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Gebrauchsinformation: Information fiir Anwender

HydrocortiPUREN 10 mg Tabletten

Hydrocortison

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfaltig durch, bevor Sie mit der Einnahme dieses Arzneimittels
beginnen, denn sie enthalt wichtige Informationen.

* Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht méchten Sie diese spater nochmals lesen.
* Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an |hren 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

1. Was ist HydrocortiPUREN und wofur wird es angewendet?

2. Was sollten Sie vor der Einnahme von HydrocortiPUREN beachten?
3. Wie ist HydrocortiPUREN einzunehmen?

4. Welche Nebenwirkungen sind moglich?

5. Wie ist HydrocortiPUREN aufzubewahren?

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

1. Was ist HydrocortiPUREN und wofur wird es angewendet?
HydrocortiPUREN enthalt einen Wirkstoff mit dem Namen Hydrocortison. Dieser gehoért zu einer
Arzneimittelgruppe, die ,Steroide” genannt wird. Ihr vollstandiger Name lautet Corticosteroide.

Diese Corticosteroide kommen im Koérper natirlich vor und tragen zur Erhaltung von Gesundheit und
Wohlbefinden bei. Die Versorgung des Korpers mit zusatzlichen Corticosteroiden (z. B. Uber Hydrocortison-
Tabletten) ist eine wirksame Methode zur Behandlung verschiedener Erkrankungen, die mit Entziindungen im
Korper einhergehen. HydrocortiPUREN reduziert diese Entziindung, die sonst lhren Gesundheitszustand weiter
verschlimmern kénnte. Sie missen dieses Arzneimittel regelmaRig einnehmen, um den grolitmdéglichen Nutzen
daraus zu ziehen.

HydrocortiPUREN wird zur Ersatzbehandlung bei kongenitaler Nebennierenhyperplasie bei Erwachsenen und
Jugendlichen ab 12 Jahren angewendet.

Bitten Sie lhren Arzt, Ihnen zu erklaren, warum Sie HydrocortiPUREN erhalten haben, wenn Sie unsicher sind.

2. Was sollten Sie vor der Einnahme von HydrocortiPUREN beachten?

Bevor Sie HydrocortiPUREN einnehmen

Sprechen Sie zuerst mit Ihrem Arzt, wenn
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* Sie schon einmal eine schwere Depression oder manische Depression (bipolare Stérung) hatten. Dies
gilt auch, wenn Sie vor oder wahrend der Einnahme von steroidalen Arzneimitteln wie HydrocortiPUREN
eine Depression hatten.

¢ einer lhrer nahen Verwandten an einer dieser Erkrankungen gelitten hat.

Sprechen Sie mit lhrem Arzt, bevor Sie HydrocortiPUREN einnehmen, wenn einer dieser Punkte auf Sie
zutrifft.

HydrocortiPUREN darf nicht eingenommen werden, wenn Sie:

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

¢ Soor, eine Candidainfektion oder eine andere Pilzinfektion haben.

Sprechen Sie mit hrem Arzt oder Apotheker, bevor Sie HydrocortiPUREN einnehmen, wenn Sie sich nicht sicher
sind.

Warnhinweise und VorsichtsmalRnahmen

Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder Apotheker, bevor Sie HydrocortiPUREN einnehmen, wenn:
* Sie kurzlich einen Herzinfarkt erlitten haben.
* Sie eine Herzerkrankung namens kongestive Herzinsuffizienz haben.
* Sie an Septikamie oder Tuberkulose (TB) leiden oder in der Vergangenheit gelitten haben.
¢ Sie Windpocken oder Gurtelrose haben.

¢ Sie mit Personen in Kontakt kommen, die Windpocken oder Gurtelrose haben, insbesondere wenn Sie
diese Krankheiten noch nicht hatten oder nicht sicher sind, ob Sie sie hatten.

* Sie eine Infektion mit Herpes am Auge haben, die als okularer Herpes simplex bezeichnet wird.
¢ Sie in der Vergangenheit nach der Einnahme von Steroiden eine Muskelschwéache hatten.

* Sie kurzlich ein tropisches Land besucht haben.

¢ Sie Darmprobleme haben, wie z. B. Colitis ulcerosa.

¢ Sie an Epilepsie leiden.

¢ Sie an einer Thrombophlebitis (Schwellung und Rétung entlang einer Vene, die bei Berthrung sehr
empfindlich ist) leiden.

* Sie an einer exanthematischen Erkrankung (Erkrankung der Haut, Ausschlag) leiden.

* Sie ein metastasierendes Karzinom haben (Krebs, der sich von einem Kérperteil auf einen anderen
ausgebreitet hat).

¢ Sie HydrocortiPUREN Uber einen langeren Zeitraum einnehmen; lhr Risiko, Infektionen zu bekommen,
steigt.

* Sie an Amdbenruhr und einem Befall mit einem Darmwurm (Strongyloidiasis) leiden, da es zu einer
Aktivierung der Infektionen kommen kann oder sich diese verschlimmern kénnen.

* Sie ein Magengeschwur oder ein anderes Verdauungsproblem haben.
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¢ Sie eine Schilddrusentberfunktion (Hyperthyreose) haben.

* Fragen Sie zudem lhren Arzt, wenn eines der folgenden Probleme in Ihrer Familie vorkommt oder wenn
Sie selbst betroffen sind:

o Diabetes,

o Herzprobleme,

© hoher Blutdruck,

o ein Augenleiden namens ,Glaukom®,
© Nieren- oder Leberprobleme,

© Schilddrusenprobleme.

¢ Sprechen Sie mit hrem Arzt oder Apotheker, bevor Sie HydrocortiPUREN einnehmen, wenn Sie sich nicht
sicher sind, ob eine der oben genannten Krankheiten in |hrer Familie vorkommt, oder wenn Sie selbst
betroffen sind.

» Wenn Hydrocortison an Friihgeborene gegeben wird, kann eine Uberwachung der Herzfunktion und
-struktur erforderlich sein.

Kontaktieren Sie sofort hren Arzt, wenn bei lhnen wahrend der Anwendung von Hydrocortison
Muskelschwache, Muskelschmerzen, Krampfe und Steifheit auftreten. Dies kénnen Symptome einer Erkrankung
sein, die als thyreotoxische periodische Paralyse bezeichnet wird. Diese Erkrankung kann bei Patienten mit einer
Schilddrisentberfunktion (Hyperthyreose) wahrend der Behandlung mit Hydrocortison auftreten.
Moglicherweise bendtigen Sie eine zusatzliche Behandlung, um die Symptome dieser Erkrankung zu lindern.

Wenden Sie sich an Ihren Arzt, wenn Sie verschwommen sehen oder andere Sehstérungen haben.

Impfstoffe

Wenn Sie wahrend einer Corticosteroid-Behandlung geimpft werden miuissen, sollten Sie wissen, dass der
Impfschutz méglicherweise nicht so wirksam ist wie gewohnt. Einige Impfstoffe mussen wahrend einer
Corticosteroid-Behandlung vermieden werden, siehe Abschnitt ,Einnahme von HydrocortiPUREN zusammen mit
anderen Arzneimitteln”.

Kinder und Jugendliche

Dieses Arzneimittel darf nicht bei Kindern unter 12 Jahren angewendet werden. Kinder unter 12 Jahren sind mit
einer besser geeigneten Darreichungsform zu behandeln.

Altere Patienten

HydrocortiPUREN muss bei dlteren Patienten mit Vorsicht angewendet werden, da Nebenwirkungen in dieser
Altersgruppe starker ausgepragt sein kdnnen.

Einnahme von HydrocortiPUREN zusammen mit anderen Arzneimitteln

Informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere Arzneimittel einnehmen, kirzlich andere
Arzneimittel eingenommen haben oder beabsichtigen, andere Arzneimittel einzunehmen, auch wenn es sich um
nicht verschreibungspflichtige Arzneimittel handelt. Dies gilt auch flr pflanzliche Arzneimittel. Der Grund dafir
ist, dass HydrocortiPUREN die Wirkungsweise einiger Arzneimittel beeinflussen kann. Auch einige andere
Arzneimittel kdnnen die Wirkungsweise von HydrocortiPUREN beeinflussen.

Nehmen Sie dieses Arzneimittel insbesondere dann nicht ein und informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker,
wenn Sie eines der folgenden Arzneimittel einnehmen:
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Zu den Arzneimitteln, die dazu fuhren kénnen, dass Ihr Endokrinologe die Hydrocortison-Dosis lhres Kindes
erhéhen wird, gehdren:

* Arzneimittel zur Behandlung von Epilepsie: Phenytoin, Carbamazepin und Oxcarbazepin.
* Arzneimittel zur Behandlung von Infektionen (Antibiotika): Rifampicin und Rifabutin.

* Arzneimittel, die Barbiturate genannt werden, und zur Behandlung von Krampfanfallen verwendet
werden konnen (einschliel3lich Phenobarbital und Primidon).

* Arzneimittel zur Behandlung von AIDS: Efavirenz und Nevirapin.

Zu den Arzneimitteln, die dazu fuhren kénnen, dass Ihr Endokrinologe die Dosis von HydrocortiPUREN bei lhrem
Kind verringern wird, gehoren:

* Arzneimittel zur Behandlung von Pilzerkrankungen: Itraconazol, Posaconazol und Voriconazol.
* Arzneimittel zur Behandlung von Infektionen (Antibiotika): Erythromycin und Clarithromycin.

* Arzneimittel zur Behandlung von Infektionen mit dem Humanen Immundefizienz-Virus (HIV) und von
AIDS: Ritonavir.

* Impfstoffe: Corticosteroide kdnnen die Wirksamkeit von Impfstoffen verringern und das Risiko
neurologischer Komplikationen erhéhen. Impfstoffe, die lebende, abgeschwachte Viren oder Bakterien
enthalten, sollten ganzlich vermieden werden (siehe Abschnitt ,Warnhinweise und
VorsichtsmaRnahmen®”).

Sprechen Sie mit hrem Arzt oder Apotheker, bevor Sie Hydrocortison-Tabletten einnehmen, wenn Sie sich nicht
sicher sind, ob einer der oben genannten Punkte auf Sie zutrifft.

Einnahme von HydrocortiPUREN zusammen mit Nahrungsmitteln und Getranken
HydrocortiPUREN kann mit oder ohne Nahrung eingenommen werden.
Schwangerschaft und Stillzeit

Sprechen Sie mit Ihrem Arzt, bevor Sie dieses Arzneimittel einnehmen, wenn Sie schwanger sind, schwanger
werden kénnten oder stillen.

Verkehrstiichtigkeit und Féhigkeit zum Bedienen von Maschinen

Steroide kdnnen ein Gefuhl der Bewegung hervorrufen, auch wenn Sie stillstehen, und das kann zu einem
Schwindelgefuhl (Vertigo) fihren. Es kann auch zu Veranderungen des Sehvermoégens oder Muskelschwache
kommen. Wenn Sie betroffen sind, dirfen Sie nicht am Stral3enverkehr teilnehmen oder Maschinen bedienen.

Psychische Beschwerden bei der Einnahme von HydrocortiPUREN

Wahrend der Behandlung mit Steroiden wie HydrocortiPUREN kénnen psychische Beschwerden auftreten (siehe
auch Abschnitt 4 ,Welche Nebenwirkungen sind moglich?”).

¢ Diese Erkrankungen kénnen schwerwiegend sein.

* In der Regel beginnen sie innerhalb weniger Tage oder Wochen nach Beginn der Behandlung mit diesem
Arzneimittel.

* Sie treten eher bei hohen Dosierungen auf.

* Die meisten dieser Beschwerden verschwinden, wenn die Dosis gesenkt oder das Arzneimittel abgesetzt
wird. Wenn jedoch Beschwerden auftreten, missen sie moglicherweise behandelt werden.
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Sprechen Sie mit einem Arzt, wenn Sie (oder jemand, der dieses Arzneimittel einnimmt) Anzeichen von
psychischen Beschwerden zeigen.

Dies ist besonders wichtig, wenn Sie depressiv sind oder méglicherweise an Selbstmord denken. In einigen
wenigen Fallen sind psychische Beschwerden aufgetreten, wenn die Dosis verringert oder abgesetzt wurde.

HydrocortiPUREN und Infektionen

Wahrend der Einnahme von HydrocortiPUREN kénnen Infektionen schneller auftreten und sind schwieriger zu
erkennen.

Halten Sie sich von allen Personen fern, von denen Sie wissen, dass sie eine der folgenden Krankheiten haben:
* Windpocken
* Gurtelrose
* Masern

Suchen Sie Ihren Arzt auf, wenn Sie vermuten, dass Sie sich eine Infektion zugezogen haben.

Impfungen oder Laboruntersuchungen, wéahrend Sie HydrocortiPUREN einnehmen

Teilen Sie lhrem Arzt mit, dass Sie HydrocortiPUREN einnehmen, wenn Sie geimpft werden sollen oder wenn bei
Ihnen diagnostische oder Laboruntersuchungen durchgefiihrt werden. Der Grund hierfUr ist, dass Steroide die
Ergebnisse einiger Tests beeinflussen kénnen.

Operationen, wahrend Sie HydrocortiPUREN einnehmen

Informieren Sie Ihren Arzt Gber Ihre Einnahme von HydrocortiPUREN, wenn bei Ihnen eine Operation ansteht,
die eine Narkose erfordert.

HydrocortiPUREN enthalt Lactose

Bitte nehmen Sie HydrocortiPUREN erst nach Ricksprache mit lhrem Arzt ein, wenn lhnen bekannt ist, dass Sie
unter einer Unvertraglichkeit gegentber bestimmten Zuckern leiden.

3. Wie ist HydrocortiPUREN einzunehmen?

Nehmen Sie dieses Arzneimittel immer genau nach Absprache mit Ihrem Arzt ein. Fragen Sie bei Ihrem Arzt oder
Apotheker nach, wenn Sie sich nicht sicher sind.

Einnahme des Arzneimittels

Nehmen Sie dieses Arzneimittel Gber den Mund ein. Die Menge, die Sie taglich einnehmen, hangt von lhrer
Erkrankung ab. Die Ubliche Dosis von HydrocortiPUREN betragt:

Ersatzbehandlung

Ihr Arzt wird Uber die richtige Anfangsdosis von HydrocortiPUREN entscheiden und die Dosis dann nach Bedarf
anpassen.

Bei Krankheiten, um den Zeitpunkt einer Operation herum und in Zeiten von schwerem Stress kann Ihr Arzt Sie
bitten, ein anderes Kortikosteroid anstelle von oder zusatzlich zu HydrocortiPUREN einzunehmen.
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Bei Patienten, die eine Ersatzbehandlung benétigen, muss die Tagesdosis, wenn mdglich, in drei Teilmengen
gegeben werden. Die erste Dosis am Morgen sollte groBer sein als die zweite und dritte Dosis am frihen
Nachmittag und frihen Abend, um den normalen Tagesrhythmus der Cortisolausschittung zu simulieren.

Steroide sind bei dlteren Menschen mit Vorsicht anzuwenden, da die Nebenwirkungen im Alter verstarkt werden
(siehe Abschnitt 2).

Wenn eine Langzeitbehandlung abgesetzt werden soll, muss die Dosis je nach Dosierung und Dauer der
Behandlung Uber einen Zeitraum von Wochen oder Monaten schrittweise verringert werden.

Die Nebenwirkungen kédnnen minimiert werden, indem die niedrigste wirksame Dosis fur den kurzesten
Zeitraum verwendet wird und der Tagesbedarf als Einzeldosis am Morgen oder, wenn mdglich, als Einzeldosis
am Morgen an abwechselnden Tagen gegeben wird. Eine haufige Untersuchung des Patienten ist erforderlich,
um die Dosis in Abhangigkeit von der Krankheitsaktivitat zu titrieren.

Anwendung bei Kindern

Es liegen keine Informationen Uber die Sicherheit und Wirksamkeit von HydrocortiPUREN bei Kindern unter 12
Jahren vor. Fur Kinder unter 12 Jahren sind andere hydrocortisonhaltige Arzneimittel erhaltlich.

Wenn Sie eine groBere Menge von HydrocortiPUREN eingenommen haben, als Sie soliten

Wenden Sie sich so schnell wie moglich an lhren Arzt, wenn Sie versehentlich zu viele Tabletten eingenommen
haben.

Wenn Sie die Einnahme von HydrocortiPUREN vergessen haben
* Wenn Sie die Einnahme |hrer Dosis vergessen haben, lassen Sie die vergessene Dosis aus.
* Nehmen Sie die nachste Dosis wie gewohnt ein.
* Nehmen Sie nicht die doppelte Menge ein, wenn Sie die vorherige Einnahme vergessen haben.

Wenn Sie dariiber nachdenken, HydrocortiPUREN abzusetzen, oder lhnen kiirzlich gesagt wurde, dass Sie
es absetzen sollen

Es ist gefahrlich, Ihre Dosis von HydrocortiPUREN zu schnell zu verringern. Wenn Sie HydrocortiPUREN absetzen,
kann es sein, dass Sie nicht mehr gentgend Steroidhormone in lhrem Kérper haben. Dies kann zu
Entzugssymptomen fuhren, wie zum Beispiel:

e Schmerzen in Muskeln oder Gelenken,
e Fieber,
¢ allgemeines Unwohlsein.

Ihr Arzt oder Apotheker wird Sie beraten, wie Sie die Anzahl der Tabletten, die Sie einnehmen, verringern kén-
nen, wenn Sie dies tun mussen.

Wenn Sie weitere Fragen zur Einnahme dieses Arzneimittels haben, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder
Apotheker.
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4. Welche Nebenwirkungen sind moéglich?

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei jedem auftreten
mussen. Bei Patienten, die Steroide einnehmen, um dhnliche, nattrlich vorkommende Hormone zu ersetzen, ist
die Wahrscheinlichkeit von Nebenwirkungen geringer als bei Patienten, die Steroide wegen anderer
Erkrankungen einnehmen. Ihr Arzt wird Sie ab und zu sehen wollen, um auf diese Nebenwirkungen zu achten.

Informieren Sie umgehend Ihren Arzt, wenn Sie eine dieser Beschwerden bemerken oder wenn Sie glauben,
dass bei lhnen ein erhdhtes Infektionsrisiko besteht (z. B. wenn Sie mit einer infizierten Person in Kontakt
gekommen sind):

* Eine allergische Reaktion wie Hautausschlag, Anschwellen des Gesichts oder Keuchen.

* Pseudotumor cerebri bei Kindern (erhéhter Druck innerhalb des Schadels, der sich durch Kopfschmerzen
mit Erbrechen, Antriebslosigkeit und Schlafrigkeit bemerkbar macht); dies tritt gewdhnlich nach Absetzen
der Behandlung auf.

 Ubelkeit, Erbrechen.

* Akute Entziindung der Bauchspeicheldrise (Bauchschmerzen, méglicherweise begleitet von einem
Schock, d. h. niedriger Blutdruck mit verminderter Urinausscheidung und oft Bewusstlosigkeit).

* Eine Verschlechterung der Sehkraft.

* Thrombose (Blutgerinnsel in einer Vene in IThrem Bein; die Symptome sind ein geschwollener, roter,
heilRer, empfindlicher Muskel).

* Thromboembolie (ein Blutgerinnsel, das in die Lunge gelangen kann; die Symptome sind plétzliche
Schmerzen im Brustkorb und Bluthusten).

* Herzinsuffizienz - Storungen der Pumpfunktion des Herzens, die sich durch geschwollene Knéchel,
Schmerzen im Brustkorb, Atembeschwerden und splrbaren Herzschlag oder unregelmafigen
Herzschlag, unregelmaRigen oder sehr schnellen oder langsamen Puls bemerkbar machen; Bluthoch-
druck (hoher Blutdruck, der sich durch Kopfschmerzen oder allgemeines Unwohlsein bemerkbar macht).

Steroide, einschlieBlich HydrocortiPUREN, kénnen schwerwiegende psychische Erkrankungen verursachen.
Diese sind sowohl bei Erwachsenen als auch bei Kindern haufig. Etwa 5 von 100 Personen, die Arzneimittel wie
HydrocortiPUREN einnehmen, kdnnen davon betroffen sein.

* Depressive Verstimmung, einschlie3lich Selbstmordgedanken.
* Hochgefluihle (Manie) oder Stimmungsschwankungen.

* Dinge fuhlen, sehen oder horen, die nicht da sind. Seltsame und beangstigende Gedanken, die das eigene
Verhalten verandern oder Geflhle des Alleinseins hervorrufen.

Haufig: kann bis zu 1 von 10 Behandelten betreffen

* Krampfe und Spasmen durch den Verlust von Kaliumsalzen aus Ihrem Kérper. In seltenen Féllen kann der
Kaliumverlust zu Palpitationen (ungleichmaRiges Schlagen des Herzens, das Sie wahrnehmen) fihren

* Anreicherung von Natrium im Kdrper

* Muskelschwache oder -schwund, Osteoporose (briichige Knochen - Knochen, die leicht brechen) mit
spontanen Knochenbrtchen.

Gelegentlich: kann bis zu 1 von 100 Behandelten betreffen
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* gesteigerter Appetit.
Selten: kann bis zu 1 von 1.000 Behandelten betreffen
* Krampfe

¢ Abbau von Knochen durch schlechte Blutzirkulation, gerissene Muskelsehnen (Schmerzen und/oder
Schwellungen).

Nicht bekannt: Haufigkeit auf Grundlage der verfugbaren Daten nicht abschatzbar

Veranderungen im Verhalten, einschlieRlich:

* Verlust des Kontakts zur Realitat (Psychose) mit nicht realen Empfindungen (Halluzinationen) und
geistiger Verwirrung (Delirium)

* Anstieg der Zahl der weiRen Blutkérperchen
* schlechte Reaktion auf Stress (wie Verletzungen, Operationen oder Krankheiten)
* Ubererregtheit und Uberaktivitit (Manie)

* Stimmungsschwankungen, Verhaltensauffalligkeiten, Gereiztheit oder Angstlichkeit, Schlafstérungen,
Schwierigkeiten beim Denken (einschlieBlich Verwirrung und Gedachtnisverlust)

* Schwindel, Kopfschmerzen

* Verschwommenes Sehen, Dinnerwerden der Augenoberflache, hervortretende Augen

* Herzmuskelriss nach einem kurzlichen Herzinfarkt

* Schluckauf

* eitrige Entziindung der Speiseréhre, Blahungen, Verdauungsstérungen, Soor in der Speiserdhre
* Magenschmerzen (Gastritis) oder Brechreiz (Ubelkeit)

* Aktivierung einer Infektion (Tuberkulose, Pilz- und Virusinfektionen einschlie8lich Herpes)

¢ Induktion von Glukoseintoleranz oder Diabetes mellitus

* Anstieg des Blutzuckerspiegels, Gewichtsverlust und Muskelabbau in Armen oder Beinen, verminderte
Toleranz gegenuber Kohlenhydraten

¢ Kalium- und Kalziumverlust, Stickstoffverlust aufgrund des Abbaus von Korpereiweil3speichern,
Flussigkeitseinlagerung

* Salz- und Wassereinlagerungen, die zu Odemen, Hypokalidmie

* Veranderungen des Kaliumspiegels im Blut, was zu Ubermaliger Alkalitat von Kérpergeweben oder
-flissigkeiten fuhrt (hypokaliamische Alkalose)

* Euphorie, Schlaflosigkeit
* Erhohter Augeninnendruck und Katarakte oder andere Sehstérungen
* Verschlimmerung eines bereits bestehenden Geschwirs

* erhdhte oder verringerte Anzahl und/oder aktive Bewegung der Spermien
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* Cushing-ahnliche Symptome, Dehnungsstreifen, dinne oder empfindliche Haut, Ekchymosen, Akne und
vermehrte Behaarung am Kérper und im Gesicht bei Frauen, beeintrachtigte Wundheilung

 Uberempfindlichkeit
* Verdickung des Herzmuskels (hypertrophe Kardiomyopathie) bei Friihgeborenen

¢ durch Steroide, Knochenbrtiche oder Frakturen verursachte Muskelerkrankungen

Gelenkbeschwerden

Unregelmaliige oder ausbleibende Periode bei Frauen
* Gewichtszunahme, hoher Blutdruck, Ubelkeit, kérperliches Unwohlsein und Miidigkeit
Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch fur
Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind.

Sie kdnnen Nebenwirkungen auch direkt dem
Bundesinstitut fur Arzneimittel und Medizinprodukte
Abt. Pharmakovigilanz

Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3

D-53175 Bonn

Website: https://www.bfarm.de

anzeigen.

Indem Sie Nebenwirkungen melden, kénnen Sie dazu beitragen, dass mehr Informationen Uber die Sicherheit
dieses Arzneimittels zur Verfugung gestellt werden.

5. Wie ist HydrocortiPUREN aufzubewahren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fur Kinder unzuganglich auf.

Sie durfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem Umkarton und der Blisterpackung nach ,verwendbar bis" bzw.
~verw. bis” angegebenen Verfalldatum nicht mehr verwenden. Das Verfalldatum bezieht sich auf den letzten Tag
des angegebenen Monats.

Nicht Gber 30 °C lagern.

Entsorgen Sie Arzneimittel niemals Gber das Abwasser (z. B. nicht Uber 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 Informationen finden Sie unter https://www.bfarm.de/arznei-
mittelentsorgung.

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

Was HydrocortiPUREN enthalt
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https://www.bfarm.de
https://www.bfarm.de/arzneimittelentsorgung

Gebrauchsinformation: Information fur Anwender HydrocortiPUREN 10 mg Tabletten

* Der Wirkstoff ist: Hydrocortison.
Jede Tablette enthalt 10 mg Hydrocortison.

* Die sonstigen Bestandteile sind: Lactose-Monohydrat, Maisstarke, Povidon (K-30), Hochdisperses Silicium-
dioxid, Magnesiumstearat (Ph.Eur.) [pflanzlich]

Wie HydrocortiPUREN aussieht und Inhalt der Packung
Unbeschichtete Tabletten.

Weil3e bis gebrochen weilie, oval geformte, flache, abgeschragte, unbeschichtete Tabletten mit der durch eine
Bruchkerbe getrennten Pragung ,H und I auf einer Seite und glatter Oberflache auf der anderen Seite. Die Ta-
blette kann in gleiche Dosen geteilt werden.

HydrocortiPUREN 10 mg ist in Blisterpackungen mit 20, 25, 50 und 100 Tabletten erhaltlich.
Es werden moglicherweise nicht alle PackungsgréRen in den Verkehr gebracht.
Pharmazeutischer Unternehmer

PUREN Pharma GmbH & Co. KG

Willy-Brandt-Allee 2

81829 Munchen

Telefon: 089/558909 - 0

Telefax: 089/558909 - 240

Hersteller

APL Swift Services (Malta) Ltd

HF26, Hal Far Industrial Estate

BBG 3000 Hal Far, Birzebbugia

Malta

oder

Generis Farmacéutica S.A.

Rua Joao de Deus, n® 19

2700-487 Venda Nova, Amadora

Portugal

Dieses Arzneimittel ist in den Mitgliedsstaaten des Europaischen Wirtschaftsraumes (EWR) unter den
folgenden Bezeichnungen zugelassen

Deutschland: HydrocortiPUREN 10 mg Tabletten
Portugal: Hidrocortisona Generis
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Gebrauchsinformation: Information fur Anwender HydrocortiPUREN 10 mg Tabletten

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt Gberarbeitet im August 2025.
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