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INSTRUCTIUNE PENTRU ADMINISTRARE

HYDROCORTISON-RICHTER
suspensie injectabila

Numarul certificatului de inregistrare
in Republica Moldova: nr. 13335 din 11.09.2008

Denumirea comerciala
Hydrocortison-Richter

DCI-ul substantei active
Hydrocortisonum

Compozitia preparatului

1 flacon contine:

substante active: acetat de hidrocortizon - 125 mg, clorhidrat de lidocaind - 25 mg;
substante auxiliare: parahidroxibenzoat de propil, parahidroxibenzoat de metil, clorura de
sodiu, fosfat de sodiu, dihidrofosfat de sodiu, povidona, polisorbat 80, N,N-dimetil acetamid,
apa pentru injectii.

Descrierea preparatului
Suspensie microcristalind de culoare alba sau aproape alba, cu miros caracteristic.

Grupa farmacoterapeutica si codul ATC
Corticosteroizi de uz sistemic. Glucocorticoizi. HO2A B09.

Proprietati farmacologice

Proprietati farmacodinamice

Hidrocortizonul este un glucocorticoid cu proprietati antiinflamatoare moderate. Lidocaina - un
remediu membranostabilizator, cu actiune analgezica moderata si debut al actiunii rapid.
Proprietati farmacocinetice

Studiul proprietatilor farmacocinetice ale hidrocortizonului sub forma de suspensie nu s-a
efectuat.

La administrare topica hidrocortizonul se poate absorbi si manifesta actiune sistemica. Peste
90% din preparat se cupleaza cu proteinele plasmatice. Penetreaza bariera placentard. Se
supune metabolizarii in ficat cu formarea tetrahidrocortizonului si tetrahidrocortizolului. Acesti
metaboliti se elimind cu urina sub forma conjugata.

In studii reproductive pe animale s-a determinat actiunea fetotoxica a hidrocortizonului:
malformatii - ,gurd de lup”, retentia dezvoltdrii. in pofida faptului cd aceste fenomene nu s-
au stabilit la administrarea preparatului la om, la administrarea indelungata a preparatului se
poate mari riscul retentiei dezvoltarii intrauterine a fatului.

Lidocaina se absoarbe rapid de pe mucoase si tegumentele afectate. Se conjuga in proportie
mare cu proteinele plasmatice. Timpul de injumatatire 1-2 ore. Se metabolizeaza in special in
ficat. Penetreaza bariera placentara, hematoencefalica. Se elimina in laptele matern.

Indicatii terapeutice

Osteoartrita cu implicarea unui numar mic de articulati, monoartroze (a articulatiilor
genunchiului, cotului, coxofemurale), artrite reumatoide sau de alta geneza (cu exceptia
artritei tuberculoase, gonococice). Periartrite (in special humeroscapulare), bursite,
epicondilite, tendovaginite.

Inaintea interventiilor chirurgicale pe articulatiile anchilozante, tratament local adjuvant la
terapia sistemica cu corticosteroizi.

Doze si mod de administrare

Adulti: in dependenta de marimea articulatiei si gravitatea bolii - 5-50 mg intra- sau
periarticular.

Copii: 5-30 mg/zi, divizate in cateva administrari.

Vérstnici: la aceasta categorie de pacienti efectele adverse ale hidrocortizonului se pot
manifesta mai intens.



Timp de 24 ore se recomanda administrarea preparatului in cel mult 3 articulatii. Cura de
tratament se poate efectua cu intreruperi de 3 saptamani. La administrarea intraarticulara a
preparatului el poate afecta negativ cartilajul hialin, de aceea timp de 1 an nu se recomanda
administrarea preparatului intr-o articulatie mai mult de 3 ori.

Nu se admite administrarea preparatului nemijlocit in tendon. in caz de tendinitd se va
administra in teaca tendonului. Nu se recomanda utilizarea preparatului pentru tratamentul
tendonului lui Ahile.

Preparatul nu se administreaza cu scop de terapie sistemica.

Reactii adverse

Ca si in cazul altor remedii steroidiene administrate intraarticular, reactiile adverse se
manifesta mai frecvent sub forma de tumefiere si durere in locul injectarii. De obicei aceste
fenomene dispar spontan peste cateva ore de la administrare. Pot aparea alte reactii cutanate
- cicatrizare lentd a plagilor, atrofia tegumentelor, striuri, acnee, prurit cutanat, foliculita,
hirsutism, hipopigmentare, iritarea, uscdciunea, subtierea si  hipersensibilitatea
tegumentelor, dilatarea capilarelor cutanate.

In special la administrarea preparatului in doze mari timp indelungat se va lua in consideratie
posibilitatea aparitiei efectelor sistemice ale hidrocortizonului si lidocainei:

Din partea sistemului endocrin si a metabolismului: inhibarea functiei corticosuprarenalelor, in
special la administrarea preparatului in doze mari timp indelungat. Din cauza catabolismului
proteic se poate determina bilant azotic negativ. Alterarea tolerantei la glucide si marirea
necesitatii in antidiabetice.

Din partea metabolismului hidric si electrolitic: retentia sodiului si apei, pierderea potasiului,
alcaloza hipokaliemica, hipertensiune arteriala, insuficienta cardiaca.

Din partea aparatului locomotor: osteoporoza, retentia cresterii copiilor, miopie steroida,
necroza aseptica.

Din partea tractului gastrointestinal: ulcer peptic gastric sau duodenal cu hemoragie si
perforatie, hemoragii gastrointestinale, pancreatita, esofagita.

Din partea sistemului nervos: hipertensiune intracraniana, cu edem al papilei nervului optic
(simptomul papilei de staza), convulsii, vertije, cefalee, insomnie, tulburari psihice.

Din partea ochilor: ulcer cornean, hipertensiune intraoculara, glaucom, exoftalm. In copilarie
posibilitatea aparitiei cataractei este mai mare.

Din partea sistemului cardiovascular: din cauza absorbtiei lidocainei pot surveni dereglari ale
conductibilitatii cardiace sau vasodilatare periferica.

Alte: infectii oportuniste, exacerbarea tuberculozei latente, leucocitoza, hipersensibilitate,
tromboembolii, apetit crescut, greata, alterarea starii generale.

Dupa finisarea curei de terapie cu corticosteroizi pot aparea febra, mialgii, artralgii,
insuficienta corticosuprarenalelor.

Contraindicatii

Hipersensibilitate la componentele preparatului, proces infectios in articulatie, trimestrul I de
sarcina, sindrom Cushing, predispozitie la tromboembolii, infectii sistemice in lipsa terapiei
adecvate, tratamentul afectiunilor tendonului Iui Ahile.

Supradozaj

Simptome: manifestari locale si sistemice, in functie de cantitatea de hidrocortizon si lidocaina
nimerita in organism.

Tratament: terapie simptomatica. Antidot specific nu exista.

Atentionari si precautii speciale de utilizare

Administrarea intraarticulard a preparatului poate mari posibilitatea reaparitiei proceselor
infectioase.

Preparatul se va administra numai n conditii aseptice din cauza pericolului de infectare a
articulatiei.

Nu se recomanda imunizarea activa in timpul tratamentului cu hidrocortizon (in special cu
doze mari) din cauza posibilitatii aparitiei complicatiilor neurologice in conditiile producerii
reduse de anticorpi. In timpul terapiei cu glucorticoizi se poate reduce rezistenta organismului
si capacitatea organismului de localizare a focarului infectios.

Administrarea dozelor uzuale si mari de glucocorticoizi poate provoca majorarea tensiunii
arteriale, retentia sodiului si a apei in organism si eliminarea excesiva a potasiului.

Toti glucorticoizii accelereaza eliminarea calciului din organism.
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In tuberculoza latentd se admite administrarea preparatului in asociere cu remedii
tuberculostatice. In prezenta infectiei sistemice se recomandd administrarea preparatului
numai in asociere cu terapie specifica (antibiotice, antivirale).

In timpul curei de tratament cu glucorticoizi este necesard reevaluarea dozei terapeutice de
antidiabetice perorale si anticoagulante. La administrare concomitenta cu diuretice se va
monitoriza riguros metabolismul electrolitic (compensarea potasiului).

Deoarece glucocorticoizii retin cresterea copiilor, se recomanda administrarea preparatului in
doze minime eficiente si o durata cat mai scurtd a curei de tratament.

In timpul terapiei se va monitoriza sistematic tensiunea arteriald, se vor investiga urina si
masele fecale.

La pacientii varstnici posibilitatea aparitiei reactiilor adverse este mai mare.

Finisarea terapiei se va efectua prin reducerea treptata a dozelor.

Se recomanda administrarea cu precautie a preparatului pacientilor cu diabet zaharat, sau cu
prezenta in anamneza familiald a persoanelor bolnave de aceasta maladie; osteoporoza (riscul
este mai mare pentru femeile in perioada de postmenopauza); hipertensiune arteriald; reactii
psihotice cronice; tuberculoza in antecedente; glaucom; miopatie steroidad; ulcer gastric sau
duodenal; epilepsie; herpes, inclusiv ocular, din cauza pericolului de perforare a corneei;
varicela.

Administrarea in timpul sarcinii si in perioada de lactatie

Administrarea corticosteroizilor femelelor insdrcinate a provocat dezvoltarea malformatiilor
congenitale (,gura de lup”, dereglarea dezvoltarii intrauterine).

Nu existd date referitor la inofensivitatea administrarii acestor remedii in timpul sarcinii. in
trimestrul I de sarcina administrarea preparatului este contraindicata.

In termenele urmitoare ale sarcinii preparatul se va administra numai dupd evaluarea
riguroasa a raportului dintre beneficiul scontat pentru mama si riscul potential pentru fat.
Exista o probabilitate minima de aparitie a , gurii de lup”, a dereglarii dezvoltarii intrauterine.
Atat hidrocortizonul, cit si lidocaina, se elimina in laptele matern, astfel hidrocortizonul poate
afecta functionarea corticosuprarenalelor fatului si retentia cresterii.

Influenta asupra capacitatii de conducere a autovehiculelor si de manevrare a utilajelor

Nu exista date.

Interactiuni cu alte medicamente

Pacientilor cu maladia Addison nu se recomanda administrarea concomitenta a preparatului cu
barbiturice din cauza posibilitatii aparitiei starii de criza.

Se recomanda administrarea cu precautie a preparatului concomitent cu:

- barbiturice, fenilbutazona, fenitoind, rifampicina — pot reduce efectul corticosteroid;

- antidiabetice orale - din cauza reducerii eficacitatii poate deveni necesard majorarea
dozei de antidiabetice;

- anticoagulante - potentarea sau reducerea efectului anticoagulant;

- salicilati — dupa finisarea terapiei cu corticosteroizi se poate majora concentratia de
salicilati In plasma, provocdnd fenomene de intoxicare; ambele preparate sunt
ulcerogene, de aceea la administrare concomitentd se mareste riscul hemoragiei
gastrointestinale sau de aparitie a ulcerului;

- amfotericina, diuretice, teofilina, digoxinad, digitalice — creste riscul hipokaliemiei;

- contraceptive perorale - creste riscul maririi concentratiei glucocorticoizilor in sange;

- remedii antihipertensive - corticoisteroizii manifesta actiune antagonista fata de
antihipertensive;

- mifepriston - se reduce activitatea corticoisteroizilor.

Prezentare, ambalaj
Suspensie injectabila 5 ml in flacoane. Cate 1 flacon Tmpreunda cu instructiunea pentru
administrare in cutie de carton.

Conditii de pastrare
A se pastra la temperatura 15-25°C, in ambalajul original.
A nu se lasa la indemana copiilor.

Termen de valabilitate
2 ani.
A nu se utiliza dupa expirarea termenului de valabilitate indicat pe ambalaj.



Statutul legal
Cu prescriptie medicala.

Data ultimei verificari a textului
Iunie 2008.

Denumirea producatorului
,Gedeon Richter”, Budapesta, Ungaria

Insotiti orice reclamatie cu numarul de serie inscris pe ambalaj!



