Arzneimittel wurde Ihnen personlich 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 fur
Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Siehe Abschnitt 4.

Was in dieser Packungsbeilage steht

Wie ist HYDROCORTISON sine anzuwenden?
Welche Nebenwirkungen sind moglich?

Wie ist HYDROCORTISON sine aufzubewahren?
Inhalt der Packung und weitere Informationen

ook wDd=

Was ist HYDROCORTISON sine und wofiir wird es angewendet?
Was sollten Sie vor der Anwendung von HYDROCORTISON sine beachten?

1. Was ist HYDROCORTISON sine und
wofiir wird es angewendet?

Der Wirkstoff in HYDROCORTISON sine ist mit dem
naturlichen Hydrocortison identisch. Hydrocortison ist ein
wichtiges Hormon der Nebennierenrinde mit Wirkung auf
den Stoffwechsel, den Elektrolythaushalt und auf Gewe-
befunktionen.

HYDROCORTISON sine 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 kérpereigenen Hydrocortisons
(Substitutionstherapie) bei Ausfall der Nebennierenrin-
denfunktion: Morbus Addison, Zustand nach Nebennie-
renentfernung (Adrenalektomie), Sheehan-Syndrom,

Zustand nach Entfernung der Hirnanhangdriise (Hypo-
physektomie).

4. zur Hemmtherapie bei adrenogenitalem Syndrom.
Die Anwendung der Infusion/ Injektion erfolgt, wenn ein
mdglichst rasches Einsetzen der Hydrocortisonwirkung
erwilinscht oder die Einnahme von Hydrocortison-Tablet-
ten nicht mdéglich ist.

2. Was sollten Sie vor der Anwendung von
HYDROCORTISON sine beachten?

HYDROCORTISON sine darf nicht angewendet

werden,

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

— bei Verabreichung in den FlUssigkeitsraum (Liquor-
raum) im Bereich von Gehirn und Rickenmark (intra-
thekale Anwendung) und bei riickenmarksnaher
(epiduraler) Verabreichung

— bei Kortikoid-Dosen, die das Abwehrsystem unterdri-
cken, und gleichzeitiger Verabreichung von Lebend-
impfstoffen oder abgeschwéchten Lebendimpfstoffen.
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Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen

Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder Apotheker, bevor
Sie HYDROCORTISON sine anwenden.

Kortikosteroide kénnen die Anfalligkeit fur Infektionen, bei
denen es zum Eindringen unterschiedlicher Erreger (z. B.
Bakterien, Viren) in den Kérper kommt, erhéhen. Dies
kann insbesondere der Fall sein, wenn Sie Arzneimittel
einnehmen oder verabreicht bekommen, die das
Abwehrsystem unterdriicken. Bitte informieren Sie
umgehend den behandelnden Arzt, wenn Sie Anzeichen
einer Infektion wie allgemeines Unwohlsein, Schwache
oder erhohte Kérpertemperatur bei sich beobachten.
Besondere Vorsicht bei der Anwendung von HYDRO-
CORTISON sine ist erforderlich,

wenn es wahrend der Behandlung mit HYDROCORTI-
SON sine zu besonderen kdrperlichen Belastungen wie
fieberhaften Infekten, Unfallen oder Operationen kommt.
In diesem Fall ist sofort der behandelnde Arzt zu
verstandigen oder der Notarzt tGber die laufende
Behandlung zu unterrichten (siehe ,3. Wie ist HYDRO-
CORTISON sine anzuwenden?*).

Informieren Sie Ihren behandelnden Arzt, wenn Ihnen
bekannt ist, dass Sie unter Allergien leiden.

Bei einerlangeren Anwendung von Kortikosteroiden kann
es zu einer Stérung der Nebennierenrindenfunktion
kommen, die nach Therapieende noch monatelang
anhalten kann. Ihr Arzt wird ein abruptes Absetzen von
HYDROCORTISON sine nach langerer Anwendung
vermeiden und allmé&hlich die Dosis reduzieren, um ein
Steroid-,Entzugssyndrom® mit Anzeichen von Appetitlo-
sigkeit, Ubelkeit, Erbrechen, Mudigkeit, Kopfschmerzen,
Fieber, Gelenkschmerzen, Schuppung, Muskelschmer-
zen, Gewichtsverlust, Bluthochdruck oder niedrigem
Blutdruck zu vermeiden.

Eine Langzeittherapie mit Kortikosteroiden kann das
Risiko fir Diabetes erhéhen und bereits bestehenden
Diabetes verschlechtern. Bei Diabetikern ist ein eventuell
erhdhter Bedarf an Insulin oder oralen Antidiabetika zu
berucksichtigen.

Beider Anwendung von HYDROCORTISON sine kann es
zu psychischen Reaktionen kommen, welche typischer-
weise einige Tage oder Wochen nach Beginn der
Behandlung oder bei Therapieende auftreten. Wenn Sie
psychologische Symptome entwickeln, suchen Sie bitte
einen Arzt auf, insbesondere bei einer depressiven
Verstimmung oder suizidalen Gedanken.

Insbesondere bei der langfristigen Anwendung hoher
Dosen von Kortikoiden wurde tber Félle von Fettablage-
rungen im Wirbelkanal (epidurale Lipomatose) berichtet.
Wenn bei Ihnen verschwommenes Sehen oder andere
Sehstérungen auftreten, wenden Sie sich an lhren Arzt.
Insbesondere in der Einstellungsphase der Behandlung
mit HYDROCORTISON sine sollten bei erhéhtem
Augeninnendruck (Griner Star) regelmaRige augenarzt-
liche Kontrollen erfolgen.

Die Gabe von Kortikosteroiden wird mit einer Krankheit in
Verbindung gebracht, bei der es zu Verdnderungen an der

Netzhaut des Auges kommt (zentral ser6se Chorioreti-

nopathie).

Bei der Anwendung von Glukokortikoiden kann es zu

Infektionen des Auges kommen, die durch Viren oder

Pilze verursacht werden. Bitte suchen Sie bei einer

Herpes-Infektion am Auge Ihren behandelnden Arzt auf

(Gefahr einer moglichen Hornhautschadigung).

Eine besondere arztliche Uberwachung ist bei schwerem

Bluthochdruck (Hypertonie) und Herzschwache (Herz-

insuffizienz) erforderlich sowie bei Patienten mit beste-

henden Risikofaktoren fur Herz-Kreislauf- und Gefal-

Erkrankungen (Bluthochdruck, Herzschwéche, erhéhte

Blutfettwerte, Thrombosen, venése Thromboembolien).

Besondere Vorsicht bei der Behandlung mit HYDRO-

CORTISON sine ist erforderlich bei

— Magen-Darm-Geschwiren, insbesondere in Kombi-
nation mit Schmerzmitteln, die Acetylsalicylsdure
enthalten (Aspirin), Ibuprofen, Diclofenac, Naproxen
(nichtsteroidale Antirheumatika, NSAR) sowie bei
bestimmten Darmerkrankungen, z. B. Colitis ulcerosa,
Divertikulitis,

— Erkrankungen der Bauchspeicheldrise,

— Erkrankungen der Leber- und Gallenblase,

— Muskelerkrankungen, Stérungen der neuromuskula-
ren Erregungsibertragung (z. B. Myasthenia gravis),

— Knochenschwund (Osteoporose),

— Nierenfunktionsstérungen,

— Anfallserkrankungen,

— Mangel an Schilddriisenhormonen

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

Systemische Kortikosteroide sind nicht zur Behandlung
einer traumatischen Hirnverletzung angezeigt und sollten
daher nicht zur Behandlung einer solchen Verletzung
angewendet werden.

Wenn Sie an Krebs erkrankt sind oder wegen Krebs
behandelt werden, kénnen unter einer Kortikosteroidthe-
rapie Symptome wie Muskelkrampfe, Muskelschwéche,
Verwirrtheit, unregelmaRiger Herzschlag, Sehverlust oder
Sehstérungen sowie Kurzatmigkeit auftreten. Solche
Symptome kdnnen durch das Tumorlysesyndrom (TLS)
verursacht werden. Daher wird lhr Arzt Sie engmaschig
Uberwachen, insbesondere wenn Sie ein hohes Risiko fur
TLS entwickeln.

Die Behandlung darf nur auf Anordnung des Arztes
unterbrochen oder beendet werden.

Kinder
Bei Kindern im Wachstumsalter erfordert die Anwendung
von HYDROCORTISON sine eine strenge Uberwachung.
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Sauglinge und Kinder unter dauerhafter Kortikosteroid-
Therapie sind einem besonderen Risiko fiir erhéhten
Hirndruck (intrakranieller Druck) ausgesetzt.

Hohe Dosen von Kortikosteroiden kénnen bei Kindern
eine Entzindung der Bauchspeicheldriise (Pankreatitis)
hervorrufen.

Bei der Anwendung von Hydrocortison bei Friihgebore-
nen kann eine Uberwachung der Herzfunktion und
—struktur erforderlich sein.

Die Anwendung von HYDROCORTISON sine kann bei
Dopingkontrollen zu positiven Ergebnissen fuihren.

Anwendung von HYDROCORTISON sine zusammen
mit anderen Arzneimitteln

Bitte informieren Sie lhren Arzt oder Apotheker, wenn Sie
andere Arzneimittel einnehmen/ anwenden, kirzlich
andere Arzneimittel eingenommen/ angewendet haben
oder beabsichtigen andere Arzneimittel einzunehmen/
anzuwenden, auch wenn es sich um Arzneimittel handelt,
die ohne arztliche Verschreibung erhéltlich sind.

Welche anderen Arzneimittel beeinflussen die Wirkung
von HYDROCORTISON sine?

- Arzneimittel, die den Abbau anderer Arzneimittel in der
Leber beschleunigen (z. B. Barbiturate, Phenytoin, Primi-
don, Rifampicin, Carbamazepin): Die Kortikoidwirkung
kann vermindert werden.

- Arzneimittel, die den Abbau anderer Arzneimittel in der
Leber hemmen (z.B. Ketoconazol, Itraconazol, Isoniazid,
Aprepitant, Fosaprepitant, Diltiazem, Ostrogene wie z.B.
Ethinylestradiol, Gestagene wie z.B. Norethindron, Clari-
thromycin, Erythromycin, Troleandomycin): Die Korti-
koidwirkung kann verstarkt werden.

Auch Grapefruitsaft kann den Abbau von Hydrocortison in
der Leber hemmen.

- Arzneimittel, die den Abbau anderer Arzneimittel beein-
flussen kénnen (z.B. Cyclophosphamid, Tacrolimus): Ihr
Arzt wird moglicherweise die Dosis anpassen.

- Bestimmte weibliche Geschlechtshormone, z.B. zur
Schwangerschaftsverhitung (6strogenhaltige Kontra-
zeptiva): Die Kortikoidwirkung kann verstéarkt werden.

Einige Arzneimittel kbnnen die Wirkungen von
HYDROCORTISON sine verstarken, und Ihr Arzt wird Sie
mdglicherweise sorgféltig Uberwachen, wenn Sie diese
Arzneimittel einnehmen (einschlieBlich einiger
Arzneimittel gegen HIV: Ritonavir, Cobicistat).

Wie beeinflusst HYDROCORTISON sine die Wirkung von
anderen Arzneimitteln?

Bei gleichzeitiger Anwendung von HYDROCORTISON
sine und

- Arzneimitteln gegen Entziindungen und Rheuma (z.B.
hoch dosierter Acetylsalicylsdure (Aspirin), Ibuprofen,
Diclofenac, Naproxen) kann die Gefahr von Magen-Darm-
Geschwiren und Magen-Darm-Blutungen erhéht sein.
Kortikosteroide kdnnen die Wirkung von hoch dosiertem
Aspirin vermindern. Ein Abbruch der Kortikosteroid-

Behandlung kann das Risiko fiir Salicylatvergiftungen
erhéhen.

- blutzuckersenkenden Arzneimitteln (Antidiabetika) kann
der Blutzuckerwert erhéht sein.

- blutgerinnungshemmenden Arzneimitteln (orale Anti-
koagulanzien, Cumarinderivate) kann die gerinnungs-
hemmende Wirkung abgeschwacht oder verstarkt
werden. Die Gerinnungswerte sollten folglich Gberwacht
werden.

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

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

- Anticholinergika (neuromuskulér blockierende Arznei-
mittel) wurde von akuten Muskelerkrankungen berichtet.
- Anticholinesterasen bei Myasthenia gravis kann die
Wirkung vermindert werden.

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

- Arzneimitteln gegen Malaria oder rheumatische Erkran-
kungen (Chloroquin, Hydroxychloroquin, Mefloquin)
besteht ein erhdhtes Risiko des Auftretens von Muskel-
erkrankungen oder Herzmuskelerkrankungen (Myopa-
thien, Kardiomyopathien).

- Arzneimitteln zur Unterdriickung der kérpereigenen
Abwehr (Ciclosporin) werden die Ciclosporinspiegel im
Blut erhéht. Dadurch entsteht eine erhdhte Gefahr
zerebraler Krampfanfélle. Die Wirkung von Hydrocortison
kann ebenfalls verstarkt sein.

- Wachstumshormonen (Somatropin) wird die Somatro-
pinwirkung bei Uberdosierung von Hydrocortison
vermindert.

- Hypothalamushormonen (Protirelin) ist der Anstieg des
Schilddrisen-stimulierenden Hormons (TSH) vermindert.
- Arzneimitteln zur Herzstarkung (Herzglykoside) kann die
Wirkung durch Kaliummangel verstérkt werden. Das
Risiko fiir Herzrhythmusstérungen (Arrhythmien) und far
eine Vergiftung durch die Herzglykoside steigt.

- Aminogluthethimid, ein Arzneimittel, das gegen das
Cushing-Syndrom sowie gegen eine bestimmte Brust-
krebs-Form angewendet wird, kann Nebenwirkungen auf
das Hormonsystem, die durch eine langfristige Glukokor-
tikoid-Behandlung verursacht werden, verstarken.

- Arzneimitteln, die die Kaliumausscheidung erhéhen
(harntreibende Arzneimittel), kann es zu einem Kalium-
mangel kommen.

- Amphotericin B (Arzneimittel gegen Pilzinfektionen),
Xanthinen (z.B. Coffein, Theophyllin) und bestimmten
Arzneimitteln gegen Asthma und COPD (Beta2-Agonis-
ten) kann es zu einem Kaliummangel kommen. Bei einem
gemeinsamen Gebrauch von Amphotericin B und Hydro-
cortison wurde von Fallen einer Herzvergrofierung und
einer Herzinsuffizienz berichtet.
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Schwangerschaft, Stillzeit und
Fortpflanzungsféahigkeit

Wahrend der Schwangerschaft soll eine Behandlung nur
nach sorgféltiger Nutzen/ Risiko-Abwagung erfolgen, da
bei einer Langzeitbehandlung mit Glukokortikoiden
wahrend der Schwangerschaft Wachstumsstérungen und
Schadigungen des ungeborenen Kindes nicht ausge-
schlossen werden kénnen.

Wenn Sie schwanger sind oder wenn Sie vermuten,
schwanger zu sein oder beabsichtigen schwanger zu
werden, fragen Sie vor der Anwendung dieses Arznei-
mittels Ihren Arzt um Rat, denn wahrend der Schwanger-
schaft ist eine besonders sorgfaltige arztliche Uberwa-
chung erforderlich. Frauen miissen dem Arzt eine beste-
hende oder neu eingetretene Schwangerschaft mitteilen.
Glukokortikoide, dazu gehért auch Hydrocortison, gehen
in die Muttermilch Uber. Eine Schadigung des Sauglings
ist bisher nicht bekannt geworden. Trotzdem sollten Sie
HYDROCORTISON sine in der Stillzeit nur anwenden,
wenn es dringend erforderlich ist. Konsultieren Sie bitte
Ihren Arzt.

Bei Tieren haben Kortikosteroide die Fortpflanzung
beeintrachtigt. Zu einer mdglichen Beeinflussung der
Fortpflanzung beim Menschen liegen keine Daten vor.
Fragen Sie vor der Einnahme/ Anwendung von allen
Arzneimitteln lhren Arzt oder Apotheker um Rat.
Substitutionstherapie

Schwangerschaft, Stillzeit und Fortpflanzungsfahigkeit:
Wenn Sie schwanger sind oder stillen, oder wenn Sie
vermuten, schwanger zu sein oder beabsichtigen,
schwanger zu werden, fragen Sie vor der Einnahme
dieses Arzneimittels Ihren Arzt oder Apotheker um Rat.
Es ist wichtig, dass Sie die Behandlung mit HYDRO-
CORTISON sine wahrend einer Schwangerschaft fort-
setzen. Es ist unwahrscheinlich, dass die Behandlung bei
Schwangeren mit Nebennierenrindeninsuffizienz schad-
liche Wirkungen auf die Mutter und/ oder das Kind hat.
Informieren Sie lhren Arzt, wenn Sie schwanger werden,
da die Dosis von HYDROCORTISON sine gegebenen-
falls angepasst werden muss.

Sie kdnnen wéhrend der Behandlung mit HYDROCOR-
TISON sine stillen. Kortikosteroide werden in die Mutter-
milch ausgeschieden. Es ist unwahrscheinlich, dass die
zur Ersatztherapie verwendeten Dosen von HYDRO-
CORTISON sine irgendeine Wirkung auf das Kind haben.
Sprechen Sie jedoch mit Ihrem Arzt, wenn Sie vorhaben,
Ihr Kind zu stillen.

Bei Frauen mit Nebennierenrindeninsuffizienz oder
Cortisolmangel kann die Fruchtbarkeit vermindert sein.
Es gibt keine Hinweise darauf, dass Hydrocortison in den
zur Ersatztherapie verwendeten Dosen die Fruchtbarkeit
beeinflusst.

Zur Dosierung von HYDROCORTISON sine fir die
Hormonersatzbehandlung bei Nebennierenrinden-Funk-
tionsschwéche in der Schwangerschaft siehe ,3. Wie ist
HYDROCORTISON sine anzuwenden?“ unter:
,Hormonersatztherapie®, ,Dosierung in der Schwanger-
schaft®.

Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum Bedienen von
Maschinen

Bisher liegen keine Hinweise vor, dass HYDROCORTI-
SON sine die Fahigkeit zur aktiven Teilnahme am Stra-
Renverkehr oder zum Bedienen von Maschinen beein-
trachtigt. Gleiches gilt auch fir Arbeiten ohne sicheren
Halt.

HYDROCORTISON sine enthalt Natrium.

Dieses Arzneimittel enthalt weniger als 1 mmol (23 mg)
Natrium pro Mischampulle, d. h., es ist nahezu ,natrium-
frei®.

3. Wie ist HYDROCORTISON sine anzu-
wenden?

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

2. Die Hydrocortison-Dosis wird der behandelnde Arzt
individuell, abhangig von Art und Schwere der
Erkrankung, festlegen. lhr Arzt wird Ihnen die nied-
rigste Dosis fiir die kiirzestmogliche Zeit zur
Behandlung Ihrer Erkrankung injizieren und
entscheiden, ob bzw. wann Sie auf orale Therapie
umgestellt werden sollten.

3. Bitte halten Sie sich an die Anwendungsvorschriften,
da HYDROCORTISON sine 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 Gefdhrdung in Stress-Situa-
tionen wird Ihnen lhr Arzt einen Notfallausweis
ausstellen, den Sie immer bei sich tragen missen.

Falls vom Arzt nicht anders verordnet, ist die tbliche
Dosis:

Akute Notfallsituation

In Notfallen wird die intravendse Injektion empfohlen. Die
erforderliche Dosis wird dabei Uber 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 Infusions-
I6sung mit 100/ 250 mg Hydrocortison zugefiihrt. Bei
lebensbedrohlichen Zustdnden werden bis zu 50 mg Hy-
drocortison pro Stunde, in weniger schweren Féllen 10 mg
Hydrocortison pro Stunde als Infusion gegeben. Die
Infusion kann bei Bedarf mehrfach wiederholt werden.
Bei Kindern und Jugendlichen richtet sich die H6he der
Dosierung mehr nach der Schwere des Zustands als nach
K&rpergewicht 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 zusétzliche Gabe
eines Mineralkortikoids erforderlich.
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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) Hydrocorti-
son pro Tag

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

Die Tagesgesamtdosis sollte in der Regel in 2 Einzel-
gaben aufgeteilt werden, zum Beispiel:

- Erwachsene morgens: 15mg

- Erwachsene friiher Nachmittag: 5mg

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

Dosierung in der Schwangerschaft

1. Schwangerschaftsdrittel: normale Dosis

2. Schwangerschaftsdrittel: Erhéhung der taglichen
Hormonersatzdosis um 5mg

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

Nach der Schwangerschaft wird die Dosis auf die normale
Hormonersatzdosis reduziert.

Die Tabelle 1 wurde beispielhaft fiir eine Dosierung von
10mg pro Tag und eine Infusionsdauer von 1 Stunde
berechnet. In der Praxis muss eine individuelle Dosisan-
passung erfolgen und eine hierzu geeignete Infusions-
dauer gewahlt werden.

Tabelle 1: Substitutionstherapie

Arzneimittel |Konzen- |Do- |Zu infun- |Infusions-|Infusi-
gelostin tration der |sis |dieren- |dauer onsrate
1000ml In- |Infusions- |pro |des Volu- |(h) (ml/min)
fusionsmedi- |l6sung Tag |[men
um (mg/ml) (m- | (ml)

9)
HYDRO- 0,10 10 (100 1 1,66
CORTISON
Pfizer 100-
mg sine
HYDRO- 0,25 10 |40 1 0,66
CORTISON
Pfizer 250 -
mg sine

Hemmtherapie (Adrenogenitales Syndrom)

Als Anfangsdosis werden 15 bis 20 mg Hydrocortison/m?
K&rperoberflache pro Tag empfohlen.

Die Hydrocortison-Dosis muss so gewahlt werden, dass
eine ausreichende Unterdrickung der Bildung von
mannlichen Hormonen (Androgenen) bewirkt wird, jedoch
kein sogenanntes Cushing-Syndrom auftritt (siehe 3.
»wWenn Sie eine grélRere Menge HYDROCORTISON sine
angewendet haben, als Sie sollten®). Die Tagesgesamt-
dosis sollte in der Regel in 3 Einzelgaben aufgeteilt
werden, zum Beispiel:

Friher Morgen: 2 der Tagesgesamtdosis

Friher Nachmittag: 72 der Tagesgesamtdosis
Bettgehzeit: /4 der Tagesgesamtdosis

Hinweis

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

Bei besonderen kérperlichen Belastungen (Stress-Situa-
tionen 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
40mg pro Tag und eine Infusionsdauer von 1 Stunde
berechnet. In der Praxis muss eine individuelle Dosisan-
passung erfolgen und eine hierzu geeignete Infusions-
dauer gewahlt werden.

Tabelle 2: Hemmtherapie

Konzen- |Do-|Zuinfun- |Infusions-|Infusi-
Arzneimittel |tration der |sis |dieren- dauer onsrate
geldstin Infusions- |pro |des Volu- |(h) (ml/min)
1000ml In- |l6sung Tag |men
fusionsmedi- | (mg/ml) (m- | (ml)
um 9)
HYDRO- 0,10 40 (400 1 6,66
CORTISON
Pfizer 100-
mg sine
HYDRO- 0,25 40 (160 1 2,66
CORTISON
Pfizer 250 -
mg sine
Art der Anwendung

HYDROCORTISON sine eignet sich zur intravendsen
Injektion sowie zur intravendsen Infusion.

Die Gabe von HYDROCORTISON sine in den Muskel soll
nurin den Féllen erfolgen, in denen eine Gabe in die Vene
nicht mdglich ist.

Hinweise zur Herstellung der Lésung
HYDROCORTISON sine-Mischampullen sind nur zur
einmaligen Anwendung vorgesehen.

Herstellung der gebrauchsfertigen Lésung

1. Den Plastikkopf niederdriicken und so das Losungs-
mittel in die untere Kammer mit dem Pulver pressen.

2. Die Mischampulle bis zur vollstédndigen Lésung des
Pulvers leicht schutteln.

3. Das Schutzkappchen vom Gummistopfen abziehen.
4. Den Gummistopfen desinfizieren.

5. Danach den Gummistopfen gerade durchstechen,
dann die Mischampulle umdrehen und das Arzneimittel
entnehmen.

Nur klare L6sungen verwenden!
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Hinweise zur Herstellung einer verdiinnten
Infusionslésung

Man bereitet — wie oben angegeben — eine HYDRO-
CORTISON sine-Injektionslésung und verteilt sie
anschlieend in der entsprechenden Menge Infusions-
medium. Geeignete Infusionsmedien: 5%ige wassrige
Glucosel6sung, 10%ige wassrige Glucoseldsung,
physiologische Kochsalzlésung oder 5% Glucose in
physiologischer Kochsalzlésung.

Kochsalzlésungen sollten nur in solchen Féllen ange-
wendet werden, in denen eine Zunahme der zirkulier-
enden Blutmenge gewinscht wird und dirfen nicht
eingesetzt werden, wenn eine kochsalzarme Diét vorge-
schrieben ist.

Fir HYDROCORTISON Pfizer 100 mg sine: 100 bis

1 000 ml Infusionsmedium

Fir HYDROCORTISON Pfizer 250 mg sine: 250 bis

1 000 ml Infusionsmedium

Falls ein geringeres Flussigkeitsvolumen erwiinscht ist,
kénnen 100 bis 3 000 mg Hydrocortison in nur jeweils
50ml 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 Akutsitua-
tionen von Ausfall der Nebennierenrindenfunktion, wenn
ein moéglichst rasches Einsetzen der Hydrocortison-
Wirkung erwiinscht ist, oder die Anwendung von Hydro-
cortison-Tabletten nicht méglich ist.

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

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

Im Allgemeinen wird HYDROCORTISON sine auch bei
kurzfristiger Anwendung grofter Mengen ohne Komplika-
tionen vertragen. Falls Sie verstérkte oder ungewéhnliche
Nebenwirkungen beobachten, sollten Sie den behan-
delnden Arzt um Rat fragen.

Bei zu hoher Dosierung Uber langere Zeit kann es zu den
fir Nebennierenrindenhormone typischen unerwiinsch-
ten Wirkungen (Zeichen eines Cushing-Syndroms)
kommen, die in unterschiedlicher Auspréagung zu erwar-
ten sind (siehe ,4. Welche Nebenwirkungen sind
moglich?).

Wenn Sie die Anwendung von HYDROCORTISON
sine 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, Appe-

titlosigkeit, Ubelkeit, Muskelschwache, zu niedriger Blut-
druck, Schwindel und Hautpigmentierungen. In solchen

Fallen sollten Sie sich umgehend an den behandelnden

Arzt wenden, der die Behandlung Gberprifen und gege-
benenfalls anpassen wird.

Wenn Sie die Anwendung von HYDROCORTISON
sine abbrechen

Die Behandlung mit HYDROCORTISON sine darf auf
keinen Fall ohne Anordnung des Arztes unterbrochen
oder vorzeitig beendet werden. Wenn dies dennoch
eigenméchtig getan wird, z. B. wegen aufgetretener
Nebenwirkungen, oder weil es Ihnen besser geht, wird
nicht nur der Behandlungserfolg gefahrdet, sondern Sie
werden mdglicherweise erheblichen Risiken ausgesetzt.
Bevor Sie Ihre Behandlung abbrechen, muss |hr Arzt
mdglicherweise lhre Dosis langsam reduzieren, um
Nebenwirkungen zu vermeiden, die auftreten kénnen,
wenn Sie die Behandlung zu schnell abbrechen. Halten
Sie in jedem Fall Riicksprache mit dem behandelnden
Arzt.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung des Arznei-
mittels haben, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder
Apotheker.

4. Welche Nebenwirkungen sind
maoglich?

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel
Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei jedem auftre-
ten 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 abschéatzbar

Bei der Hormonersatzbehandlung mit Dosen, die der
kérperlichen Notwendigkeit angepasst sind, besteht die
Méglichkeit einer Uberempfindlichkeit gegeniiber Hydro-
cortison.

Mdégliche Nebenwirkungen, insbesondere bei andauern-
der Uberdosierung (auch bekannt unter dem Begriff
Cushing-Syndrom) sind:

Sehr selten

- Uberempfindlichkeitsreaktionen bis zum Schock
(insbesondere bei Patienten mit Asthma bronchiale und
nach Nierentransplantation)
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Nicht bekannt

- Fettverteilungsstérungen, Zunahme des Fettgewebes
an bestimmten Stellen des Koérpers (Lipomatose) wie
Vollmondgesicht, Stammfettsucht

- Fettstoffwechselstérung mit veranderten Cholesterin-
und Triglycerid-Werten (Dyslipidémie)

- Gewichtszunahme

- gesteigerter Appetit, der zu Gewichtszunahme fiihren
kann

- Wasseransammlung im Gewebe (Odembildung)

- vermehrte Kaliumausscheidung, niedriger Kaliumspie-
gel bei gleichzeitig niedrigem Chloridspiegel (hypokalié-
mische Alkalose)

- negative Stickstoffbilanz (Messparameter fir den
Eiweilistoffwechsel)

- erhohter Calciumspiegel im Urin

- Bluthochdruck, niedriger Blutdruck

- Stérungen der Sexualhormonsekretion (Ausbleiben der
Regelblutung, unregelmafige Regelblutung, Potenzsto-
rungen)

- Inaktivitat bzw. Schwund der Nebennierenrinde

- Unterfunktion der Hirnanhangdriise (Suppression der
Hypothalamus-Hypophysen-Nebennierenrinden-Achse):
Hormonmangel, der u.a. zu Stérungen im Menstrua-
tionszyklus, Wachstum, Fettstoffwechsel fihren kann)

- Wachstumshemmung

- Blutzuckeranstieg, Zuckerkrankheit (Diabetes mellitus),
erhdhter Insulinbedarf bei Diabetikern

- Knochenentkalkung (Osteoporose), Knochenschwund
(Osteonekrose), Knochenbruch, Erkrankung der Nerven
und Gelenke (Neuroarthropathie), Gelenkschmerzen
(Arthralgie)

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

- Muskelschmerzen (Myalgie), Muskelerkrankungen
(Myopathie)

- Magen-Darm-Geschwure mit Blutungsgefahr, Magen-
blutung, Entziindungen der Bauchspeicheldrise, Darm-
durchbruch, Uberdehnung des Bauches (abdominale
Distension), Bauchschmerzen, Durchfall (Diarrh6), Ober-
bauchbeschwerden, Ubelkeit, Verdauungsstdrung
(Dyspepsie)

- Entziindung der Speiserdhre (Osophagitis)

- Gefaldentzindungen

- verzogerte Wundheilung, Wassereinlagerungen in
Armen und Beinen, Mudigkeit, Unwohlsein, Reaktionen
an der Einstichstelle

- Schwellung der Haut und Schleimhaut (Angio6dem),
hormonell bedingter iibermaRiger Haarwuchs am Kérper
bei Frauen (Hirsutismus), punktférmige Hautblutungen
(Petechien) und kleinflachige Hautblutung (Ekchymo-
sen), Blutergisse, Steroidakne, Dinnerwerden der Haut
(Hautatrophie), Hautrétung (Erythem), Gibermafiges
Schwitzen (Hyperhidrose), Dehnungsstreifen,
Ausschlag, Juckreiz (Pruritus), Nesselsucht (Urtikaria),
hellere Hautstellen (Hypopigmentierung)

- Infektionen, Schwachung der kérpereigenen Abwehr mit
Erh6hung des Infektionsrisikos. Bestimmte virusbedingte
Erkrankungen (z.B. Windpocken, Fieberblaschen oder
Gurtelrose) kdnnen einen schweren, manchmal auch
lebensbedrohlichen Verlauf nehmen.

- seelische Stérungen, z. B. euphorische Stimmung,
Schlaflosigkeit, Stimmungsschwankungen, rascher,
leicht auslésbarer Wechsel der Grundstimmung (Affekt-
Labilitét), Reizbarkeit, abnormales Verhalten, Persén-
lichkeitsverédnderung, Depression, suizidales Denken,
Arzneimittelabhdngigkeit, Manie, Wahnvorstellungen,
Halluzinationen, Schizophrenie, Verwirrtheitszustande,
Angststérungen, Verschlechterung des psychischen
Zustands oder krankhaften Verhaltens (Psychose)

- Gefalverschluss durch ein Blutgerinnsel

- verschwommenes Sehen

- Linsentriibungen (grauer Star oder Katarakt), Erh6hung
des Augeninnendrucks, griiner Star (Glaukom)

- Hervortreten des Augapfels aus der Augenhéhle
(Exophthalmus)

- schwellungsbedingte Netzhautablésung (zentrale
serése Chorioretinopathie)

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

-voriibergehende Symptomatik eines Cushing-Syndroms
(Cushingoid)

- Fettablagerungen im Wirbelkanal (epidurale Lipoma-
tose)

- erhdhter Druck innerhalb der Schadelhéhle

- Krampfanfélle

- Gedé&chtnisstérung (Amnesie), Beeintrachtigung der
Denkleistung (kognitive Stérung)

- Schwindel

- Kopfschmerzen

- Herzschwache (bei gefahrdeten Patienten)

- Verdickung des Herzmuskels (hypertrophe Kardiomyo-
pathie) bei Frihgeborenen

- Blutgerinnsel in der Lunge (Lungenembolie), Beein-
trachtigung der Atmung (Gasping-Syndrom), Schluckauf
- Anstieg der Enzyme Alaninaminotransferase, Aspartat-
aminotransferase und alkalische Phosphatase im Blut,
Harnstoff im Blut erhéht, Unterdriickung von Reaktionen
auf Hauttests

- durch Stauchung erzeugter Bruch der Wirbelsaule
(Wirbelsaulenkompressionsfraktur)

- Sehnenriss

- erhéhte Anzahl weiller Blutkdrperchen (Leukozytose)

- Arzneimitteliberempfindlichkeit, anaphylaktische
Reaktion, anaphylaktoide Reaktion

- Steroid-Entzugssyndrom

- stoffwechselbedingte Ubersduerung des Blutes (meta-
bolische Azidose)

Gegenmalinahmen

Bitte sprechen Sie mit dem behandelnden Arzt, wenn Sie
eine der aufgefihrten Nebenwirkungen oder andere
unerwiinschte Wirkungen unter der Behandlung mit HY-
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DROCORTISON sine bemerken. Brechen Sie auf keinen
Fall die Behandlung selbst ab.

Wenn Magen-Darm-Beschwerden, Schmerzen im
Rucken-, Schulter- oder Hiuftgelenksbereich, psychische
Verstimmungen, bei Diabetikern aufféllige Blutzucker-
schwankungen oder sonstige Stérungen auftreten, sollten
Sie sofort den behandelnden Arzt informieren.
Informieren Sie bitte Ihren Arzt oder Apotheker, wenn eine
der aufgefihrten Nebenwirkungen Sie erheblich beein-
trachtigt oder Sie Nebenwirkungen bemerken, die nichtin
dieser Gebrauchsinformation angegeben sind.

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich
an lhren Arzt, Apotheker oder das medizinische Fach-
personal. Dies gilt auch fiir Nebenwirkungen, die nicht in
dieser Packungsbeilage angegeben sind. Sie kénnen
Nebenwirkungen auch direkt dem Bundesinstitut fir
Arzneimittel und Medizinprodukte, Abt. Pharmakovigi-
lanz, Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3, D-53175 Bonn,
Website: www.bfarm.de anzeigen. Indem Sie Nebenwir-
kungen melden, kénnen Sie dazu beitragen, dass mehr
Informationen Uber die Sicherheit dieses Arzneimittels zur
Verfligung gestellt werden.

5. Wie ist HYDROCORTISON sine aufzu-
bewahren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fir Kinder unzugéng-
lich auf.

Sie durfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem
Umkarton/ Behaltnis nach ,Verwendbar bis" angegebe-
nen Verfalldatum nicht mehr verwenden. Das Verfallda-
tum bezieht sich auf den letzten Tag des angegebenen
Monats.

Aufbewahrungsbedingungen

In der Originalverpackung aufbewahren, um den Inhalt vor
Licht zu schitzen.

HYDROCORTISON sine-Mischampullen sind nur zur
Einmalentnahme vorgesehen.

Hinweis auf Haltbarkeit nach Anbruch oder
Zubereitung

Dauer der Haltbarkeit der durch Mischung von Pulver und
Lésungsmittel hergestellten Lésung:

Die Lésung muss unmittelbar nach ihrer Herstellung
verwendet werden. Nach Entnahme sollte die Losung aus
mikrobiologischer Sicht sofort verwendet werden.

Dauer der Haltbarkeit nach Mischung mit Infusionslésun-
gen:

4 Stunden bei bis zu 25 °C und lichtgeschutzter Lagerung.
Entsorgen Sie Arzneimittel niemals Uber das Abwasser
(z.B. nicht Gber die Toilette oder das Waschbecken).
Fragen Sie in Ihrer Apotheke, wie das Arzneimittel zu
entsorgen ist, wenn Sie es nicht mehr verwenden. Sie

tragen damit zum Schutz der Umwelt bei. Weitere Infor-
mationen finden Sie unter www.bfarm.de/arzneimittel-
entsorgung.

6. Inhalt der Packung und weitere
Informationen

Was HYDROCORTISON sine enthélt

Der Wirkstoff ist: Hydrocortison.

Jede Mischampulle enthalt 133,67 mg/ 334,18 mg Hydro-
cortison-21-hydrogensuccinat, Natriumsalz, entspre-
chend 100 mg/ 250 mg Hydrocortison

Die sonstigen Bestandteile im Lésungsmittel sind pro
Mischampulle:

Natriumdihydrogenphosphat 1 H,O, Dinatriumhydrogen-
phosphat 7 H,O sowie Wasser fir Injektionszwecke

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

1ml der hergestellten Lésung HYDROCORTISON Pfizer
250 mg sine enthalt 125mg Hydrocortison.

Wie HYDROCORTISON sine aussieht und Inhalt der
Packung

Die HYDROCORTISON sine-Mischampulle ist eine
Zweikammer-Durchstechflasche, in der das Wirkstoffpul-
ver durch einen Kautschukstopfen von dem Lésungsmit-
tel getrennt ist.

HYDROCORTISON sine ist in Packungen mit 1 Misch-
ampulle erhaltlich.

Pharmazeutischer Unternehmer
PFIZER PHARMA GmbH
Friedrichstr. 110

10117 Berlin

Tel.: 030 550055-51000

Fax: 030 550054-10000

Hersteller

Pfizer Manufacturing Belgium NV
Rijksweg 12

B-2870 Puurs

Belgien

Diese Gebrauchsinformation wurde zuletzt
uiberarbeitet im November 2023.
palde-3v31hy-pv-0
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