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Uputa o lijeku: Informacije za bolesnika

Cortovex 10 mg tablete
Cortovex 20 mg tablete
hidrokortizon

Pazljivo procitajte cijelu uputu prije nego pocnete uzimati ovaj lijek jer sadrzi Vama vazne
podatke.

- Sacuvajte ovu uputu. Mozda ¢ete je trebati ponovno procitati.

- Ako imate dodatnih pitanja, obratite se lije¢niku ili ljekarniku.

- Ovaj je lijek propisan samo Vama. Nemojte ga davati drugima. MozZe im naskoditi, ¢ak i ako su
njihovi znakovi bolesti jednaki VaSima.

- Ako primijetite bilo koju nuspojavu, potrebno je obavijestiti lije¢nika ili ljekarnika. To ukljucuje
1 svaku mogucu nuspojavu koja nije navedena u ovoj uputi. Pogledajte dio 4.

to se nalazi u ovoj uputi:

Sto je Cortovex i za §to se koristi

Sto morate znati prije nego poénete uzimati Cortovex
Kako uzimati Cortovex

Moguce nuspojave

Kako cuvati Cortovex

Sadrzaj pakiranja i druge informacije

O TR NP Y

1. Sto je Cortovex i za §to se Koristi

Cortovex sadrzi djelatnu tvar koja se zove hidrokortizon. Hidrokortizon pripada skupini lijekova
zvanih kortikosteroidi.

Hidrokortizon je oblik hormona sli¢an prirodnom hormonu kortizolu. Kortizol se proizvodi u
nadbubreznim Zlijezdama u tijelu. Cortovex se koristi kada nadbubrezne Zlijezde ne proizvode
dovoljno kortizola zato $to dio nadbubrezne Zlijezde ne radi (adrenalna insuficijencija). To moze biti
uzrokovano nasljednim stanjem koje se naziva kongenitalna adrenalna hiperplazija.

2. Sto morate znati prije nego po¢nete uzimati Cortovex

Nemojte uzimati Cortovex
e ako ste alergi¢ni na hidrokortizon ili neki drugi sastojak ovog lijeka (naveden u dijelu 6.).

Upozorenja i mjere opreza
Obratite se svom lije¢niku ili ljekarniku prije nego uzmete Cortovex ako:

e imate adrenalnu krizu. Ako povracate ili ste ozbiljno bolesni, mozda ¢e Vam trebati injekcija
hidrokortizona. Vas lije¢nik ¢e Vas uputiti kako to uc€initi u hitnom slucaju.

e se ne osjecate dobro ili imate infekciju. Lijecnik ¢e moZzda trebati privremeno povecati dozu
lijeka Cortovex; obratite se svom lijecniku ako se ne osjecate dobro. Ako povracate ili ste
ozbiljno bolesni, mozda ¢e Vam trebati injekcija hidrokortizona. Vas lijecnik ¢e Vas uputiti
kako to uéiniti u hitnom slucaju.

e se trebate cijepiti. Uzimanje lijeka Cortovex ne bi trebalo utjecati na moguénost cijepljenja.
Obavijestite svog lijecnika kada trebate primiti cjepiva.

e trebate i¢i na operaciju. Obavijestite anesteziologa da uzimate Cortovex prije operacije.

e imate prekomjerno aktivnu Stitnjacu (hipertireozu). Ako imate poremecaj rada Stitnjace,
obavijestite svog lijecnika jer ¢e mozda biti potrebno prilagoditi dozu lijeka Cortovex.
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Odmah se obratite Vasem lije¢niku ako tijekom primjene hidrokortizona osjetite slabost misica,
bolove u misi¢ima, gréeve i ukocenost. To mogu biti simptomi stanja koje se naziva tireotoksi¢na
periodi¢na paraliza, a koje se moze javiti u bolesnika s prekomjerno aktivnom stitnja¢om
(hipertireoza) koje se lijece hidrokortizonom. Mozda ¢e Vam biti potrebno dodatno lije¢enje kako bi
Sse 0Vo Stanje ublazilo.

Ne smijete prestati uzimati Cortovex bez savjeta Vaseg lije¢nika jer bi moglo do¢i do brzog
pogorsanja Vaseg zdravstvenog stanja.

Budu¢i da Cortovex nadomjesta prirodni hormon koji Vam nedostaje, nuspojave su manje ¢este,
medutim:

e neki bolesnici koji uzimaju hidrokortizon postali su tjeskobni, depresivni ili zbunjeni.
Obavijestite svog lijecnika ako razvijete bilo kakvo neuobicajeno ponasanje nakon pocetka
uzimanja lijeka Cortovex (vidjeti dio 4.).

¢ u nekih bolesnika s alergijama na druge lijekove primijeéena je alergija na hidrokortizon.
Odmah obavijestite Vaseg lije¢nika ako nakon primjene lijeka Cortovex imate bilo kakvu
reakciju poput oticanja ili nedostatka zraka (vidjeti dio 4.).

e obratite se Vasem lije¢niku ako primijetite zamagljen vid ili druge poremecaje vida.

Djeca i adolescenti
o Previse lijeka Cortovex moze utjecati na rast Vaseg djeteta, stoga Ce lijeCnik prilagoditi dozu

ovisno o veli¢ini Vaseg djeteta (povrsini tijela) i pazljivo pratiti njegov rast. Obavijestite svog
lije¢nika ako ste zabrinuti zbog rasta VaSeg djeteta (vidjeti dio 4.).

o Previse lijeka Cortovex moze utjecati na kosti Vaseg djeteta pa ¢e lijecnik prilagoditi dozu
ovisno o veli€ini Vaseg djeteta (povrSini tijela).

o Neki odrasli bolesnici koji uzimaju hidrokortizon postali su tjeskobni, depresivni ili zbunjeni.
Nije poznato dogada li se to i u djece, ali obavijestite Vaseg lije¢nika ako Vase dijete razvije
bilo kakvo neuobicajeno ponasanje nakon pocetka uzimanja lijeka Cortovex (vidjeti dio 4.).

¢ Djeca s kongenitalnom adrenalnom hiperplazijom koja uzimaju hidrokortizon mogu pokazivati
znakove spolnog razvoja ili puberteta ranije nego $to se uobicajeno ocekuje. Lijecnik e pratiti
razvoj Vaseg djeteta tijekom primjene lijeka Cortovex.

Drugi lijekovi i Cortovex
Obavijestite svog lije¢nika ili ljekarnika ako uzimate, nedavno ste uzeli ili biste mogli uzeti bilo koje
druge lijekove. Ovo se odnosi i na lijekove koje ste kupili bez recepta.

Neki lijekovi mogu utjecati na nacin djelovanja lijeka Cortovex, zbog ¢ega ¢e mozda biti potrebno da
lijecnik promijeni Vasu dozu lijeka Cortovex.

Lijekovi zbog kojih ¢e lijecnik mozda povecati Vasu dozu lijeka Cortovex ukljucuju:
e lijekove koji se koriste za lijeCenje epilepsije: fenitoin, karbamazepin i okskarbazepin.
e lijekove koji se koriste za lijecenje infekcija (antibiotike): rifampicin i rifabutin.
e lijekove koji se nazivaju barbiturati, a mogu se koristiti za lijeCenje konvulzija (ukljucujuci
fenobarbital i primidon).
o lijekove koji se koriste za lijeCenje AIDS-a: efavirenz i nevirapin.

Lijekovi zbog kojih ¢e lijecnik mozda smanjiti Vasu dozu lijeka Cortovex ukljucuju:
e lijekove koji se koriste za lijecenje gljivicnih bolesti: itrakonazol, posakonazol i vorikonazol.
o lijekove koji se koriste za lijeCenje infekcija (antibiotike): eritromicin i klaritromicin.
e lijek koji se koristi za lijeCenje infekcije virusom humane imunodeficijencije (HIV) i AIDS-a:
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ritonavir.

Cortovex s hranom i pi¢em
Neka hrana i pi¢e mogu utjecati na nacin djelovanja lijeka Cortovex, zbog ¢ega ¢e lije¢nik mozda

trebati smanjiti Vasu dozu. To ukljucuje:
¢ sok od grejpa
e sladi¢

Trudnocéa, dojenje i plodnost
Ako ste trudni ili dojite, mislite da biste mogli biti trudni ili planirate imati dijete, obratite se svom
lije¢niku za savjet prije nego uzmete ovaj lijek.

Hidrokortizon se moze koristiti tijekom trudnoce i dojenja kada tijelo ne proizvodi dovoljno kortizola.
Nema podataka o bilo kakvim u¢incima lijeka Cortovex na plodnost.

Upravljanje vozilima i strojevima
Do danas nema dokaza da Cortovex utjeée na sposobnost upravljanja vozilima ili rada sa strojevima.
Isto vrijedi i za rad bez sigurnog oslonca.

Cortovex sadrzi laktozu
Ako Vam je lijecnik rekao da ne podnosite neke Secere, obratite se svom lijecniku prije nego Sto
uzmete ovaj lijek.

3. Kako uzimati Cortovex

Uvijek uzmite ovaj lijek to¢no onako kako Vam je rekao lije¢nik. Provjerite s lije¢nikom ili
ljekarnikom ako niste sigurni.

Vas lijecnik ¢e odrediti odgovarajucu dozu lijeka Cortovex na temelju Vase tjelesne mase ili veli¢ine
(povrsine tijela), a zatim ¢e dozu prilagoditi prema potrebi. Tijekom bolesti, u vrijeme kirurskih
zahvata i tijekom razdoblja ozbiljnog stresa, Vas lijeCnik moze preporuciti dodatne doze lijeka
Cortovex te takoder savjetovati da primate druge oblike hidrokortizona umjesto lijeka Cortovex ili
zajedno s njim.

Nacin primjene
Progutajte tablete s teku¢inom tijekom ili neposredno nakon obroka. Tableta se moze razdijeliti na
jednake doze.

Primjena u djece i adolescenata
Vas lijecnik ¢e odrediti odgovarajuc¢u dozu lijeka Cortovex na temelju tjelesne mase ili veli¢ine Vaseg

djeteta (povrSine tijela), a zatim ¢e dozu prilagoditi kako Vase dijete raste. Obavijestite svog lije¢nika
ili ljekarnika ako se Vase dijete razboli, bude izloZeno ozbiljnom stresu, ozlijedi se ili treba i¢i na
operaciju jer ¢e lije¢nik mozda trebati povecati dozu lijeka Cortovex u tim okolnostima (vidjeti dio 2.).

Ako uzmete vise lijeka Cortovex nego §to ste trebali
Ako uzmete vise lijeka Cortovex nego sto ste trebali, §to je prije moguce obratite se svom lijecniku ili
ljekarniku za daljnji savjet.

Ako ste zaboravili uzeti Cortovex
Ako ste zaboravili uzeti dozu, uzmite tu dozu ¢im se sjetite kao i sljede¢u dozu u uobicajeno vrijeme,

¢ak 1 ako to znaci da uzmete dvije doze istodobno.
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Ako prestanete uzimati Cortovex
Nemojte prestati uzimati Cortovex bez prethodnog savjetovanja sa svojim lijeénikom. Nagli prekid

uzimanja lijeka mogao bi brzo dovesti do ozbiljnog pogorsanja Vaseg zdravstvenog stanja.

AKko se ne osjecate dobro

Obavijestite Vaseg lijecnika ili ljekarnika ako se razbolite, budete izloZeni jakom stresu, ozlijedite se
ili trebate i¢i na operaciju jer ¢e lije¢nik mozda trebati povecati dozu lijeka Cortovex u tim
okolnostima (vidjeti dio 2.).

U slucaju bilo kakvih pitanja u vezi s primjenom ovog lijeka, obratite se lije¢niku ili ljekarniku.

4, Moguce nuspojave
Kao i svi lijekovi, ovaj lijek moZe uzrokovati nuspojave iako se one nece javiti kod svakoga.

Ako nakon uzimanja lijeka Cortovex imate bilo kakvu reakciju poput oticanja ili nedostatka zraka,
odmah potraZite lije¢ni¢ku pomo¢ i $to je prije moguce obavijestite svog lije¢nika jer to mogu biti
znakovi alergijske reakcije (vidjeti dio 2.).

Sljedece nuspojave prijavljene su za druge lijekove s hidrokortizonom koji se koriste za nadomjestanje
kortizola:

Nepoznato (ucestalost se ne moZze procijeniti iz dostupnih podataka):
e promjene u ponasanju ukljucujudi:
— gubitak kontakta sa stvarno$¢u (psihoza) s osjetima koji nisu stvarni (halucinacije) i
mentalnu smetenost (delirij)
— pretjeranu uzbudenost i pretjeranu aktivnost (manija)
— intenzivan osjecaj srece i uzbudenja (euforija)
Ako imate naglu promjenu u ponasanju, obratite se svom lije¢niku (vidjeti dio 2.).
e bolove u zelucu (gastritis) ili osje¢aj mucnine. Obratite se svom lije¢niku ako imate navedene
simptome.
e promjene razine kalija u krvi, koje dovode do prekomjerne alkalnosti tjelesnih tkiva ili teku¢ina
(hipokalemijska alkaloza). Vas lije¢nik ¢e pratiti razine kalija kako bi provjerio postoje li
promjene.

Dugotrajno lijecenje hidrokortizonom moze biti povezano s promjenama u razvoju kostiju i
smanjenim rastom. Vas$ lije¢nik Ce pratiti rast i kosti Vaseg djeteta (vidjeti dio 2.).

Prijavljivanje nuspojava

Ako primijetite bilo koju nuspojavu, potrebno je obavijestiti lije¢nika ili ljekarnika. To ukljucuje i
svaku mogucu nuspojavu koja nije navedena u ovoj uputi. Nuspojave moZzete prijaviti izravno putem
nacionalnog sustava za prijavu nuspojava: navedenog u Dodatku V. Prijavljivanjem nuspojava mozete
pridonijeti u procjeni sigurnosti ovog lijeka.

5. Kako cuvati Cortovex
Lijek Cuvajte izvan pogleda i dohvata djece.

Ovaj lijek ne zahtijeva posebne uvjete ¢uvanja.
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https://www.ema.europa.eu/en/documents/template-form/qrd-appendix-v-adverse-drug-reaction-reporting-details_en.docx

Ovaj lijek se ne smije upotrijebiti nakon isteka roka valjanosti navedenog na kutiji iza oznake ,,EXP*.
Rok valjanosti odnosi se na zadnji dan navedenog mjeseca.

Nikada nemojte nikakve lijekove bacati u otpadne vode ili kuéni otpad. Pitajte svog ljekarnika kako
baciti lijekove koje viSe ne koristite. Ove ¢e mjere pomoci u o€uvanju okolisa.

6. Sadrzaj pakiranja i druge informacije

Sto Cortovex sadrzi
- Djelatna tvar je hidrokortizon.
Jedna tableta sadrzi 10 mg hidrokortizona.
Jedna tableta sadrzi 20 mg hidrokortizona.
- Drugi sastojci su: laktoza hidrat, magnezijev stearat, kukuruzni $krob.

Kako Cortovex izgleda i sadrzaj pakiranja

Bijele do gotovo bijele, ovalne tablete ravne povrsine sa zakoSenim rubovima, s utisnutom oznakom
,10% na jednoj strani i jednom razdjelnom crtom na drugoj strani. Tableta je priblizno 8,3 mm duga i
5,3 mm Siroka. Tableta se moze podijeliti na jednake doze.

Bijele do gotovo bijele, ovalne tablete ravne povrSine sa zakoSenim rubovima, s utisnutom oznakom
,»,20% na jednoj strani i jednom razdjelnom crtom na drugoj strani. Tableta je priblizno 11 mm duga i
7,1 mm Siroka. Tableta se moze podijeliti na jednake doze.

Bijeli neprozirni PVC-PVDC/Alu blister.
Velic¢ine pakiranja: 20, 30, 50, 100 tableta.

Na trziStu se ne moraju nalaziti sve veliCine pakiranja.

Nositelj odobrenja za stavljanje lijeka u promet i proizvodac

Nositelj odobrenja za stavljanje lijeka u promet
Makpharm d.o.0.

Trnjanska cesta 37/1, 10 000 Zagreb

Hrvatska

Proizvoda¢

Fairmed Healthcare GmbH
Maria-Goeppert-Stralie 3
23562 Libeck

Njemacka

Nacin i mjesto izdavanja lijeka
Lijek se izdaje na recpt, u ljekarni.

Ova uputa je zadnji puta revidirana u srpnju 2026.
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