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Gebrauchsinformation: Information fiir Anwender

Hydrocortison acis® 10 mg

Tabletten

acts’

Arzneimittel

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgféltig durch, bevor Sie mit der Einnahme dieses Arzneimittels

beginnen, denn sie enthdlt wichtige Informationen.

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

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

Dieses Arzneimittel wurde Ihnen persénlich 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 Neben-
wirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Siehe Abschnitt 4.

Was in dieser Packungsbeilage steht

1.

N

ook w

Was ist Hydrocortison acis und wofiir wird es ange-
wendet?

Was sollten Sie vor der Einnahme von Hydrocortison
acis beachten?

Wie ist Hydrocortison acis einzunehmen?

Welche Nebenwirkungen sind moglich?

Wie ist Hydrocortison acis aufzubewahren?

Inhalt der Packung und weitere Informationen

. WAS IST HYDROCORTISON ACIS UND WOFUR

WIRD ES ANGEWENDET?

Hydrocortison ist ein wichtiges Hormon der Nebennie-
renrinde mit Wirkung auf den Stoffwechsel, den Elek-
trolythaushalt und auf Gewebefunktionen.

Hydrocortison acis wird angewendet

- zum Ersatz des kérpereigenen Hydrocortisons (Sub-
stitutionstherapie) bei Ausfall der Nebennierenrinden-
funktion: Morbus Addison, Zustand nach Nebennie-
renentfernung (Adrenalektomie), Sheehan-Syndrom,
Zustand nach Entfernung der Hirnanhangdriise (Hy-
pophysektomie)

- zur Hemmtherapie bei adrenogenitalem Syndrom

. WAS SOLLTEN SIE VOR DER EINNAHME VON

HYDROCORTISON ACIS BEACHTEN?

Hydrocortison acis darf nicht eingenommen werden,

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

Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen

Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder Apotheker bevor
Sie Hydrocortison acis einnehmen.

Besondere Vorsicht bei der Einnahme von Hydrocortison
acis ist erforderlich, wenn es wahrend der Behandlung
mit Hydrocortison acis zu besonderen kdrperlichen Be-
lastungen wie fieberhaften Erkrankungen, Unféllen oder
Operationen kommt. In diesem Fall ist sofort der Arzt
zu verstandigen oder der Notarzt Gber die laufende Be-
handlung zu unterrichten (siehe Abschnitt 3. Wie ist Hy-
drocortison acis einzunehmen?).

Eine besondere 4rztliche Uberwachung ist bei Magen-
Darm-Geschwiiren, schwerem Knochenschwund (Osteo-
porose), corticoidbedingter Psychose, sowie schwerem
Bluthochdruck (Hypertonie) und Herzschwéche (Herzin-
suffizienz) erforderlich.

Insbesondere in der Einstellungsphase der Behandlung
mit Hydrocortison acis sollten bei erhohtem Augenin-
nendruck (griiner Star) regelméBige augenarztliche
Kontrollen erfolgen.

Bei Diabetikern ist ein eventuell erhdhter Bedarf an In-
sulin oder blutzuckersenkenden Tabletten (orale Anti-
diabetika) zu beriicksichtigen.

Die Behandlung darf nur auf Anordnung des Arztes un-
terbrochen oder beendet werden.

Kinder
Bei Kindern im Wachstumsalter erfordert die Anwen-
dung von Hydrocortison acis eine strenge Uberwachung.

Auswirkungen bei Fehlgebrauch zu Dopingzwecken
Die Anwendung von Hydrocortison acis kann bei Do-
pingkontrollen zu positiven Ergebnissen fiihren.

Die gesundheitlichen Folgen der Anwendung von Hy-
drocortison acis als Dopingmittel kénnen nicht abgese-
hen werden, schwerwiegende Gesundheitsgefahrdungen
sind nicht auszuschlieBen.

Einnahme von Hydrocortison acis zusammen mit
anderen Arzneimitteln

Informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker, wenn Sie
andere Arzneimittel einnehmen/anwenden, kiirzlich
andere Arzneimittel eingenommen/angewendet haben
oder beabsichtigen andere Arzneimittel einzunehmen/
anzuwenden.

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

Harntreibende Arzneimittel (Saluretika):
Die Kaliumausscheidung wird vermehrt.

Blutzuckersenkende Arzneimittel (Antidiabetika):
Die blutzuckersenkende Wirkung wird vermindert.

Blutgerinnungshemmende Arzneimittel (orale Antikoa-
gulantien, Cumarinderivate):
Die gerinnungshemmende Wirkung wird abgeschwacht.

Arzneimittel, die den Abbau anderer Arzneimittel in der
Leber beschleunigen (Barbiturate, Phenytoin, Primidon,
Rifampicin):

Die Corticoidwirkung wird vermindert.

Arzneimittel gegen Entziindungen und Rheuma (Sali-
cylate, Indometacin und andere nichtsteroidale Antiph-
logistika):

Die Gefahr von Magengeschwiiren und Magen-Darm-
Blutungen wird erhoht.

Bestimmte Arzneimittel, die eine Muskelerschlaffung
hervorrufen (nicht depolarisierende Muskelrelaxantien):
Die Erschlaffung (Relaxation) der Muskeln kann langer
anhalten.

Bestimmte weibliche Geschlechtshormone, z.B. zur
Schwangerschaftsverhitung (éstrogenhaltige Kontra-

zeptiva):

Die Corticoidwirkung kann verstdrkt werden.

Bestimmte Arzneimittel aus der Augenheilkunde (Atro-
pin) und &hnlich wirkende Arzneistoffe (andere Anti-
Es kann zu zusatzlichen Augeninnendrucksteigerungen
kommen.

Arzneimittel gegen Wurmerkrankungen (Praziquantel):
Eine verminderte Wirkung dieser Mittel ist mdglich.

Arzneimittel gegen Malaria oder rheumatische Erkran-
kungen (Chloroquin, Hydroxychloroquin, Mefloquin):
Es besteht ein erhdhtes Risiko des Auftretens von Mus-
kelerkrankungen oder Herzmuskelerkrankungen (Myo-
pathien, Kardiomyopathien).

Wachstumshormone (Somatropin):_
Die Somatropinwirkung kann bei Uberdosierung von
Hydrocortison vermindert werden.

Hypothalamushormon (Protirelin):
Der Anstieg des schilddriisenstimulierenden Hormons
(TSH) kann vermindert sein.

Arzneimittel zur Unterdriickung der kdrpereigenen Ab-

wehr (Ciclosporin):
Die Ciclosporinspiegel im Blut werden erhoht, dadurch
entsteht eine erhohte Gefahr zerebraler Krampfanfalle.

Schwangerschaft und Stillzeit

Wenn Sie schwanger sind oder stillen, oder wenn Sie
vermuten, schwanger zu sein oder beabsichtigen,
schwanger zu werden, fragen Sie vor der Einnahme die-
ses Arzneimittels Ihren Arzt oder Apotheker um Rat.

Wahrend der Schwangerschaft ist eine besonders sorg-
faltige drztliche Uberwachung erforderlich. Verstandigen
Sie lhren Arzt Gber eine bestehende oder eingetretene
Schwangerschaft.

Zur Dosierung von Hydrocortison acis fir die Hormon-
ersatzbehandlung bei Nebennierenrinden-Funktions-
schwiche siehe Abschnitt 3. Wie ist Hydrocortison acis
einzunehmen? - Hormonersatztherapie - Dosierung in
der Schwangerschaft.

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

Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum Bedienen
von Maschinen

Bisher liegen keine Hinweise vor, dass Hydrocortison
acis die Fahigkeit zur aktiven Teilnahme am StraBen-
verkehr oder zum Bedienen von Maschinen beeintrach-
tigt. Gleiches gilt auch fiir Arbeiten ohne sicheren Halt.

Hydrocortison acis enthdlt Lactose

Dieses Arzneimittel enthélt Lactose. Bitte nehmen Sie
Hydrocortison acis daher erst nach Ricksprache mit
Ihrem Arzt ein, wenn Ihnen bekannt ist, dass Sie unter
einer Unvertrdglichkeit gegeniiber bestimmten Zuckern
leiden.

. WIE IST HYDROCORTISON ACIS EINZUNEHMEN?

Nehmen Sie dieses Arzneimittel immer genau nach Ab-
sprache mit Ihrem Arzt ein. Fragen Sie bei [hrem Arzt
oder Apotheker nach, wenn Sie sich nicht sicher sind.
Die Hydrocortison-Dosis wird Ihr Arzt fiir Sie individuell
festlegen.

Bitte halten Sie sich an die Einnahmevorschriften, da
Hydrocortison acis sonst nicht richtig wirken kann.
Wegen einer moglichen Gefahrdung in Stresssituationen
wird Ihnen Ihr Arzt einen Notfall-Ausweis ausstellen, den
Sie immer bei sich tragen mussen.

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

Hormonersatztherapie (Substitutionsbehandlung)

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

Erwachsene

10 bis 20mg (maximal 30 mg) Hydrocortison entspre-
chend 1-2 (maximal 3) Tabletten pro Tag.

Kinder

10- 15mg Hydrocortison/m2 Kdrperoberfléche (entspre-
chend 1- 1" Tabletten/m2 Kérperoberflache) pro Tag.
Die Tagesgesamtdosis sollte in der Regel in 2 Einzelgaben
aufgeteilt werden, z.B.:

Erwachsene morgens: 15mg (114 Tabletten)
Erwachsene frither Nachmittag: 5mg (V2 Tablette)

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

Dosierung in der Schwangerschaft

1. Schwangerschaftsdrittel: normale Dosis

2. Schwangerschaftsdrittel: Erh6hung der taglichen
Hormonersatzdosis um
5mg (entsprechend

1/2 Tablette)

Erhdhung der tdglichen
Hormonersatzdosis um
weitere 5mg (entspre-
chend 14 Tablette)

Nach der Schwangerschaft wird die Dosis auf die nor-
male Hormonersatzdosis reduziert.

3. Schwangerschaftsdrittel:

Hemmtherapie (Adrenogenitales Syndrom)

Als Anfangsdosis werden 15 - 20 mg Hydrocortison/m2
Kérperoberfliche (entsprechend 112 -2 Tabletten/m?2
Kérperoberfliche) pro Tag empfohlen.
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Die Hydrocortison-Dosis muss so gewahlt werden, dass
eine ausreichende Unterdrlickung der Bildung von mann-
lichen Hormonen (Androgenen) bewirkt wird, jedoch kein
sog. Cushing-Syndrom auftritt (siehe auch unter Ab-
schnitt 3. Wenn Sie eine gréBere Menge von Hydrocorti-
son acis eingenommen haben, als Sie sollten).

Die Tagesgesamtdosis sollte in der Regel in 3 Einzelgaben
aufgeteilt werden, z.B.:
Frither Morgen:
Frither Nachmittag:
Bettgehzeit:

1/ der Tagesgesamtdosis
/4 der Tagesgesamtdosis
/s der Tagesgesamtdosis

Hinweis

Bei gleichzeitigem Ausfall der Glucocorticoid- und der
Mineralcorticoidproduktion in der Nebennierenrinde
und daraus entstehendem Salzverlust wird Ihnen Ihr
Arzt zusatzlich noch Mineralcorticoide verabreichen.

Bei besonderen korperlichen Belastungen (Stresssitua-
tionen wie Unfall, akute Erkrankung, starke physikalische
Reize, Operation) wird |hr Arzt die Dosis bis zur doppelten
oder dreifachen Menge steigern. Bei akuten schweren
Belastungen (z.B. Geburt) werden bis zu 100mg Hydro-
cortison als Infusion gegeben.

Bitte sprechen Sie mit Inrem Arzt, wenn Sie den Eindruck
haben, dass die Wirkung von Hydrocortison acis zu stark
oder zu schwach ist.

Art und Dauer der Anwendung
Nehmen Sie die Tabletten unzerkaut mit Flissigkeit
wahrend oder unmittelbar nach einer Mahlzeit ein.

Die Hormonersatztherapie (Substitutionstherapie) bei
Nebennierenrinden-Insuffizienz und die Hemmtherapie
bei adrenogenitalem Syndrom erfolgen in der Regel le-
benslang.

Wenn Sie eine groBere Menge von Hydrocortison
acis eingenommen haben, als Sie sollten

Im Allgemeinen wird Hydrocortison acis auch bei kurz-
fristiger Einnahme groBer Mengen ohne Komplikationen
vertragen.

Bei zu hoher Dosierung uber ldngere Zeit kann es zu den
fiir Nebennierenrindenhormone typischen unerwiinsch-
ten Wirkungen (Zeichen eines Cushing-Syndroms) kom-
men, die in unterschiedlicher Auspragung zu erwarten
sind (siehe unter Abschnitt 4. Welche Nebenwirkungen
sind maglich?).

Wenn Sie die Einnahme von Hydrocortison acis ver-
gessen haben

Sie konnen die unterlassene Einnahme im Laufe des Tages
nachholen und am darauf folgenden Tag die von lhrem
Arzt verordnete Dosis wie gewohnt weiter einnehmen.

Wenn Sie mehrmals die Einnahme vergessen haben,
kann es unter Umstdnden zu einem Wiederaufflammen
oder einer Verschlimmerung der behandelten Krankheit
kommen mit Symptomen wie Gewichtsabnahme, Ap-
petitlosigkeit, Ubelkeit, Muskelschwiche, zu niedrigem
Blutdruck, Schwindel und Hautpigmentierungen. In
solchen Féllen sollten Sie sich umgehend an Ihren Arzt
wenden, der die Behandlung tberpriifen und gegebe-
nenfalls anpassen wird.

Wenn Sie die Einnahme von Hydrocortison acis ab-
brechen

Die Behandlung mit Hydrocortison acis darf auf keinen
Fall ohne Anordnung des Arztes unterbrochen oder vor-
zeitig beendet werden. Wenn Sie dies dennoch eigen-
machtig tun, z. B. wegen aufgetretener Nebenwirkungen
oder weil es Ihnen besser geht, gefahrden Sie nicht nur
den Behandlungserfolg, sondern Sie setzen sich mogli-
cherweise erheblichen Risiken aus. Halten Sie in jedem
Fall Riicksprache mit Ihrem Arzt.

Wenn Sie weitere Fragen zur Einnahme dieses Arznei-
mittels haben, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Apo-
theker.

. WELCHE NEBENWIRKUNGEN SIND MOGLICH?

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel Ne-
benwirkungen haben, die aber nicht bei jedem auftreten
mussen.

AuBer der Méglichkeit einer Uberempfindlichkeit gegen-
tiber Hydrocortison acis sind bei der Hormonersatzbe-
handlung mit Dosen, die der kdrperlichen Notwendigkeit
angepasst sind, keine Nebenwirkungen zu erwarten.

Magliche Nebenwirkungen bei andauernder Uberdo-

sierung sind:

- Schwéchung der kérpereigenen Abwehr mit Erho-
hung des Infektionsrisikos; bestimmte virusbedingte
Erkrankungen (z. B. Windpocken, Fieberbléschen oder
Girtelrose) kdnnen einen schweren, manchmal auch
lebensbedrohlichen Verlauf nehmen

- Inaktivitdt bzw. Schwund der Nebennierenrinde

- Wachstumshemmung bei Kindern

- Stérungen der Sexualhormonsekretion (Ausbleiben
der Regelblutung, Potenzstérungen)

- Fettverteilungsstérungen wie Vollmondgesicht,
Stammfettsucht, sehr selten auch voribergehende
Fettablagerungen im Wirbelkanal oder Brustkorb

- Gewichtszunahme

- Wasseransammlung im Gewebe

- vermehrte Kaliumausscheidung

- Blutzuckeranstieg, Zuckerkrankheit

- seelische Stérungen

- Linsentriibungen, Erhdhung des Augeninnendrucks

- Bluthochdruck

- GefdBentziindungen

- Erhdhung des Risikos eines GefaBverschlusses durch
ein Blutgerinnsel

- Magen- oder Zwélffingerdarmgeschwiire, Entziindun-
gen der Bauchspeicheldriise, Oberbauchbeschwerden

- verzogerte Wundheilung

- Streifenbildung der Haut, punktférmige Hautblutun-
gen, Blutergiisse, Steroidakne

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

- Muskelschwache (bei Patienten mit Myasthenia gravis
kann eine vorlibergehende Verschlechterung der
Muskelschwache auftreten, die zu einer myastheni-
schen Krise fortschreiten kann)

- Auslosung einer akuten Muskelerkrankung bei zusétz-
licher Anwendung bestimmter Arzneimittel, die eine
Muskelerschlaffung hervorrufen (siehe auch Abschnitt

2. Einnahme von Hydrocortison acis zusammen mit
anderen Arzneimitteln)

Sehr selten (weniger als 1 Behandelter von 10.000)
Uberempfindlichkeitsreaktionen bis zum Schock (ins-
besondere bei Patienten mit Asthma bronchiale und
nach Nierentransplantation)

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich
an Ihren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch fiir Neben-
wirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage ange-
geben sind.

Sie kénnen Nebenwirkungen auch direkt dem Bundes-
institut fur Arzneimittel und Medizinprodukte, Abt. Phar-
makovigilanz, Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3, D-53175
Bonn, Website: http://www.bfarm.de anzeigen. Indem Sie
Nebenwirkungen melden, kénnen Sie dazu beitragen,
dass mehr Informationen ber die Sicherheit dieses Arz-
neimittels zur Verfligung gestellt werden.

Welche GegenmaBnahmen sind bei Nebenwirkungen
zu ergreifen?

Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder Apotheker, wenn
Sie eine der aufgefiihrten Nebenwirkungen oder andere
unerwiinschte Wirkungen unter der Behandlung mit
Hydrocortison acis bemerken.

Brechen Sie auf keinen Fall die Behandlung selbst ab.
Wenn Magen-Darm-Beschwerden, Schmerzen im Rii-
cken-, Schulter- oder Huftgelenksbereich, psychische
Verstimmungen, bei Diabetikern auf fallige Blutzucker-
schwankungen oder sonstige Stérungen auftreten,
sollten Sie sofort Ihren Arzt informieren.

. WIE IST HYDROCORTISON ACIS AUFZUBEWAH-

REN?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fur Kinder unzugéng-
lich auf.

Sie durfen das Arzneimittel nach dem auf dem Blister-
streifen und der Faltschachtel angegebenen Verfallda-
tum nicht mehr verwenden. Das Verfalldatum bezieht
sich auf den letzten Tag des angegebenen Monats.

Aufbewahrungsbedingungen
Nicht Gber 30°C lagern.

. INHALT DER PACKUNG UND WEITERE INFOR-

MATIONEN

Was Hydrocortison acis enthdlt

Der Wirkstoff ist: Hydrocortison.

1 Tablette enthalt 10 mg Hydrocortison.

Die sonstigen Bestandteile sind:

Lactose-Monohydrat, Kartoffelstarke, Talkum, Carboxy-

methylstarke-Natrium (Typ A), Gelatine, Magnesium-
stearat.

Wie Hydrocortison acis aussieht und Inhalt der
Packung

Hydrocortison acis 10mg sind weif3e, runde, biplane
Tabletten mit einseitiger Bruchkerbe und einseitiger
Pragung "H"

Die Tablette kann in gleiche Hélften geteilt werden.
Hydrocortison acis ist in PVC/PVdC/AI-Blisterpackungen
mit 20, 50 und 100 Tabletten erhéltlich.

Es werden mdglicherweise nicht alle PackungsgroBen
in den Verkehr gebracht.

Pharmazeutischer Unternehmer

acis Arzneimittel GmbH
Lil-Dagover-Ring 7

82031 Griinwald

Telefon: 089 [ 44 23 246 0
Telefax: 089 [ 44 23 246 66
E-Mail: info@acis.de

Hersteller

mibe GmbH Arzneimittel
Miinchener StraBe 15
06796 Brehna

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt liberarbeitet
im April 2014.
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Arzneimittel
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