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Dear Editor,

Regional anaesthesia prior to surgi-
cal intervention plays an important role
in reducing post-operative pain and
limiting opioid consumption. Ultra-
sound-guided interfascial plane blocks
have gained popularity because they
allow analgesia to be targeted to a spe-
cific anatomical region and provide
effective pain control. In the United
States, lumbar spine surgery is one of
the most commonly performed pro-
cedures for pain relief in patients with
low back and leg pain [1]. In recent
years, the advent of the thoracolumbar
interfascial plane block (TLIP) and the
erector spinae plane block (ESPB) have
been shown as effective interventions
for pain control in patients undergoing
lumbar spine surgery such as an hemi-
laminectomy. Additionally, the ESPB
has even been utilized as the main
anaesthetic in some cases [2].

We describe a case of a patient
who obtained profound postoperative
analgesia with the use of these re-
gional techniques. Additionally, there
is growing evidence of prolonged
post-operative analgesia with the ad-
dition of adjuncts such as dexametha-
sone and dexmedetomidine to fascial
plane blocks [3, 4]. We report one of
the first successful uses of this tech-
nique for TLIP and ESPB. Patient con-
sent was obtained for publishing this
case report.

Our patient is a 39-year-old female
who presented with right-sided leg
pain and lumbar radiculopathy. She
reported pain as 6/10 on a numeri-
cal rating scale. A lumbar computed
tomography scan for the patient was
unremarkable. Lumbar magnetic res-
onance imaging showed L5 disc her-
niation on the right paracentral posi-
tion resulting in compression of the
S1 nerve root and possible pseudo-
arthrosis of the L4 and L5 spinous
process with bony ossifications pos-
teriorly. Prior to imaging, the patient
received physical therapy, epidural
steroid injections, and medication
management, all of which provided
minimal relief. Hemilaminectomy,
which involves removing laminae on
a vertebra to relieve pressure on the
spinal nerves, was conducted on the
L5 and S1 segments. Prior to surgi-
cal intervention, the patient received
a thoracolumbar interfascial plane re-
gional nerve block and a lumbar erec-
tor spinae plane block by a regional
anaesthesiologist. For the procedure,
20 mL of 0.2% ropivacaine with 5 mg
of preservative-free dexamethasone
and 25 pg of dexmedetomidine was
used in total for the blocks. This medi-
cation was divided equally for both
blocks. The TLIP procedure was per-
formed under ultrasound guidance
and using the classical technique de-
scribe by Hand et al. [5] with the de-
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position of medication between the
multifidus and longissimus muscles.
The ESPB was also performed under
ultrasound guidance at the same
level with the needle tip contacting
the transverse process. The patient
reported minimal pain postopera-
tively and noted that her pain never
increased past 1/10 on the numerical
rating scale through postoperative
day 3. The patient only utilized acet-
aminophen for postoperative pain
management and required no opioids
through her hospitalization.

The use of the TLIP was a regional
anaesthesia technique first described
by Hand et al. in 2015 [5]. In the tech-
nique, 20 mL of 0.2% ropivacaine was
administered between the multifidus
and longissimus muscles to target
the dorsal rami of the thoracolumbar
nerves. In the study, all participants
had predictable spread of the anaes-
thetic without any reported adverse
effects. After the advent of the tech-
nique, Chen et al. conducted a ran-
domized prospective clinical trial in
2018, which showed that opioid and
anaesthetic consumption during
the perioperative period decreased
significantly in the group of patients
receiving TLIP compared to the con-
trol group [6]. In addition, the study
showed that the length of postop-
erative hospital stay in the TLIP group
was significantly lower compared to
the control group. The utility of the
ESPB was described by Forero et al.
in 2016 [7], who used the technique
to manage thoracic neuropathic pain
in a patient with metastatic disease to
the ribs and another patient with mal-
union of multiple rib fractures. With
the use of the ultrasound, the injection
is administered to the deep fascia of
the erector spinae to target the ventral
and dorsal roots of the spinal nerves.
Since its initial use, further reports of
EPSB for postoperative pain relief fol-
lowing posterior spinal fusion surgery
have emerged and demonstrate that
the block may be effective in patients
undergoing spinal surgery [8]. This
block has also gained popularity with
anaesthesiologists trained in chronic
pain for its ease of use for postopera-

tive analgesia as well as chronic neu-
ropathic pain conditions [9, 10]. Ciftci
etal.[11] compared the utility of both
the TLIP and ESPB during lumbar dis-
cectomy surgery and demonstrated
that both blocks had similar benefits
and utility in providing postoperative
analgesia. However, we have demon-
strated that combined usage of these
blocks with the addition of adjunctive
medications may provide prolonged
postoperative analgesia.

Utilization of TLIP and ESPB in
combination for patients undergoing
lumbar spine surgery may be a safe
and effective technique to reduce
postoperative pain. Further studies
in large, controlled groups should
be considered to assess the use of
a combination of these blocks in re-
ducing perioperative anaesthesia
use, postoperative pain relief, length
of postoperative hospital stays, and
postoperative opioid consumption in
patients undergoing spinal surgery.
We believe that additional studies
should look at the addition of adjuncts
to these blocks separately along with
combined TLIP and ESPB to compare
the efficacy of combined regional
techniques.
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1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO: CORHYDRON 25, 25 mg proszek i rozpuszczalnik do
sporzadzania roztworu do wstrzykiwan lub do infuzji. CORHYDRON 100, 100 mg proszek
i rozpuszczalnik do sporzadzania roztworu do wstrzykiwan lub do infuzji. 2. SKLAD JAKO-
SCIOWY I ILOSCIOWY: Corhydron 25: 1 fiolka z proszkiem zawiera 25 mg hydrokortyzonu
(Hydrocortisonum) w postaci buforowanego hydrokortyzonu sodu bursztynianu 35,10 mg.
Corhydron 100: 1 fiolka z proszkiem zawiera100 mg hydrokortyzonu (Hydrocortisonum)
w postaci buforowanego hydrokortyzonu sodu bursztynianu 140,4 mg. Petny wykaz substan-
¢ji pomocniczych, patrz punkt 6.1. 3. POSTAC FARMACEUTYCZNA: Proszek i rozpuszczalnik
do sporzadzania roztworu do wstrzykiwan lub do infuzji. Biata lub prawie biata masa (liofili-
zat) w postaci zestalonej lub cze$ciowo rozdrobnionej. 4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE.
4.1 Wskazania do stosowania: Corhydron wskazany jest do stosowania w leczeniu pacjen-
téw w ciezkim stanie, wymagajacych szybkiego podania glikokortykosteroidu np.: pierwotna
lub wtérna niedomoga kory nadnerczy; stany wstrzagsowe (wstrzgs pourazowy, pooperacyj-
ny, kardiogenny, anafilaktyczny, poprzetoczeniowy, pooparzeniowy); ciezkie stany spastycz-
ne oskrzeli (stan astmatyczny); ostre stany alergiczne (obrzek naczynioruchowy Quinckego);
ciezka posta¢ rumienia wielopostaciowego (zespét Stevensa-Johnsona); ostre postacie scho-
rzen z autoagresji; ostra reakcja nadwrazliwosci na leki. 4.2 Dawkowanie i sposéb podawa-
nia: Dawkowanie. Dawke ustala sie indywidualnie w zaleznosci od wskazania, stanu chorego
i jego reakcji na lek. Zwykle dawki poczatkowe sg wieksze, a po uzyskaniu pozgdanego dzia-
fania leczniczego ustala sie dawki najmniejsze umozliwiajgce podtrzymanie dziatania tera-
peutycznego. Dorosli i dzieci w wieku powyzej 14 lat. Zwykle dawka jednorazowa wynosi 100-
250 mg; w ciggu doby do 1,5 g. W stanach ciezkich podaje sie 100-500 mg w powolnym
wstrzyknieciu dozylnym, trwajagcym od 1 do 10 minut (patrz punkt 4.4). Jezeli jest to wskaza-
ne, dawke mozna powtérzy¢ po dwéch, czterech lub szesciu godzinach. Leczenie duzymi
dawkami glikokortykosteroidéw trwa na ogét nie dtuzej niz 48-72 godzin. W przypadku ko-
niecznosci kontynuacji leczenia duzymi dawkami, ze wzgledu na mozliwos¢ retencji sodu,
zaleca sie zastgpienie soli sodowej bursztynianu hydrokortyzonu solg sodowg bursztynianu
metyloprednizolonu, ktéra w matym stopniu lub w ogoéle nie powoduje zatrzymania sodu
w organizmie. Jezeli jest to mozliwe, zaleca sie zmniejszenie dawki i ograniczenie czasu sto-
sowania glikokortykosteroidéw ze wzgledu na mozliwos$¢ wystgpienia powiktan. Dzieci w wie-
ku do 14 lat. U kazdego dziecka dawke dobiera sie indywidualnie w zaleznosci od stanu kli-
nicznego, wieku i masy ciata. Zwykle stosuje sie jednorazowo: u dzieci do 12 miesigca zycia
dawki 8-10 mg/kg mc., a u dzieci 2-14 lat 4-8 mg/kg mc. na dobe. W uzasadnionych przypad-
kach dawki moga by¢ wieksze. U dzieci nie stosuje sie dawek mniejszych niz 25 mg na dobe.
O ile to mozliwe, nie nalezy przedtuzac stosowania hydrokortyzonu lub innych glikokortyko-
steroidéw u noworodkéw i dzieci, poniewaz moze to spowodowac opdznienie wzrostu.
W przypadku koniecznosci kontynuacji leczenia glikokortykosteroidami, nalezy rozwazy¢ po-
dawanie produktu leczniczego co drugi dzieh w celu minimalizacji dziatah niepozadanych.
Podczas leczenia glikokortykosteroidami nalezy monitorowac wzrost i rozwoéj dziecka. Stoso-
wanie hydrokortyzonu ponad 72 godziny, moze spowodowac zwiekszenie stezenia sodu we
krwi, dlatego réwniez u dzieci nalezy rozwazy¢ zastgpienie soli sodowej bursztynianu hydro-
kortyzonu solg sodowg bursztynianu metyloprednizolonu, ktéra nie powoduje zatrzymania
sodu w organizmie. Stosowanie u 0séb w podesztym wieku. Stosowanie produktu leczniczego
u 0s6b w podeszlym wieku nie wymaga specjalnego dawkowania, jednak ustalajagc dawke
nalezy uwzgledni¢ wiekszg podatno$¢ oséb w podesztym wieku na wystapienie dziatan nie-
pozadanych (patrz punkt 4.4 i 4.8). Uwaga! Zaleca sie, by podziat dawki dobowej uwzgledniat
biologiczny rytm wydzielania hormonu. Dawka poranna, podawana miedzy godzing 6 a 8
powinna stanowi¢ 50%; potudniowa 20% i wieczorna 30% dawki dobowej. Sposéb podawa-
nia. Corhydron moze byc podawany we wstrzyknieciu dozylnym, infuzji dozylnej lub wstrzyk-
nigciu domiesniowym. W razie koniecznosci powtérnego podania domigsniowego wskazana
jest zmiana miejsca podania. Jesli produkt podawany jest dozylnie, wstrzykniecie powinno
by¢ powolne, trwajace od 1 do 10 minut (patrz punkt 4.4). Instrukcja przygotowania produk-
tu leczniczego: Roztwdr do wstrzykniecia dozylnego lub domiesniowego: Przed podaniem, za-
chowujac zasady postepowania aseptycznego nalezy rozpusci¢ zawarto$¢ fiolki uzywajac
rozpuszczalnika (wody do wstrzykiwan) znajdujgcego sie w dotgczonej amputce. W tym celu
nalezy pobra¢ z amputki za pomocg strzykawki 2 ml rozpuszczalnika i wprowadzi¢ go do
fiolki z proszkiem (substancja liofilizowana). Delikatnie rozpusci¢ proszek powolnymi, okrez-
nymi ruchami. Nie nalezy mocno wstrzgsa¢, poniewaz moze to spowodowac wytworzenie
pecherzykéw gazu. Zawartos$¢ fiolki wymiesza¢ do otrzymania jednorodnego roztworu. Tak
przygotowany roztwér gotowy jest do wstrzykniecia dozylnego lub domiesniowego lub moze
by¢ uzyty do przygotowania roztworu do infuzji. Jesli po rozpuszczeniu roztwor jest spienio-
ny lub zawiera widoczne czastki, nie nalezy go podawac. Roztwér do infuzji: W celu przygoto-
wania roztworu do infuzji, najpierw nalezy sporzadzi¢ roztwér jak wyzej opisano, przez doda-
nie do fiolki rozpuszczalnika zawartego w amputce, a nastepnie zachowujgc warunki asep-
tyczne, nalezy go doda¢ do 100-1000 ml roztworu 5% glukozy do wstrzykiwan. Jezeli u pacjen-
ta nie nalezy ogranicza¢ podazy sodu, lek mozna rozpusci¢ w roztworze 0,9% chlorku sodu
do wstrzykiwan lub w mieszaninie roztworéw 5% glukozy do wstrzykiwan i 0,9% chlorku
sodu do wstrzykiwan. Nie zaleca sie stosowania innych rozpuszczalnikéw niz dotgczone do
opakowania. Roztworu produktu Corhydron nie nalezy mieszac¢ z innymi produktami, z wy-
jatkiem: wody do wstrzykiwan; 0,9% roztworu chlorku sodu; 5% roztworu glukozy. Produkt
leczniczy po otwarciu nalezy natychmiast zuzy¢, a roztwdr nie zuzyty wyrzucic. 4.3 Przeciw-
wskazania: Nadwrazliwo$¢ na substancje czynng, inne kortykosteroidy lub na ktérgkolwiek
substancje pomocniczg wymieniong w punkcie 6.1; Grzybice uktadowe. W ostrych, groznych
dla zycia stanach nie ma zadnych przeciwwskazan, zwtaszcza jesli przewiduje sie stosowanie
produktu leczniczego przez krétki czas (24-36 godzin). 4.4 Specjalne ostrzezenia i Srodki
ostroznosci dotyczace st nia: Specjalne ostrzezenia. W okresie podawania glikokor-
tykosteroidéw nie nalezy przeprowadzac szczepien, z uwagi na ostabiong odpowiedz immu-
nologiczng i mozliwe upos$ledzone wytwarzanie przeciwciat. Dziatania niepozgdane mozna
zminimalizowa¢ poprzez stosowanie najmniejszej skutecznej dawki przez mozliwie najkroét-
szy okres czasu. W trakcie dtugotrwatego stosowania hydrokortyzonu moze rozwing¢ sie
niedoczynnos$¢ kory nadnerczy, ktéra utrzymywac sie moze przez kilka miesiecy po zakon-
czeniu leczenia. Po dtugotrwatym leczeniu nie nalezy nagle przerywac¢ stosowania produktu
leczniczego, z uwagi na mozliwos¢ wystapienia objawéw ostrej niewydolnosci kory nadner-
czy. W trakcie dtugotrwatej terapii, w przypadku choroby wspétistniejacej, urazu lub zabiegu
chirurgicznego nalezy zwiekszy¢ dawke hydrokortyzonu. Hydrokortyzon moze maskowac
objawy zakazen grzybiczych, wirusowych lub bakteryjnych. Podczas stosowania hydrokorty-
zonu mogg rozwingc si¢ nowe zakazenia. Zahamowanie reakcji zapalnych i czynnosci uktadu
odpornosciowego sprzyja powstawaniu nowych zakazen o nietypowym przebiegu klinicz-
nym. Ospa wietrzna jest powaznym zagrozeniem i moze stanowic zagrozenie zycia u oséb
z ostabiong odpornoscia spowodowang stosowaniem hydrokortyzonu. W przypadku gdy
pacjent, jest leczony hydrokortyzonem ogoélnoustrojowo lub gdy stosowat kortykosteroidy 3
miesigce wczesniej, ma kontakt z osobg zarazong ospa wietrzng lub pétpascem musi by¢
poddany biernemu uodpornieniu. W tym celu zaleca sie podanie immunoglobuliny ospy
wietrznej/pétpasca (VZIG), ktérg nalezy zastosowac w ciggu 10 dni od momentu kontaktu
z osobg chorg na ospe wietrzng lub pétpasiec. Pacjent zarazony ospg wietrzng wymaga spe-
cjalistycznej opieki i leczenia. Stosowanie glikokortykosteroidéw z leczeniem przeciwpratko-
wym nalezy ograniczy¢ do przypadkoéw piorunujacej gruzlicy proséwkowej. Jesli glikokortyko-
steroidy muszg by¢ stosowane u pacjentéw z utajong gruzlicg lub nadwrazliwoscia na tuber-
kuline, nalezy ich wnikliwie obserwowa¢ pod katem uaktywnienia choroby. Podczas dtugo-
trwatej terapii glikokortykosteroidami pacjenci ci powinni otrzymywac leki przeciwgruzlicze.
Jedli produkt podawany jest dozylnie, wstrzyknigcie powinno by¢ powolne, trwajace od 1 do
10 minut. Szybkie wstrzykniecie dozylne moze zwiekszac ryzyko wystgpienia dziatan niepoza-
danych. Niekiedy po parenteralnym zastosowaniu hydrokortyzonu moze wystapic silna reak-
cja uczuleniowa, szczegdlnie u pacjentéw z nadwrazliwoscig na leki. Odpowiednie Srodki za-
pobiegawcze powinny zosta¢ przedsiewziete przed podaniem produktu leczniczego, szcze-
goblnie jedli u pacjent wystgpita w przesztosci nadwrazliwos¢ na leki. Szczegdlng ostroznos¢
nalezy zachowac u pacjentow stosujgcych leki o dziataniu nasercowym, takie jak digoksyna
poniewaz hydrokortyzon wywotuje zaburzenia elektrolitowe (utrate potasu). Po podaniu hy-
drokortyzonu wcze$niakom notowano przypadki kardiomiopatii przerostowej, dlatego nale-
2y przeprowadzi¢ odpowiednig ocene diagnostyczng oraz kontrolowa¢ czynno$¢ serca i ob-
raz miesnia sercowego. Zaburzenia widzenia: Zaburzenia widzenia mogg wystgpi¢ w wyniku
ogdlnoustrojowego i miejscowego stosowania kortykosteroidéw. Jezeli u pacjenta wystapia
takie objawy, jak nieostre widzenie lub inne zaburzenia widzenia, nalezy rozwazy¢ skierowa-
nie go do okulisty w celu ustalenia mozliwych przyczyn, do ktérych moze naleze¢ za¢ma, ja-
skra lub rzadkie choroby, takie jak centralna chorioretinopatia surowicza (CSCR), ktérg noto-
wano po ogoélnoustrojowym i miejscowym stosowaniu kortykosteroidéw. Specjalne Srodki
ostroznosci: Nalezy zachowac¢ szczegblng ostroznos¢ oraz czesto kontrolowac stan kliniczny
pacjentéw, u ktérych wystepuija nastepujgce schorzenia: aktywny lub utajony wrzéd trawien-

ny, osteoporoza (szczegdlnie u kobiet w okresie pomenopauzalnym), nadci$nienie, zastoino-
wa niewydolnoé¢ krazenia, cukrzyca, trwajgca lub przebyta ciezka psychoza maniakalno-de-
presyjna (zwtaszcza przebyta psychoza steroidowa), przebyta gruzlica, jaskra (réwniez w wy-
wiadzie rodzinnym), uszkodzenie lub marsko$¢ watroby, niewydolnos¢ nerek, padaczka,
owrzodzenie btony $luzowej przewodu pokarmowego, Swieza anastomoza jelitowa, predys-
pozycja do wystepowania zakrzepowego zapalenia zyt, zakazenia ropne, wrzodziejgce zapa-
lenie jelita grubego, uchytkowatos¢ jelit, miastenia, opryszczka oka zagrazajaca perforacjg
rogéwki, niedoczynno$¢ tarczycy. Dzieci i mtodziez: Hydrokortyzon powoduje opdznienie
wzrostu. Leczenie powinno by¢ ograniczone do stosowania minimalnej dawki przez mozli-
wie jak najkrotszy okres czasu. W przypadku koniecznosci leczenia glikokortykosteroidami,
nalezy rozwazy¢ podawanie produktu leczniczego co drugi dzier w celu zmniejszenia dziatan
niepozadanych. Wzrost i rozwéj dziecka nalezy $cisle monitorowac. Osoby w podesztym wie-
ku: U os6b w podesztym wieku dziatania niepozadane mogg by¢ nasilone, zwtaszcza w razie
réwnoczesnego wystepowania osteoporozy, nadcisnienia, hipokaliemii, cukrzycy, a takze
poprzez wieksza podatnos¢ na zakazenia oraz $cienczenie skory. Aby unikna¢ reakcji zagra-
zajacej zyciu wymagany jest $cisty nadzér kliniczny nad osobami w podesztym wieku. 4.8
Dziatania niepozadane: W przypadku dtugotrwatego stosowania hydrokortyzonu nie nale-
zy nagle przerywac leczenia, z uwagi na mozliwos$¢ wystapienia ostrej niewydolnosci kory
nadnerczy. Dziatania niepozgdane zostaty przedstawione ponizej zgodnie z klasyfikacjg ukta-
doéw i narzadéw MedDRA oraz czestoscig wystepowania, wedtug nastepujgcej konwengji:
bardzo czesto (21/10); czesto (=1/100 do <1/10), niezbyt czesto (=1/1 000 do <1/100), rzadko
(31/10 000 do <1/1 000); bardzo rzadko (< 1/10 000); nieznana (czesto$¢ nie moze by¢ okre-
$lona na podstawie dostepnych danych).

Klasyfikacja uktadéw Czestosc q A iy
i narzadow wystepowania Dziatanie niepozadane
’Z:;l;:a)zz?rl]?clzéarazenla nieznana nasilenie lub maskowanie objawdéw zakazenia
ﬁizﬂjiﬂﬁ]m’;‘g’o nieznana leukocytoza, trombocytopenia, limfopenia
ﬁ?ﬁ&ﬁ?giﬂifg:o nieznana reakcje anafilaktyczne
zaburzenia miesigczkowania, objawy zespotu Cu-|
shinga, zahamowanie wzrostu u dzieci, wtérne
Zaburzenia . zahamowanie czynnosci osi przysadkowo-nadner-
endokrynologiczne nieznana czowej, zmniejszenie tolerancji weglowodandw,
ujawnienie sie utajonej cukrzycy, wzrost zapotrze-|
bowania na insuline lub doustne leki przeciwcukrzy-|
cowe u chorych na cukrzyce
Zaburzenia . I .
! : . ujemny bilans azotowy spowodowany nasilonym
g:ﬁt;vsgﬁi?u ! nieznana katabolizmem biatek
zawroty i béle gtowy, omamy, psychozy, euforia,
. } . zmiany nastroju, objawy rzekomego guza moézgu
Zaburzenia psychiczne | nieznana spowodowane zwiekszeniem cisnienia wewnatrz-
czaszkowego i wystgpieniem tarczy zastoinowej
napady drgawek, w zwigzku z odstawieniem gliko-|
Zaburzenia uktadu . kortykosteroidu moze doj$¢ do zwigkszenia cisnie-
nerwowego nieznana nia wewnatrzczaszkowego z tarczg zastoinowa (rze-|
komy guz mdzgu), zapalenie nerwéw, parestezje,
bezsennos¢
zwiekszone cisnienie Srodgatkowe, jaskra wtérna,
Zaburzenia oka nieznana wytrzeszcz, uszkodzenie nerwu wzrokowego, za-
¢ma podtorebkowa tylnej czesci soczewki, nieostre
widzenie (patrz takze punkt 4.4)
arytmie lub zmiany EKG zwigzane z niedoborem po-|
tasu, omdlenia, nasilenie nadci$nienia tetniczego,
. . pekniecie serca jako konsekwencja niedawno prze-
Zaburzenia serca nieznana bytego zawatu serca, istniejg doniesienia o nagtym
zatrzymaniu krazenia, kardiomiopatia przerostowa
u wczesniakow.
Zaburzenia _ zakrzepy z zatorami, zatory ttuszczowe, hiperchole-
naczyniowe nieznana sterolemia, przyspieszona miazdzyca naczyn, mar-
twicze zapalenie naczyn, zakrzepowe zapalenie zyt
nudnosci, wymioty, utrata taknienia, ktéra moze
spowodowac zmniejszenie masy ciata, zwiekszony
apetyt, ktéry moze doprowadzi¢ do zwiekszenia
Zaburzenia zotadka nieznana masy ciata, biegunka lub zaparcia, wzdecie brzucha,
i jelit podraznienie zotagdka i zapalenie przetyku z owrzo-|
dzeniami, wrzéd zotadka z mozliwoscig perforacji
i krwawienia, perforacja jelita cienkiego i grubego,
w szczegblnosci w zapalnych chorobach jelit
zaburzone gojenie sie ran, $cieficzenie skory, ktéra
staje sie podatna na uszkodzenia i wrazliwa, wy-
broczyny i wylewy krwawe, rumien na twarzy, roz-
stepy skorne, hirsutyzm, wykwity tradzikopodobne,
zmniejszenie reaktywnosci w testach skérnych, re-|
Zaburzenia skory i nieznana akcje nadwrazliwosci takie jak alergiczne zapalenie
tkanki podskérnej skory, pokrzywka, obrzek naczynioruchowy. Lecze-
nie glikokortykosteroidami podawanymi pozajelito-
wo powoduje hipo- lub hiperpigmentacje, bliznowa-|
cenie, stwardnienia w obrebie skéry, zmniejszenie
odczuwania bdlu, zanik skéry lub tkanki podskérnej
i ropnie jatowe w miejscu podania
jatowa martwica gtowy kosci udowej i ramiennej,
Zaburzenia mig$niowo- ostabienie migsni, miopatia posteroidowa, utrata
szkieletowe i tkanki nieznana masy miesniowej, osteoporoza, samoistne ztama-
tacznej nia tacznie z kompresyjnymi ztamaniami kregostupa
i patologicznymi ztamaniami kosci dtugich
retencja sodu, retencja ptynéw, zastoinowa niewy-
Zaburzenia ogdlne dolnos¢ krazenia, utrata potasu, alkaloza hipokalie-|
i stany w miejscu nieznana miczna, nadcisnienie tetnicze, hipokalcemia, piecze-
podania nie i mrowienie, ktére moga wystapi¢ po dozylnym
podaniu glikokortykosteroidow
Badania diagnostyczne [ nieznana zwiekszenie masy ciata

Zespdt z odstawienia: Wystepuje po szybkim odstawieniu hydrokortyzonu po dtugotrwatym
stosowaniu. Spowodowany jest ostrg niewydolnoscig nadnerczy i moze powodowac zagro-
zenie zycia. W zespole odstawienia moze réwniez wystapic: gorgczka, béle miesniowe, bole
stawéw, zapalenie $luzéwki nosa, zapalenie spojéwek, bolesne guzki skéry i utrata masy
ciata. Zgtaszanie podejrzewanych dziatain niepozadanych: Po dopuszczeniu produktu
leczniczego do obrotu istotne jest zgtaszanie podejrzewanych dziatar niepozgdanych. Umoz-
liwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania produktu lecz-
niczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zgtasza¢ wszelkie
podejrzewane dziatania niepozadane za posrednictwem: Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatari Produktow Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobojczych, Al. Jerozolimskie 181 C, 02-222 Warszawa,
Tel.: + 48 22 49 21 301, Faks: + 48 22 49 21 309, Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.
gov.pl. Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢ réwniez podmiotowi odpowiedzialnemu.
7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA DOPUSZCZENIE DO OB-
ROTU: Bausch Health Ireland Limited, 3013 Lake Drive, Citywest Business Campus, Dublin
24, D24PPT3, Irlandia. 8. NUMER(-Y) POZWOLENIA(N) NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU:

Pozwolenie nr 10476, Pozwolenie nr 10477.9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA
NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU | DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA: 22.04.2004 r. /
23.12.2008 r./ 05.06.2014. 10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWE) ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO: 30/07/2020. Data utworzenia: Lipiec.2021.



