Pakendi infoleht: teave kasutajale

Solu-Cortef 100mg, siistelahuse pulber ja lahusti
Hiidrokortisoon

Enne ravimi votmist lugege hoolikalt infolehte, sest siin on teile vajalikku teavet.

- Hoidke infoleht alles, et seda vajadusel uuesti lugeda.

- Kui teil on lisakiisimusi, pidage ndu oma arsti vdi apteekriga.

- Ravim on vilja kirjutatud iiksnes teile. Arge andke seda kellelegi teisele. Ravim v&ib olla neile
kahjulik, isegi kui haigusndhud on sarnased.

- Kui teil tekib tikskdik milline korvaltoime, pidage ndu oma arsti v3i apteekriga. Kdrvaltoime vaib olla
ka selline, mida selles infolehes ei ole nimetatud. Vt 18ik 4.
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1. Mis ravim on Solu-Cortef ja milleks seda kasutatakse

Solu-Cortef kuulub ravimiriihma gliikokortikosteroidid. Solu-Cortef on ndidustatud juhtudel, kui on vajalik
gliikkokortikosteroidi kiire toime:

neerupealise koore puudulikkus, pdletikuvastane ja immunosupresseerivat ravi vajavate haiguste
(reumatoidartriit, stisteemne eriitematoosne luupus, astma, nefrootiline siindroom, ajuturse, anafiilaksia,
allergilised reaktsioonid, d4ge leukeemia) ravis.

2. Mida on vaja teada enne Solu-Cortefi votmist

Arge kasutage Solu-Cortefi:

- kui olete toimeaine hiidrokortisooni vdi selle ravimi mis tahes koostisosade (loetletud 15igus 6) suhtes
allergiline.

- kui teil on siisteemsed seennakkused.

- samaaegse elusvaktsiinide vdi ndrgestatud elusvaktsiinide manustamise ajal.

- enneaegsetel imikutel ja vastsiindinutel.

Hoiatused ja ettevaatusabinéud
Enne Solu-Cortefi kasutamist pidage ndu oma arsti voi apteekriga.

Eriline ettevaatus on vajalik ravimiga Solu-Cortef:

- kui teil on nakkushaigused vdi tuberkuloos

- kui teil on olnud allergilisi reaktsioone

- kui teil on silma herpesinfektsioone

- kui teil on psiiiihikah&ired

- kui teil on haavandiline koliit, mao- ja kaksteistsdrmiksoole haavand
- kui teil on suhkurtdbi, korgvererdhutdbi, siidamepuudulikkus, kasvaja
- kui teil on neerupuudulikkus, osteoporoos

- kui te olete kasvueas

- kui teil on maksahaigus



Muud ravimid ja Solu-Cortef

Teatage oma arstile, kui te kasutate vai olete hiljuti kasutanud mis tahes muid ravimeid.
Fenobarbitaali, feniitoiini v&i rifampitsiini samaaegsel kasutamisel hiidrokortisooniga viheneb viimase
sisaldus seerumis.

Rasedus ja imetamine

Kui te olete rase, imetate vdi arvate end olevat rase vOi kavatsete rasestuda, pidage enne selle ravimi
kasutamist ndu oma arsti voi apteekriga.

Kuna ravi ohutuses ei saa kindel olla, tohib seda ravimit kasutada raseduse ajal ainult selgete nédidustuste
olemasolul ja arsti loal.

Autojuhtimine ja masinatega t66tamine
Ravi korral kortikosteroididega véivad tekkida sellised kdrvaltoimed nagu minestamine, peapdoritus ja
krambid. Korvaltoimete esinemisel ei tohi patsiendid juhtida autot ega késitseda masinaid.

Solu-Cortef sisaldab bensiiiilalkoholi
On teada, et bensiiiilalkohol on enneaegsetel vastsiindinutel seotud surmaga 13ppeva hingeldussiindroomiga.

3. Kuidas Solu-Cortefi kasutada

Solu-Cortefi vdib manustada intravenoosse siistena, intravenoosse infusioonina vdi intramuskulaarse siistena.
Tavaline hiidrokortisooni annus on 100...500 mg ning see sOltub seisundi raskusastmest. Annuseid vdib
soltuvalt patsiendipoolsest vastusest ning kliinilisest seisundist korrata. Soki korral on vaja suuremaid
annuseid.

Kasutamine lastel
Annustamisel lapsele on tavaliselt médravaks haigusseisundi raskus ja patsiendipoolne vastus ravile.
Annus ei tohiks olla vdiksem kui 25 mg 66pédevas.

Konsulteerige oma arsti voi meddega, kui te pole kindel, miks teile manustatakse Solu-Cortefi.

4. Véimalikud kérvaltoimed
Nagu kdik ravimid, v3ib ka see ravim pShjustada kdrvaltoimeid, kuigi kdigil neid ei teki.

Jargnevalt loetletud kdrvaltoimed on tiitipilised kdigile siisteemselt manustatavatele kortikosteroididele.
Nende lisamine siia loetellu ei néita tingimata, et spetsiifilist kdrvaltoimet on tdheldatud selle konkreetse
preparaadi puhul.

Infektsioonid ja infestatsioonid: nakkuste maskeerumine, varjatud nakkuste aktiveerumine, vastandlikud e
oportunistlikud nakkused, infektsioon (aktiveerumine, sealhulgas tuberkoloosi reaktivatsioon).

Hea-, pahaloomulised ja tédpsustamata kasvajad (sealhulgas tsiistid ja poliiiibid): Kaposi sarkoom (teatatud
patsientidel, kes saavad kortikosteroidravi).

Vere ja liimfisiisteemi hédired: leukotsiiiitide arvu e vere valgeliblede arvu suurenemine veres.
Immuunsiisteemi héired: iilitundlikkusreaktsioonid, kaasa arvatud anafiilaksia (eluohtlik allergiline
reaktsioon), reaktsioonide norgenemine nahatestide tegemisel.

Endokriinsiisteemi hdired: Cushingi siindroomi (nn kuunégu) arenemine, ajuripatsi-neerupealise telje
parssimine.

Ainevahetus- ja toitumishiired: naatriumipeetus, vedelikupeetus, kaaliumi vihenemisest tingitud korgenenud
leeliselisus veres e hiipokaleemiline alkaloos, vihenenud siisivesikute taluvus.

Psiihhiaatrilised héired: psiitihikahdired/psiihhootilised hiired (eufooria, unetus, meeleolu kdikumised,
isiksuse muutused, depressioon, olemasoleva labiilsuse dgenemine voi psithhootiline kéditumine).




Naérvisiisteemi hdired: suurenenud koljusisene rdhk (aju pseudotuumor), krambiseisundid, epiduraalne
lipomatoos e liigne rasvkude liilisambakanali, seljaaju kdvakesta ja seljaliilide luuiimbrise vahelises ruumis.
Silma kahjustused: silmaldétse hdgustumine, punnsilmsus e eksoftalm, tsentraalne seroosne korioretinopaatia
(silma vorkkesta haigus).

Stidame héired: siidame paispuudulikkus vastava eelsoodumusega patsientidel.

Vaskulaarsed hdired: veresoonte ummistus e tromboos, vererShu tous.

Respiratoorsed, rindkere ja mediastiinumi hdired: kopsuveresoone ummistus e kopsuemboolia, Gasping
siindroom e hingeldussiindroom.

Seedetrakti hiired: kaksteistsdrmiku- v3i maohaavand koos véimaliku mulgustumise ja verejooksuga,
maoverejooks, kdhunddrmepdletik, séogitorupdletik, soolemulgustumine.

Nabha ja nahaaluskoe héired: tdppverevalumid ja verevalumid, dhuke rabe nahk.

Lihas-skeleti ja sidekoe kahjustused: lihaste haigestumine, lihasndrkus, osteoporoos e luuhdrenemine, luukoe
kérbumine, patoloogilised luumurrud, kasvupeetus.

Reproduktiivse siisteemi ja rinnanddrme héired: ebaregulaarne menstruatsioon.

Uldised hiired ja manustamiskoha reaktsioonid: haavade paranemise halvenemine.

Uuringud: varjatud suhkurtove avaldumine, suurenenud vajadus insuliini vdi suukaudsete veresuhkru taset
alandavate ainete jérele suhkurtdve korral, seerumi transaminaaside (ALAT, ASAT) ja leeliselise fosfataasi
suurenemine, silmasisese rdhu suurenemine.

Vigastus, miirgistus ja protseduuri tiisistused: luude kahjustusest tekkinud tiisistused, liilisamba
kompressioonmurrud, kddluserebend, eriti taheldatud Achilleuse kddluse puhul.

Korvaltoimetest teavitamine

Kui teil tekib iikskoik milline korvaltoime, pidage ndu oma arsti, apteekri vdi meditsiinidega. Kdrvaltoime
voib olla ka selline, mida selles infolehes ei ole nimetatud. Kdrvaltoimetest vdite ka ise teavitada
www.ravimiamet.ee kaudu. Teavitades aitate saada rohkem infot ravimi ohutusest.

5. Kuidas Solu-Cortefi siilitada
Hoidke seda ravimit laste eest varjatud ja kdttesaamatus kohas.

Hoida temperatuuril kuni 25°C.
Pérast manustamiskdlblikuks muutmist: Hoida temperatuuril kuni 25°C 12 tundi, valguse eest kaitstult.
Hoida laste eest varjatud ja kittesaamatus kohas!

Arge kasutage seda ravimit parast kdlblikkusaega, mis on mirgitud pakendil. Kalblikkusaeg viitab selle kuu
viimasele pdevale.

Arge visake ravimeid kanalisatsiooni ega olmejiitmete hulka. Kiisige oma apteekrilt, kuidas visata &ra
ravimeid, mida te enam ei kasuta. Need meetmed aitavad kaitsta keskkonda.

6. Pakendi sisu ja muu teave

Mida Solu-Cortef sisaldab

- Toimeaine on hiidrokortisoon.

- Teised koostisosad on naatriumdivesinikfosfaat monohiidraat, veevaba dinaatriumvesinikfosfaat,
naatriumhiidroksiid. Lahustina on lisatud 2 ml siistevett, milles on konservandina 18 mg
bensiiiilalkoholi.

Kuidas Solu-Cortef vilja nfeb ja pakendi sisu

Solu-Cortef 100 mg steriilne siistelahuse pulber ja lahusti kahekambrilises viaalis. Uks Act-O-Viaal sisaldab
pulbrikambris 100 mg hiidrokortisooni (hiidrokortisoon naatriumsuktsinaadina) ning lahustikambris 2 ml
lahustit (bensiiiilalkoholi ja siistevett).

Miiiigiloa hoidja:



Pfizer Enterprises SARL
51, Avenue JF Kennedy
Rond Point du Kirchberg
L-1855 Luxembourg

Tootja:

Pfizer Manufacturing Belgium NV
Rijksweg 12

2870 Puurs

Belgia

Lisakiisimuste tekkimisel selle ravimi kohta p66rduge palun miitigiloa hoidja kohaliku esindaja poole:
Pfizer Luxembourg SARL Edesti filiaal

Sopruse pst 157

13417 Tallinn

Tel: +372 666 7500
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