Pakendi infoleht: teave kasutajale

Solu-Cortef 100mg, siistelahuse pulber ja lahusti
hiidrokortisoon

Enne ravimi kasutamist 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, apteekri vdi meditsiinidega.

- 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 iikskdik milline korvaltoime, pidage ndu oma arsti, apteekri voi meditsiinidega.
Korvaltoime vdib olla ka selline, mida selles infolehes ei ole nimetatud. Vt 15ik 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
gliilkokortikosteroidi kiire toime:

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

2. Mida on vaja teada enne Solu-Cortefi kasutamist

Solu-Cortefi ei tohi kasutada

- kui olete toimeaine hiidrokortisooni vdi selle ravimi mis tahes koostisosade (loetletud 16igus 6) suhtes
allergiline.

- kui teil on siisteemsed seennakkused.

- samaaegse elusvaktsiinide voi ndrgestatud elusvaktsiinide manustamise ajal.

- enneaegsetel imikutel ja vastsiindinutel.

Seda ravimit ei tohi siistida:
- seljaaju timbritsevasse ruumi (intratekaalne manustamine), v.a osana teatud keemiaravist, voi
epiduraalselt (lillisamba kanali seljaaju kdvakesta ja seljaliilide luutimbrise vaheline ruum).

Lapsed
Solu-Cortefi tuleb ettevaatusega kasutada lastel, kuna pikaajalisel manustamisel kasvueas patsientidel vdib
tekkida kasvupeetus.

Poorduge otsekohe arsti poole, kui teil esineb midagi eelpool loetletust.

Hoiatused ja ettevaatusabinéud
Enne Solu-Cortefi kasutamist pidage ndu oma arsti, apteekri voi meditsiinidega.

Kui hiidrokortisooni manustatakse enneaegselt siindinutele, tuleb vajadusel jalgida lapse siidame funktsiooni
ja struktuuri.



Eriline ettevaatus on vajalik ravimiga Solu-Cortef:

kui teil on ajukahjustus voi insult

kui teil on tuulerduged, leetrid, vo6tohatis voi silma herpes. Kui te ei ole tuulerdugeid pddenud, peate
véltima isiklikku kokkupuudet tuulerdugeid ja vistohatist pddevate isikutega. Kontakti korral poérduge
viivitamatult arsti poole.

kui teil on raske depressioon voi maniakaalne depressioon (bipolaarne héire). Siin on mdeldud ka seda,
kui teil on olnud depressioon enne steroidide, nagu Solu-Cortef kasutamist vdi kui perekonnas on
esinenud neid haigusi.

kui teil esineb meeleolumuutusi, unetust ja isiksuse muutusi

kui teil esineb ebatavalist stressi

kui teil tekib neerupealiste puudulikkus

kui teil on suhkurtdbi (v&i kui perekonnas on esinenud diabeeti)

Cushingi siindroomi (kuunigu) korral vaib Solu-Cortef selle esile kutsuda voi haigus siiveneda

kui te pdete epilepsiat, krambihooge v&i langetdbe

kui teil on glaukoom (suurenenud silma siserdhk) (v6i kui perekonnas on esinenud glaukoomi)

kui teil on katarakt

kui teil on hiljuti olnud stidameinfarkt

kui teil on siidameprobleemid, sealhulgas siidamepuudulikkus

kui teil on korge vererdhk (hiipertensioon)

kui teil on vedelikupeetus

kui teil on kilpnidrme alatalitlus

kui teil on pankreatiit (kShunddrmepdletik, mis pShjustab tugevat valu kdhus ja seljas)

kui teil on peritoniit (kShukelmepdletik)

kui teil on Kaposi sarkoom (teatud tiilipi nahavahk)

kui teil esineb neeru- vdi maksahaigusi

kui teil on myastenia gravis (pdhjustab lihaste norkust ja vdsimust)

kui teil on osteoporoos (luude hdrenemine)

kui teil on feokromotsiitoom (harva esinev neerupealise kasvaja)

kui teil on madapaised nahal

kui teil on maohaavand vdi mdni teine raske mao vdi soolestiku probleem

kui tei on tromboflebiit - jalaveeni probleemid tromboosi tdttu (verehiitibed veenis), mille tulemusena
tekib flebiit (punetavad, tursunud ja hellad veenid)

kui teil on vdi on olnud tuberkuloos

kui teil esineb ndgemise dhmastumist voi teisi ndgemishdireid, pidage ndu arstiga.

Ravimisel kortikosteroidega tuleb olla ettevaatlik, kuna nad vdivad pShjustada silma vdrkkesta haigust
(tsentraalne korioretinopaatia), kus vedeliku kogunemine silma vorkkesta taha pohjustab nagemise
halvenemist ja v6ib omakorda pShjustada vorkkesta irdumise.

Pikaajaline ravi kortikosteroididega suurtes annustes voib pdhjustada rasvkoe kogunemist kehaosadele, mis
voib avalduda niiteks seljavalu voi ndrkusena (epiduraal-lipomatoos).

Teatage oma arstile, kui te kahtlustate nakkust, sest kortikosteroidid voivad vihendada vastupanuvdimet
nakkustele, nii et seda on raske diagnoosida varajases staadiumis.

Muud ravimid ja Solu-Cortef
Palun teatage oma arstile, kui te votate voi olete hiljuti vdtnud mis tahes muid ravimeid, kaasa arvatud ilma
retseptita ostetud ravimeid.

e Atsetasolamiid — kasutatakse glaukoomi ja epilepsia raviks
e Aminogluteetimiidid — kasutatakse kasvajate raviks
e Antikoagulandid — kasutatakse vere vedeldamiseks, nt atsenokumarool, fenindioon ja varfariin



e Antikoliinergilised ravimid — ravimid, mida nimetatakse neuromuskulaarboklaatoriteks ja

kasutatakse monede kirurgiliste protseduuride korral

Antikoliiniesteraasid — kasutatakse miiasteenia raviks (lihaste toonus), nt distigmiin ja neostigmiin

Antibiootikumid, nt eriitromiitsiin, klaritromiitsiin, troleandomiitsiin

Suhkrutéve vastased ravimid, nt insuliin

Antiemeetikumid — aitavad ennetada iiveldust ja oksendamist, nt aprepitant, fosaprepitant

Aspiriin ja mittesteroidsed pdletikuvastased ravimid (nimetatakse ka MSPV Ad), kasutatakse kerge

kuni mddduka valu raviks, nt ibuprofeen

Barbituraadid, karbamasepiin, feniitoiin ja primidoon — kasutatakse epilepsia raviks

Karbenoksoloon ja tsimetidiin — kasutatakse korvetiste ja happeliste seedehdirete raviks

Tsiiklosporiin — kasutatakse raske reumatoidartriidi, psoriaasi ja organi- voi luuiidi siirdamisel

Digoksiin — kasutatakse stidamehdirete ja/voi siidame riitmihdirete raviks

Diltiaseem vdi mibefradiil — kasutatakse siidame probleemide vi kdrge vererdhu korral

Diureetikumid — vahel nimetatakse neid ka “vett véljaajavad” tabletid

Isoniasiid —kasutatakse bakteriaalse infektsiooni raviks

Viirusevastased ravimid — kasutatakse HIVi raviks

Ostrogeenid — suukaudsed rasestumisvastased ravimid

Ketokonasool vdi itrakonasool — seentevastased ravimid

Kaaliumit vélja viivad ravimid - diureetikumid (”vett viljaajavad” tabletid), amfoteritsiin B

ksanteenid vdi beeta-2 agonistid (ravimid astma raviks)

¢ Pankuroonium —v&i muud ravimid, mida nimetatakse neuromuskulaarboklaatoriteks ja kasutatakse
monede kirurgiliste protseduuride korral

e Rifampiin ja rifabutiin — tuberkuloosi raviks kasutatavad antibiootikumid
Takroliimus ja tsiiklofosfamiid — kasutatakse pérast organite siirdamist dratdukereaktsiooni
véltimiseks

e Vaktsiinid — teatage oma arstile voi meditsiinidele, kui teid on hiljuti vaktsineeritud voi plaanite end
vaktsineerida. Te ei tohi saada elusvaktsiine Solu-Cortefi kasutamise ajal. Teised vaktsiinid v3ivad
olla vihem efektiivsed

e  Moni ravim v8ib suurendada Solu-Cortefi toimet ja teie arst voib soovida teid hoolikalt jalgida, kui
te neid ravimeid votate (sh HIV-ravimid: ritonaviir, kobitsistaat).

Fenobarbitaali, fentitoiini voi rifampitsiini samaaegsel kasutamisel hiidrokortisooniga viheneb viimase
sisaldus seerumis.

Solu-Cortefi ravi ajal tuleb viltida greipfruudi voi selle mahla tarbimist.

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

Pérast ravi kortikosteroididega véivad tekkida sellised kdrvaltoimed nagu pearinglus, peapGdritus,
nidgemishdired ja vasimus. Nende esinemisel ei tohi Solu-Cortefi kasutamise ajal autot juhtida ega masinaid
késitseda.

Teave abiaine kohta

Hiidrokortisoon naatriumsuktsinaat 100 mg siistelahuse pulber ja lahusti (Act-O-Vial) sisaldab 10,1 mg
naatriumi (s66gisoola peamine koostisosa). See on vordne 0,5%-ga naatriumi maksimaalsest soovitatud
O60pdevasest toiduga saadavast kogusest tdiskasvanutel.



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 sdltub seisundi raskusastmest. Annuseid voib
soltuvalt patsiendipoolsest vastusest ning kliinilisest seisundist korrata. Soki korral on vaja suuremaid
annuseid.

Kasutamine lastel
Annustamisel lapsele on tavaliselt médédravaks haigusseisundi raskus ja patsiendipoolne vastus ravile.
Annus ei tohiks olla viiksem kui 25 mg 66péevas.

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

4. Véimalikud kérvaltoimed
Nagu kdik ravimid, vdib ka see ravim pdhjustada kérvaltoimeid, kuigi kdigil neid ei teki.

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

Ravi steroididega, nagu niiteks Solu-Cortef, ei tohi teatud haigusseisundite korral Iopetada jirsku.
Kui teil tekib moni jargmistest siimptomitest, poorduge kohe arsti poole. Teie arst otsustab, kas te
peate jitkama ravimi votmist:

e Allergiline reaktsioon, nagu nahal6dve, ndoturse voi vilistav ja raske hingamine. Need
korvaltoimed on harvad, aga vdivad olla tdsised.

Pankreatiit, kdhuvalu, mis levib selga, voib pShjustada oksendamist, Sokki ja teadvusekadu.

e Maoverejooks ja -haavandid, mille tunnuseks on kdhuvalu (must véljaheide, vereoksendamine).
Nakkused. See ravim v3ib varjata voi muuta monede nakkuste siimptomeid voi vahendada
vastupanuvdimet nakkusele, nii et seda on raske diagnoosida varajases staadiumis. Stimptomiteks
vdivad olla kehatemperatuuri tdus ja halb enesetunne. Ageneda vdivad tuberkuloosi siimptomid,
nagu verikoha ja valu rinnus. Ageneda vdivad ka malaaria siimptomid, nagu kiilmavérinad ja
palavik. Solu-Cortef voib tdsta ka raske infektsiooni viljakujunemise tdenéosust.

e Kopsuarteri trombemboolia (trombid kopsudes), mille siimptomiteks on jérsk ja ootamatu valu,
ohupuudus ja verikoha.

o Koljusisese rohu tous (ajuebakasvaja) lastel, mille siimptomiteks on peavalu, oksendamine, joetus
ja uimasus. See korvaltoime tekib tavaliselt pdrast ravi 15ppu.

o Tromboflebiit (verehiiiibed vdi jalaveeni tromboos), siimptomiteks on valulikud, tursunud,
punetavad ja hellad veenid.

Moned kdorvaltoimed vdivad olla tdsised. V&tke kohe ithendust oma arstiga, kui teil tekib moni jargnevatest
tosistest korvaltoimetest.

Need korvaltoimed véivad esineda teatud sagedusega, mis on méératletud jargmiselt: teadmata sagedusega
kdrvaltoimed (ei saa hinnata olemasolevate andmete alusel).

Siida ja vereringe
e korge vererdhk, mille siimptomiteks on peavalu vai tildine halb enesetunne
e teie siida ei jaksa pumbata piisaval hulgal verd (siidamepuudulikkus), mille siimptomiteks on tursed
pahkluu piirkonnas, hingamisraskused ja siidamepekslemine (siidamel6okide tunnetamine),
kiirenenud voi ebakorrapdrane siidameriitm



e vere valgeliblede arvu suurenemine (leukotsiitoos)
e madal vererdhk
e siidamelihase paksenemine (hiipertroofiline kardiomiiopaatia) enneaegselt siindinud lastel

Vedelikupeetus
e tursed ja korge vererdhk, mis on pohjustatud suurenenud vedeliku ja soolasisaldusest
e kite-jalgade paistetus
e kaaliumi vdhenemisest tingitud krambid vdi spasmid. Harvadel juhtudel v3ib see pdhjustada
siidamepuudulikkust

Seedetrakt
e iiveldus, oksendamine
haavandid v&i s6dgitoru soor (ebamugavustunne neelamisel)
seehaired
kShupubhitus
kShuvalu
kShulahtisus
luksumine

Koérva hiired
e pearinglus vdi peapodritus (vertiigo)

Silma héired

katarakt (hallkae)

glaukoom (rohekae, silmasisese rdhu suurenemine, mis pShjustab valu silmas ja peavalu)
nidgemisnérvi turse (papilliturse, pdhjustab ndgemishiireid)

silma eesosas oleva ldbipaistva kihi (kornea) vdi kdvakesta (silmavalge) hdrenemine
silma viiruslike voi seennakkuste dgenemine

pungsilmsus (eksoftalm)

dhmane voi kahekordne ndgemine

vedeliku kogunemine silma vorkkesta taha pohjustab nigemise halvenemist ja voib omakorda viia
vorkkesta irdumiseni (tsentraalne korioretinopaatia)

e nigemise dhmastumine

Uldised hiiired
e visimus vdi halb enesetunne
e nahareaktsioonid siistekohal

Hormoonid ja ainevahetus

imikutel, lastel ja noorukitel normaalse kasvu aeglustumine, mis v3ib olla piisiv

ebaregulaarne vdi puuduv menstruatsioon

timmargune vdi nn kuundgu (Cushingi siindroom)

suurenenud sd6giisu ja kehakaalutous

suhkurtdbi voi selle dgenemine

pikaajaline ravi vdib pdhjustada monede hormoonide madalama sisalduse, mis omakorda pShjustab

madalat vererdhku ja peap6oritust. See toime v4ib piisida mitu kuud.

vere uureataseme tous

e pirast kortikosteroidravi v3ib suureneda teatud ensiiiimide (alaniini aminotransferaasi, aspartaadi
aminotransferaasi, alkaalse fosfataasi), mis on vajalikud ravimite toimimiseks, ja teiste ainete
sisaldus. Need muutused on tavaliselt vdikesed ja ensiiiimide tase normaliseerub pérast ravi.
Tavaliselt te neid siimptomeid ise ei mérka, kiill aga niitab seda vereanaliiiis

e pdrast ravi jarsku katkestamist v3ib ilmneda drajdtusiindroom nagu nohu, palavik, peavalu, isutus,
vasimus, liigesevalu, ketendus, kaalulangus ja madal vererdhk



e normist erinev rasvade, néiteks kolesterooli, sisaldus veres
e liigne rasvkude liilisambakanali, seljaaju kdvakesta ja seljaliilide luuiimbrise vahelises ruumis

Immuunsiisteem
e nahatestide reaktsiooni parssimine, nditeks tuberkuloosi test

Lihased ja luustik
e lihasvalu
lihaste ndrkus v&i kdrbumine
luude hdrenemine (pdhjustab kergesti luumurde)
luumurrud
halb verevarustus luudes, pdhjustades valu puusas
kooluserebendid (eriti kannakddlus)
lihaste krambid voi spasmid

Nirvisiisteem ja meeleolu
Steroidid, sh Solu-Cortef, vdivad pShjustada tdsiseid vaimseid probleeme.
e depressioon, sh enesetapumdtted
meeleolu kdikumised (meeleolu langus, eufooriline meeleolu), maania
drevus, unehiired, motlemisraskused, milukaotus
asjade ndgemine voi kuulmine, mida ei ole olemas
teised nérvisiisteemi kdrvaltoimed nagu hingamishéired, krambid, pearinglus, uimasus,
hingamisraskused, drrituvus, kiilma- vdi soojatunne, tundetus, kohin kdrvus vdi tuimus
peavalu
e rasvkoe kogunemine kehaosadele, mis voib avalduda niiteks seljavalu voi ndrkusena (epiduraal-
lipomatoos)
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médanik siistekoha ldhedal
vistrikud (akne)

kehv haavade paranemine
venitusarmid (striiad)

verevalumid

naha varvuse muutus e hiipopigmentatsioon
liigkarvasus

habras ja Shuke nahk (naha atroofia)
nahapunetus

nahal6ove, siigelus, ndgestdbi
liighigistamine

Korvaltoimetest teatamine

Kui teil tekib iikskoik milline kdrvaltoime, pidage ndu oma arsti, apteekri voi meditsiinidega. Korvaltoime
voib olla ka selline, mida selles infolehes ei ole nimetatud. Kdrvaltoimetest voite ka ise teatada
www.ravimiamet.ee kaudu. Teatades aitate saada rohkem infot ravimi ohutusest.

S. Kuidas Solu-Cortefi siilitada
Hoidke seda ravimit laste eest varjatud ja kiittesaamatus kohas.
Hoida temperatuuril kuni 25°C.

Pirast manustamiskdlblikuks muutmist on siistelahuse keemilis-fiitisikaline stabiilsus tdestatud 6 tunni
jooksul temperatuuril kuni 25°C, valguse eest kaitstult.



Hoida laste eest varjatud ja kittesaamatus kohas!

Kui preparaadi manustamiskdlblikuks muutmise meetodid ei vilista mikrobioloogilise saastatuse ohtu, tuleb
ravim kohe &dra kasutada. Kui ravimit ei kasutata kohe, vastutab selle séilitamisaja ja -tingimuste eest
kasutaja.

Intravenoosseks infusiooniks valmistatud lahus tuleb kohe ira kasutada.

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

Arge visake ravimeid kanalisatsiooni ega olmej4itmete hulka. Kiisige oma apteekrilt, kuidas hivitada
ravimeid, mida te enam ei kasuta. Need meetmed aitavad kaitsta keskkonda.

6. Pakendi sisu ja muu teave

Mida Solu-Cortef sisaldab

- Toimeaine on hiidrokortisoon.

- Pulbriabiained on naatriumdivesinikfosfaatmonohiidraat, veevaba dinaatriumvesinikfosfaat ja
naatriumhiidroksiid.

- Lahusti abiaine on 2 ml siistevett.

Kuidas Solu-Cortef vilja nieb ja pakendi sisu

Labipaistev I tiitipi klaasist kahekambriline viaal (Act-O-Vial), suletud butiiiilkummikorgiga.

Uks Act-O-Vial sisaldab pulbrikambris 100 mg hiidrokortisooni (hiidrokortisoon naatriumsuktsinaadina)
ning lahustikambris 2 ml lahustit (siistevett).

Miiiigiloa hoidja:

Pfizer Europe MA EEIG
Boulevard de la Plaine 17
1050 Briissel

Belgia

Tootja:

Pfizer Manufacturing Belgium NV
Rijksweg

12B-2870, Puurs

Belgia

Lisakiisimuste tekkimisel selle ravimi kohta p6orduge palun miitigiloa hoidja kohaliku esindaja poole:
Pfizer Luxembourg SARL Edesti filiaal
Tel: +372 666 7500

Infoleht on viimati uuendatud aprillis 2021.



