Pakkausseloste: Tietoa Kiyttéjille

Hydrocortisone Panpharma 100 mg, injektio-/infuusiokuiva-aine ja luotin, luosta varten
hydrokortisoni

Lue timé pakkausseloste huolellisesti e nnen kuin aloitat liikkeen kiyttimisen, silli se sisiltai

sinulle tirkeiti tietoja.

- Séilytd tdimé pakkausseloste. Voit tarvita sitd myohemmin.

- Jos sinulla on kysyttavad, kddnny ladkdrin tai apteekkihenkilokunnan tai sairaanhoitajan
puoleen.

- Téama ladke on miaritty vain sinulle eiké sitd tule antaa muiden kdyttoon. Se voi aiheuttaa
haittaa muille, vaikka heilld olisikin samanlaiset oirect kuin sinulla.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kdanny lddkérin tai apteekkihenkilokunnan tai sairaanhoitajan
puoleen. Tdma koskee myos sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssa
pakkausselosteessa. Ks. kohta 4.

Tiss i pakkausselosteessa kerrotaan:

Mitd Hydrocortisone Panpharma on ja mihin sitd kidytetdan

Mitd sinun on tiedettdvé, ennen kuin sinulle annetaan Hydrocortisone Panpharma -valmistetta
Miten Hydrocortisone Panpharma annetaan

Mabhdolliset haittavaikutukset

Hydrocortisone Panpharma -valmisteen sdilyttiminen

Pakkauksen sisdltd ja muuta tietoa

S ol e

1. Miti Hydrocortisone Panpharma on ja mihin sita kiyte tiéin

Hydrocortisone Panpharma lievittdd tulehdusta ja allergiaoireita ja hillitsee elimiston
immuunijirjestelmaa.

Hydrocortisone Panpharma -valmistetta kdytetdan hoitokdytdntdjen mukaisen hoidon tukihoitona
esimerkiksi seuraavien tautien ja vaivojen hoitoon:

o Addisonin tauti (vaikea lisimunuaisten vajaatoiminta)

sokin kaltaiset tilat

akilliset allergiset reaktiot, kuten akuutti vaikea astma ja allergiset lidkereaktiot
tulehdusoireet, jotka vaativat hydrokortisonihoitoa

tietyt hengenvaaralliset tilat, jotka voivat aiheuttaa parantumattoman sokin.

Tama ladke sisdltdd hydrokortisonia, jota voidaan kadyttdd myos muihin tarkoituksiin, joita ei ole
mainittu tdssé selosteessa. Pyyda tarvittaessa neuvoa ladkarilta tai muilta terveydenhuollon
ammattilaisilta, ja noudata aina ohjeita.

2. Miti sinun on tiede ttiivi, ennen kuin sinulle anne taan Hydrocortisone Panpharma -
valmiste tta

Hydrocortisone Panpharmaa ei saa antaa

- jos olet allerginen hydrokortisonille tai timén lddkkeen jollekin muulle aineelle (lueteltu
kohdassa 6).

- jos sinulla on systeeminen sieni-infektio.

- jos olet hiljattain saanut tai aiot ottaa rokotuksia.

- jos sinulla on herpes simplex -viruksen aiheuttama sarveiskalvontulehdus, dkillisida psykooseja,
Cushingin oireyhtymé (hormonisairaus, jossa elimistd tuottaa liikkaa kortisolia), mahalaukun tai
pohjukaissuolen haavaumia tai vesirokko.

Varoitukset ja varotoimet



Keskustele lddkérin tai sairaanhoitajan kanssa ennen kuin sinulle annetaan Hydrocortisone Panpharma

-valmistetta, jos

- olet allerginen joillekin ladkkeille

- sinulla on herpes simplex -viruksen aiheuttama sarveiskalvon tulehdus

- sinulla on akuutti tai pitkdaikainen psykoosi

- sinulla on Cushingin oireyhtyma

- sinulla on mahahaava (haavaumia mahalaukussa tai ohutsuolessa)

- sinulla on vesirokko

- sinulla on diabetes

- sinulla on osteoporoosi (luiden haurastuminen)

- sinulla on aktiivinen tuberkuloosi (keuhkoinfektio)

- sinulla on munuaisongelmia

- sinulla on taipumus pinnallisiin laskimotulehduksiin

- olet aikaisemmin saanut veritulpan (esim. laskimoveritulppa) tai sinulla on taipumus
veritulppiin

- olet hiljattain saanut tai aiot ottaa rokotuksia

- sinulla on lehméarokko

- sinulla on haavainen paksusuolen tulehdus (suolistotulehdus)

- sinulle on hiljattain tehty suoliston anastomoosi (suolistoleikkaus)

- sinulla on korkea verenpaine

- sinulla on halvaukseen littyvd lihasheikkous (myastenia)

- sinulla on maksasairaus, silld tdlloin lidkérin voi olla tarpeen pienentdd annostusta.

- sinulla on epdilty tai todettu feokromosytooma (lisémunuaisen ydinosan kasvain).

Tuumorilyysioireyhtymé voi ilmeté, kun kortikosteroideja kéytetddn syovén hoidon aikana. Kerro
ladkarille jos sairastat syopad ja sinulla on tuumorilyysioireyhtymén oireita kuten lihaskouristus,
lihasheikkous, sekavuustila, epdsdédnnéllinen syddmen syke, ndon heikkeneminen tai nikohéiriot ja
hengenahdistus.

péivittiinen glukokortikoidihoito voi hidastaa lapsen kasvua. Sen vuoksi glukokortikoideja tulee
kiyttdd vain kaikkein vaikeimmissa tapauksissa.

Jos hydrokortisonia annetaan keskoselle, syddmen toiminnan ja rakenteen seuranta voiolla tarpeen.

Muut lidsikkeet ja Hydrocortisone Panpharma
Kerro lddkérille tai sairaanhoitajalle, jos olet dskettdin ottanut tai saatat ottaa muita ladkkeitd.

Hydrocortisone Panpharma voi vaikuttaa muiden lddkkeiden tehoon, ja muut ladkkeet voivat vaikuttaa

hydrokortisonin tehoon. Téllaisia lidkkeitd ovat:

- fenobarbitaali ja fenytoiini (epilepsialddkkeitd)

- rifampisiini (tuberkuloosilidke)

- troleandomysiini (antibiootti)

- ketokonatsoli-tabletit (kdytetddn Cushingin oireyhtymén hoitoon, kun elimisto tuottaa likaa
kortisolia)

- asetyylisalisyylihappo (tulehdusta lievittdvé aine)

- antikoagulantit (estdvét veren hyytymistén).

Jos kdytat jotakin ndistd lddkkeistd, keskustele ladkarisi kanssa, ennen kuin sinulle annetaan
Hydrocortisone Panpharma -valmistetta.

Raskaus jaimetys
Jos olet raskaana taiimetét, uskot olevasi raskaana taijos suunnittelet lapsen hankkimista, kysy
ladkariltd neuvoa ennen timén lidkkeen antamista.

Tédmén lddkkeen didille ja sikidlle aiheutuvat hyddyt ja haitat on arvioitava huolellisesti ennen kayttoa
raskauden tai imetyksen aikana.



Ajaminen ja koneiden kiytto

Useimmissa tapauksissa Hydrocortisone Panpharma -valmisteella ei ole mitddn vaikutusta ajokykyyn
tai koneiden kayttokykyyn. Jos sinulla esiintyy pyortymistéd, kiertohuimausta (tunne, ettd ympéristd
likkuu tai kieppuu silmissé) tai kouristuksia, dl4 aja autoa tai kdytd koneita.

Ladke voi heikentdd kykyé kuljettaa moottoriajoneuvoa taitehdi tarkkaa keskittymistd vaativia
tehtdvid. On omalla vastuullasi arvioida, pystytko néihin tehtiviin ldskehoidon aikana. Léddkkeen
vaikutuksia ja haittavaikutuksia on kuvattu muissa kappaleissa. Lue koko pakkausseloste
opastukseksesi. Keskustele lidkarin tai apteekkihenkilokunnan kanssa, jos olet epdvarma

Hydrocortisone Panpharma sis dltié natriumia
Tama lddkevalmiste sisidltdd 0,4 mmol (8,1-8,8 mg) natriumia 100 mg:aa hydrokortisonia kohtien. Sen
vuoksi natriumin maédrd on otettava huomioon vdhédnatriumista ruokavaliota noudattavien potilaiden
kohdalla, kun hydrokortisoniannos on yli 250 mg.

3. Miten Hydrocortisone Panpharma -valmis te tta anne taan

Laakaritai hoitohenkilokunta antaa Hydrocortisone Panpharma -valmisteen ruiskeena laskimoon tai
lihakseen.

Suositeltu annos hydrokortisonia on 100 mg. Tarvittaessa voidaan antaa yliméérainen 50—100 mgn
annos hydrokortisonia 1, 3, 6 ja 10 tunnin kuluttua ensimméisesté annoksesta.

Sokin hoidossa annetaan 250—1 000 mg:n annos hitaana ruiskeena laskimoon.
Korkea-annoksista kortikosteroidihoitoa ei pidd yleensé ottaen jatkaa 48—72 tuntia pidempéan.

Kaytto lapsille

Vakavasta sairaudesta kérsiville lapsille annettava annos on arvioitava sairauden vaikeusasteen
mukaan. Hoito laskimoon tai lihakseen pitééd korvata mahdollisimman pian suun kautta annettavalla
hoidolla.

Jos saat enemmiin Hydrocortisone Panpharma -valmis te tta kuin sinun olisi pitinyt

On erittdin epatodennékoistd, ettd ladkari tai sairaanhoitaja antaa sinulle liian paljon Hydrocortisone
Panpharma -valmistetta. Hydrocortisone Panpharma -valmisteen akuutti yliannostus ei kuitenkaan
atheuta mitdédn oireita.

Jos olet ottanut liian suuren lidkeannoksen tai vaikkapa lapsi on ottanut lidkettd vahingossa, ota aina
yhteyttd lddkédriin, sairaalaan tai Myrkytystietokeskukseen (puh. 0800 147 111 Suomessa, 112
Ruotsissa) riskien arvioimiseksi ja lisdohjeiden saamiseksi.

Jos sinulla on kysymyksid tdmén ladkkeen kaytostd, kddnny ladkarin, apteekkihenkilokunnan tai
sairaanhoitajan puoleen.

4, M ahdollis et haittavaikutukset
Kuten kaikki Iddkkeet, timdkin lddke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivdt kuitenkaan niitd saa.

Haittavaikutukset (tyypillisid kaikille systeemisille kortikosteroideille), joita on havaittu (esiintyvyys

ei tiedossa):

- feokromosytoomaan (lisimunuaisen ydinosan kasvain) littyvd vakava taudinkohtaus,
immuunijirjestelmdn heikentymisestd johtuvat infektiot

- tietyntyyppinen kasvain verisuonissa (Kaposin sarkooma)

- yliherkkyysrektiot (allergiset) (mukaan lukien vaikeat yliherkkyysreaktiot)



- Cushingin oireyhtymén tyyppinen tila (esim. painonnousu, kasvojen pyoristyminen, rasvan
kertyminen niskaan, lihasheikkous, ihoatrofia), tiettyjen hormonien puutteellinen tuotanto
(aivolisakkeen etulohkon vajaatoiminta)

- natriumin ja nesteen kertyminen elimistoon, ongelmia glukoosin sietokyvyn kanssa, liiallinen
veren emdksisyys johtuen kaliumin puutteesta

- psyykkiset tai psykoottiset hdiriét (voimakas hyvidnolon tunne, unettomuus, mielialavaihtelut,
persoonallisuuden muutos, masennus, tunne-elimén epdvakauden tai psykoottisen taipumuksen
lisidntyminen)

- lisidntynyt aivopaine, kouristukset, kasvaimet rasvakudoksessa tai rasvakudosta epitavallisissa
paikoissa

- kaihi, pullottavat taiulkonevat simdmunat (silmin ulkonema), nesteen kertyminen
verkkokalvon alle (sentraalinen seroosi korioretinopatia)

- syddmen vajaatoiminta

- sydénlihaksen paksuuntuminen (hypertrofinen kardiomyopatia) keskosilla

- veritulppa laskimoissa (laskimotukos), kohonnut verenpaine

- veritulppa keuhkoissa (keuhkoveritulppa), ”gasping”’-oireyhtyma

- ruoansulatuskanavan haavaumat (haavaumia mahalaukussa ja suolissa), haimatulehdus,
ruokatorvitulehdus, suolen puhkeama

- punaisia tai violetteja Idikkid kasvoilla (hiussuonipurkaumat), mustelmat, thon ohentuminen

- lihasheikkous, erilaiset luustosairaudet (osteonekroosi, osteoporoosi, epétavalliset luiden
murtumat), kasvun hidastuminen

- epasddnnolliset kuukautiset

- ongelmat haavojen parantumisessa

- kohonnut silménpaine, ongelmat sietdd tiettyjd sokereita, insuliinin tai suun kautta otettavien
diabeteslddkkeiden lisddntynyt tarve, lihasproteiinien hajoamisesta johtuva typpitasapainon
hiirio, lisddntynyt midrd kalsiumia virtsassa, muutokset verikokeiden tuloksissa (esim.
kohonneet arvot maksan toimintaa mittaavissa kokeissa, kaliumin médrdn pieneneminen
veressd, kohonnut valkosolujen méard)

- selkdrangan kompressiomurtuma, jinteen repedma (erityisesti akillesjinne)

- painon nousu.

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerroniistd lddkérille tai apteekkihenkilokunnalle. Tama koskee myos
sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu téssé pakkausselosteessa. Voit myos
ilmoittaa haittavaikutuksista suoraan

www-sivusto : www.fimea.fi

Ladkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskus Fimea

Laakkeiden haittavaikutusrekisteri

PL 55

00034 FIMEA

IImoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa saamaan enemmén tietoa timéan lidkevalmisteen
turvallisuudesta.

5. Hydrocortisone Panpharma -valmis te en siilyttiiminen

Ei lasten ulottuville eiké nékyville.

Séilytd alkuperédispakkauksessa suojassa valolta.

Ali kiyti tit Eikettd etiketissi ja pakkauksessa mainitun viimeisen kiyttopdivimairin (EXP)
jilkeen. Viimeinen kayttopaivimaara tarkoittaa kuukauden viimeistd paivaa.

Kun lddke on sekoitettu injektionesteisiin kéytettdvain veteen, linos tulee kayttda vélittomasti.
Kéyttdmiton liuos on hdvitettdva paikallisten maddrdysten mukaisesti.

Laadkari tarkistaa ennen kdyttod, etté liuvoksessa ei ole hiukkasia eikéd sen viri ole muuttunut.
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Ladkkeitd ei tule heittdd viemiriin eikd havittdd talousjitteiden mukana. Kysy kdyttdiméttomien
ladkkeiden havittimisestd apteekista. Ndin menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen sisélto ja muuta tietoa
Mita Hydrocortisone Panpharma -valmiste siséltii

Vaikuttava aine on hydrokortisoni hydrokortisoninatriumsukkinaattina.
Muut apuaineet ovat natriumdivetyfosfaatti, dinatriumvetyfosfaatti, natriumhydroksidi tai
natriumkarbonaatti.

Kun liuos on saatettu kdyttokuntoon sekoittamalla siithen 2 ml pakkauksen mukana tulevaa vettd, liuos
sisdltdd 50 mg/ml hydrokortisonia.

Liuos: Injektionesteisiin kdytettdva vesi
Miltid Hydrocortisone Panpharma -valmis te niyttii ja pakkauksen siséilto

Hydrocortisone Panpharma -valmiste on saatavana 1 rasiassa (I pullo mjektiokuiva-ainetta ja 1
ampulli livotinta, joka sisdltdd 2 ml injektionesteisiin kdyttivdd vettd)

Injektio/infuusiokuiva-aine: Hydrokortisoni on parenteraalisen kdyttoon tarkoitettu valkoinen tai lihes
valkoinen jauhe. Valmiste on pakattu lasiseen injektiopulloon, joka on suljettu kumitulpalla ja
alumiinikorkilla.

Liuos: injektionesteisiin kaytettava vesi varittoméassa lasiampullissa, tilavuus 2 ml.
Myyntiluvan haltija ja valmistaja

Mpyyntiluvan haltija
PANPHARMA

Z.1. du Clairay
35133 Luitré

Ranska

Valmis taja
PANPHARMA

10 rue du Chénot

Parc d’Activité du Chénot
56380 Beignon

Ranska

Tamai ladke valmis te on saanut myyntiluvan ETA -jis enmaissa seuraavilla nimilli:

Suomi Hydrocortisone Panpharma 100 mg, injektio-/infuusiokuiva-aine ja luotin,
livosta varten

Ruotsi Hydrocortisone Panpharma 100 mg, pulver och vétska till injektions-
/infusionsvatska, losning

Romania Hidrocortizon Panpharma 100 mg pulbere si solvent pentru solutie
injectabild/perfuzabild

Puola Hydrocortisone Momaja

Tama pakkausseloste on tarkis tettu viimeksi 28.05.2024.




Seuraavat tiedot on tarkoitettu vain hoitoalan ammattilaisille:

Kiyttoohje

Hydrocortisone Panpharma 100 mg, injektio-/infuusiokuiva-aine ja liuotin liuosta varten
Koostumus

Vaikuttava aine:
Yksi injektiopullo sisédltdd 100 mg hydrokortisonia (vastaa 133,7 mg
hydrokortisoninatriumsukkinaattia).

Kun liuos on saatettu kdyttokuntoon sekoittamalla siithen 2 ml pakkauksen mukana tulevaa vettd, liuos
sisdltdd 50 mg/ml hydrokortisonia.

Apuaineet:
Injektio/infuusiokuiva-aine: natriumvetyfosfaatti, dinatriumvetyfosfaatti, natriumhydroksidi tai

natriumkarbonaatti
Liuotin: Injektionesteisiin kaytettiva vesi

Antotapa
Annetaan injektiona tai infuusiona laskimoon tai injektiona lihakseen. Laskimoinjektiota suositellaan
hétitapauksissa.

Yhte ens opivuus
Hydrocortisone Panpharma -valmistetta voidaan lisitd infuusiolivoksiin joko injisoimalla suoraan
infuusioletkuun (nopea vaikutus) tai sekoittamalla se liuokseen infuusiota varten (hidas tiputus).

Laskimoinfuusion valmistamiseen voidaan kéyttdd seuraavia linoksia: 5-prosenttinen
dekstroosiliuos, isotoninen natriumkloridiliuos tai 5-prosenttisen dekstroosin ja isotonisen
natriumkloridiliuoksen seos, jos potilaalla eiole rajoituksia suolan suhteen.

Kayttoi ja hivittimisti koskevat ohjeet

Ohjeet kdyttékuntoon saattamiseen:

Hydrocortisone Panpharma-valmiste saatetaan kdyttokuntoon lisddmillda yhden injektiopullon
sisdltoon 2 ml injektionesteisiin kdytettdvad vettd. Liuoksesta saadaan tasalaatuinen ravistelemalla
varovasti. Valmiste ei sisdlld sdilontdaineita, ja se on tarkoitettu vain kertakdyttoon. Avaamisen
jalkeen injektiopullon sisélté on kdytettdva valittomasti.

o Parenteraaliset ldékkeet on aina tarkistettava silmdmééréisesti ennen kayttdd hiukkasten ja
varinmuutosten varalta, jos liuos ja pakkaus mahdollistavat sen.

Kaytd vain tdysin kirkkaita liuoksia.

Kéyttdméton lddkevalmiste taijite on havitettdva paikallisten vaatimusten mukaisesti.

AlA kiiyti tuotetta viimeisen kiyttopdivimidrin jilkeen.

Hévitd vanhentuneet tuotteet samalla tavalla kuin muut lddkejitteet.

Ei lasten ulottuville eikd nikyville.

Sidilytykseen liittyviit erityiset varotoimet

Kéyttdvalmis luos:
Valmis liuos on kdytettiva vilittomésti kdyttokuntoon saattamisen jilkeen.

Kéyttdvalmis ja laimennettu luos:
Valmisteen on osoitettu sdilyvin kemiallisesti ja fysikaalisesti stabiilina 24 tunnin ajan 25 °C:ssa ja
72 tunnin ajan 2 °C-8 °C:ssa.



Mikrobiologiselta kannalta tuote pitdd kiyttdd vilittoméasti. Jos valmistetta ei kdytetd valittomasti,
kayttokuntoon saattamisen jilkeinen séilytysaika ja olosuhteet ennen kéyttdd ovat kdyttidjan vastuulla
eivitkd yleensd saa ylittdd 24 tuntia 2—8 °C:ssa, ellei kiyttokuntoon saattaminen ja laimentaminen ole
tapahtunut kontrolloiduissa ja validoiduissa aseptisissa olosuhteissa.



Bipacksedel: Information till anvindaren

Hydrocortisone Panpharma 100 mg, pulver och viitska till inje ktions-/infusionsvitska, l6sning
hydrokortison

Lis noga igenom denna bipacksedel innan du fir detta like medel. Den inne hiller information

som ar viktig for dig.

- Spara denna bipacksedel. Du kan behdva ldsa den igen.

- Om du har ytterligare fragor vind dig till likare, apotekspersonal eller sjukskoterska.

- Detta lakemedel har ordinerats enbart at dig. Ge det inte till andra. Det kan skada dem, d&ven om
de uppvisar sjukdomstecken som liknar dina.

- Om du far biverkningar, tala med ldkare, apotekspersonal eller sjukskoéterska. Detta géller dven
eventuella biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om foljande:

Vad Hydrocortisone Panpharma 4r och vad det anvinds for
Vad du behdver veta innan du far Hydrocortisone Panpharma
Hur Hydrocortisone Panpharma ges

Eventuella biverkningar

Hur Hydrocortisone Panpharma ska forvaras

Forpackningens innehéll och 6vriga upplysningar

SAINAI o

1. Vad Hydrocortisone Panpharma ér och vad det anvénds for

Hydrocortisone Panpharma lindrar inflammation och allergisymptom och hdmmar kroppens
immunsystem.

Hydrocortisone Panpharma anvénds som hjdlpmedel i behandlingen av t.ex. foljande sjukdomar och
tillstand:

o Addisonkris (svar binjuresvikt)

chockliknande tillstdnd

akuta allergiska reaktioner, sdsom akut svar astma och allergiska reaktioner pa likemedel
symptom pa inflammation som kraver hydrokortisonbehandling

vissa livshotande tillstind som kan framkalla livshotande chocktillstdnd.

Hydrokortison som finns i Hydrocortisone Panpharma kan ocksé vara godkénd for att behandla andra
sjukdomar som inte ndmns i denna produktinformation. Fréga likare, apotekspersonal eller annan
hélso- och sjukvardspersonal om du har ytterligare fragor och folja alltid deras instruktion.

2. Vad du behéver veta innan du fir Hydrocortisone Panpharma

Hydrocortisone Panpharma far inte ges

- om du dr allergisk mot hydrokortison eller ndgot annat innehallséimne 1 detta likemedel (anges i
avsnitt 6).

- om du har en svampinfektion som paverkar hela kroppen.

- om du nyligen har fétt eller snart ska fa nigot vaccin.

- om du har keratit orsakad av herpes simplex-virus (inflammation i hornhinnan), plétslig psykos,
Cushings syndrom (hormonsjukdom vid vilken kroppen bildar for mycket kortisol), mag—
tarmsar eller vattkoppor.

Varningar och forsiktighet

Tala med din ldkare eller sjukskoterska nnan du far Hydrocortisone Panpharma, om du har:
- allergi mot nagot likemedel

- keratit (inflammation i hornhinnan) orsakad av herpes simplex-virus
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- akut eller langvarig psykos

- Cushings syndrom

- mag-tarmsar (sar i magsécken eller tunntarmen)

- vattkoppor

- diabetes

- osteoporos (benskorhet)

- aktiv tuberkulos (infektion i lungorna)

- njurproblem

- tendens att fa tromboflebit (inflammerad blodpropp i en ven)

- tidigare haft en trombos (t.ex. blodpropp i en ven) eller har en tendens att & tromboser
- om du nyligen har fatt eller snart ska fa nagot vaccin

- kokoppor

- ulceros kolit eller divertikulit (inflammation i tjock- eller tunntarm)
- nyligen fatt en intestinal anastomos (en tunntarmsoperation)

- hogt blodtryck

- paralytisk muskelsvaghet (myasthenia gravis)

- leversjukdom. I sé fall maste kanske din likare minska din dos.

- misstinkt eller bekriftat feokromocytom (tumdr 1 binjuremérgen).

Tumorlyssyndrom kan uppsté nér kortikosteroider anvénds under behandling av cancer. Berétta for
lakaren om du har cancer och symtom pa tumérlyssyndrom, som omfattar muskelkramper,
muskelsvaghet, forvirring, oregelbundna hjirtslag, synforlust eller synstorningar samt andfdddhet.

Kortikosteroider (kortison) kan maskera tecken pa infektion och himma immunsystemet. Langvarig
daglig kortisonbehandling kan undertrycka tillvixten hos barn. Darfor bor anviandningen av kortison
begrinsas till de allvarligaste fallen.

Om hydrokortison ges till ett spadbarn som ar for tidigt fott kan hjirtats funktion och struktur behdva
overvakas.

Andra likemedel och Hydrocortisone Panpharma
Tala om for din likare eller sjukskoterska om du tar, nyligen har tagit eller kan tdnkas ta andra
lakemedel.

Hydrocortisone Panpharma kan paverka effekten av andra likemedel och andra lakemedel kan

paverka effekten av Hydrocortisone Panpharma. Sddana likemedel ér bland andra:

- fenobarbital och fenytoin (likemedel mot epilepsi)

- rifampicin (likemedel mot tuberkulos)

- troleandomycin (antibiotikum)

- ketokonazol i tablettform (anvénds for att behandla Cushings syndrom da kroppen bildar for
mycket kortisol)

- acetylsalicylsyra (antiinflammatoriskt likemedel)

- antikoagulantia (likemedel som forhindrar blodets koagulation).

Om du anvinder nagra av dessa likemedel, ska du tala med din likare innan du far Hydrocortisone
Panpharma.

Gravidite t och amning
Om du ér gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga likare

mnan du far detta likemedel.

Nyttan med att anvénda detta likemedel ska noga vigas mot potentiella risker for moder eller foster
innan det anvdnds under graviditet eller amning.

Korformaga och anvéindning av maskiner



I de flesta fall har Hydrocortisone Panpharma ingen effekt pa formagan att framfora fordon eller
anvianda maskiner. Om du drabbas av svimning, yrsel eller kramper ska du inte framf6ra fordon eller
anvianda maskiner.

Du ar sjdlv ansvarig for att bedoma om du har 1 kondition att framf6ra motorfordon eller utfora arbeten
som kraver skédrpt uppmérksamhet. En av faktorerna som kan paverka din féorméga i dessa avseenden
ar anvindning av likemedel pa grund av deras effekter och/eller biverkningar. Beskrivning av dessa
effekter och biverkningar finns i andra avsnitt. Las darfor all information i denna bipacksedel for
végledning. Diskutera med din likare eller apotekspersonal om du dr oséker.

Hydrocortisone Panpharma inne héller natrium

Detta likemedel innehaller 0,4 mmol (8,1-8,8 mg) natrium per injektionsflaska med 100 mg
hydrokortison. Detta innebdr att natriuminnehallet vid doser 6ver 250 mg hydrokortison bdr beaktas av
patienter som ordinerats saltfattig kost.

3. Hur Hydrocortisone Panpharma ges

Hydrocortisone Panpharma kommer att ges av likare eller sjukskoterska som en intravends injektion
(in 1 en ven) eller som en intramuskulir njektion (i en muskel).

Rekommenderad dos édr 100 mg hydrokortison. En ytterligare dos pa 50 till 100 mg hydrokortison kan
vid behov ges 1, 3, 6 och 10 timmar efter den forsta dosen.

Vid behandling av chock ges en dos pa 250 mg till 1000 mg som en langsam intravends injektion.
I allminhet bor kortikosteroidbehandling med hoga doser inte fortséttas utover 48 till 72 timmar.

Anvindning hos barn
Dosen som ges till barn med allvarliga tillstdnd bestims utifran tillstindets svarighetsgrad. Intravends
eller intramuskuldr behandling ska s& snart som mdjligt ersittas av behandling via munnen.

Om du far for stor miingd Hydrocortisone Panpharma
Det ar hogst osannolikt att din ldkare eller sjukskoterska ger dig for mycket Hydrocortisone
Panpharma. En akut 6verdos av Hydrocortisone Panpharma ger emellertid inga symptom.

Om du fatt i dig for stor mdngd likemedel eller om t.ex. ett barn fatt i sig likemedlet av misstag
kontakta lidkare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 112 i Sverige, 0800 147 111 i Finland)
for bedomning av risken samt radgivning.

Om du har ytterligare fragor om detta likemedel kontakta likare, apotekspersonal eller sjukskdterska.

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla lidkemedel kan detta likemedel orsaka biverkningar, men alla anvindare behéver inte fa
dem.

Biverkningar (typiska for alla kortikosteroider for injektion) som har observerats (ingen kénd

frekvens) ar bland andra:

- akut kris vid samtidigt feokromocytom (tumdr i binjuremédrgen), infektioner beroende pa
hdmning av immunsystemet

- ett visst slags tumor 1 blodkédrl (Kaposis sarkom)

- overkénslighetsreaktioner (allergi) (inklusive svéra dverkénslighetsreaktioner)

- Cushing-liknande tillstdnd (t.ex. viktokning, manansikte, fettansamling i nacken,
muskelsvaghet, hudfértunning), minskad bildning av vissa hormoner (frimre delen av
hypofysen)
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- ansamling av natrium och vitska i kroppen, problem med glukostolerans, hogt blod-pH som en
foljd av kaliumbrist

- psykiatriska eller psykotiska storningar (upprymdhet, somnproblem, humérsvingningar,
personlighetsforandring, depression, forvarring av emotionell instabilitet eller psykotiska
tendenser)

- okat tryck i hjirnan, kramper, tumorer i fettvivnad eller fettvdvnad pa ovanliga stillen

- gra starr, buktande eller framskjutna 6gonglober (exoftalmus), vitskeansamling bakom
néthinnan (central serds korioretinopati)

- hjartsvikt

- fortjockning av hjartmuskeln (hypertrofisk kardiomyopati) hos for tidigt fodda spadbarn

- blodpropp i venerna (ventrombos), férhojt blodtryck

- blodpropp i lungorna (lungemboli), forgiftningar eller allergiska reaktioner hos spadbarn

- mag-tarmsar (sar i magsédcken och tunntarmen), pankreatit (inflammation i bukspottkorteln),
esofagit (inflammation i matstrupen), perforation (hal) i tarmen

- roda eller lila flackar pa huden (petekier), blamérken, uttunning av huden

- muskelsvaghet, olika skelettsjukdomar (osteonekros, osteoporos, onormala benbrott),
tillvixthdmning

- oregelbunden menstruation

- problem med sérlikning

- okat tryck i dgat, problem med att tila vissa sockerarter, 6kat behov av insulin eller
diabetesmediciner, stord kvavebalans pa grund av nedbrytning av muskelproteiner, okad halt av
kalcium i urinen, férdndring i blodprover (t.ex. forhojda leverfunktionsvirden, sankt
koncentration av kalium i blodet, stort antal vita blodkroppar)

- fraktur i ryggraden (kompressionsfraktur); senbristning (sérskilt av akillessenan)

- viktokning.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med lidkare, apotekspersonal eller sjukskéterska. Detta giller dven
eventuella biverkningar som inte ndmns i denna information. Du kan ocksé rapportera biverkningar
direkt via

Finland

webbplats: www.fimea.fi

Séakerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet Fimea
Biverkningsregistret

PB 55

00034 FIMEA

Sverige

Likemedelsverket

Box 26

751 03 Uppsala

Webbplats: www.lakemedelsverket.se

Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att oka informationen om likemedels sdkerhet.

5.  Hur Hydrocortisone Panpharma ska forvaras
Forvara detta likemedel utom syn- och riackhall for barn.
Forvaras i ytterkartongen. Ljuskdnsligt.

Anvinds fore utgangsdatum som anges pa etiketten och pa forpackningen efter Utg.dat.
Utgangsdatumet ar den sista dagen i angiven manad.
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Nar lakemedlet val har blandats med vatten for att injiceras, ska losningen anvéndas direkt. Ej anvand
vitska ska kasseras enligt gillande anvisningar.

Din likare kommer innan losningen anvénds att kontrollera att den inte innehaller nagra partiklar och
att den inte dr missfargad.

Likemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushéllsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man
kastar likemedel som inte lingre anvéinds. Dessa atgérder ar till for att skydda miljon.

6. Forpackningens inne héll och 6vriga upplys ningar

Innehéllsdeklaration

- Den aktiva substansen ér hydrokortison som hydrokortisonnatriumsuccinat.

- Ovriga hjilpimnen ir natriumdivitefosfat, dinatriumvitefosfat, natriumhydroxid eller
natriumkarbonat.

Efter beredning i 2 ml vatten for injektionsvétskor som finns i1 forpackningen innehéller 16sningen
50 mg/ml hydrokortison.

Viitska: vatten for injektionsvétskor

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar
1 forpackning Hydrocortisone Panpharma innehaller:
1 injektionsflaska med 100 mg pulver

1 ampull med 2 ml vatten for injektionsvatskor

Pulver till injektions-/infusionsvétska, 16sning: Hydrocortisone Panpharma &r ett vitt till néstan vitt
pulver for injektion forvarati farglosa injektionsflaskor av glas med gummipropp med
aluminiumkapsel.

Viitska: vatten for injektionsvétskor forvaradi farglosa glasampuller som rymmer 2 ml.
Innehavare av godkinnande for forséljning och tillverkare

Innehavare av godkénnande for forséljning
PANPHARMA

Z.1. du Clairay

35133 Luitré

Frankrike

Tillverkare
PANPHARMA

10 rue du Chénot

Parc d’Activité du Chénot
56380 Beignon

Frankrike

Detta like medel dr godkiint inom Europeiska ekonomiska samarbe tsomride t under namne n:

Finland Hydrocortisone Panpharma 100 mg, injektio-/infuusiokuiva-aine ja liuotin,
liuosta varten

Sverige Hydrocortisone Panpharma 100 mg, pulver och vitska till injektions-
/infusionsvatska, losning

Ruménien Hidrocortizon Panpharma 100 mg pulbere si solvent pentru solutie
injectabild/perfuzabild

Polen Hydrocortisone Momaja
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Denna bipacksedel dndrades senast i Finland: 28.05.2024, i Sverige: 28.05.2024

Foljande uppgifter dr endast avsedda for hélso- och sjukvardspersonal:

Bruksanvisning

Hydrocortisone Panpharma 100 mg, pulver och vitska till injektions-/infusionsvitska, losning
Sammans iittning

Aktiv substans:
Varje injektionsflaska nnehaller 100 mg hydrokortison (motsvarande 133,7 mg
hydrokortisonnatriumsuccinat).

Efter beredning i 2 ml vatten for injektionsvatskor som finns i forpackningen innehéller 16sningen
50 mg/ml hydrokortison.

Hjilpdmnen:
Pulver till injektions-/infusionsvitska. natriumdivitefosfat, dinatriumvétefosfat, natriumhydroxid eller
natriumkarbonat

Viitska: vatten for injektionsvétskor

Adminis tre ringss:itt
Hydrokortison kan ges som intravends injektion eller infusion eller intramuskuléir injektion. Intravends
injektion rekommenderas i akuta ldgen.

Kompatibilite t
Hydrocortisone Panpharma kan séttas till infusionslosningar: antingen injiceras direkt i en
infusionsslang (snabb effekt) eller blandas med en infusionvétska, 16sning (lingsamt dropp).

For i.v.-infusion kan foljande l6sningar anvidndas: glukos 5 % i vatten, isoton koksaltlosning eller
5 % glukos iisoton koksaltlosning om patienten inte ordinerats saltfattig kost.

Anvisningar for anvindning, hantering och avfalls hante ring

Beredningsanvisningar:

Hydrocortisone Panpharma ska beredas genom tillsats av hdgst 2 ml vatten for injektionsvétskor till
innehallet ien injektionsflaska. En homogen 16sning erhélls genom forsiktig skakning. Beredningen
innehéller inte nagot konserveringsmedel och &r endast avsedd for engangsbruk. Innehallet i 6ppnad
flaska ska anvidndas direkt.

o Parenterala likemedel ska fore anvindning alltid inspekteras visuellt med avseende pé partiklar
och missfargningar, nér 16sning och behéllare sa medger.

Anvind endast helt klara 16sningar.

Allt oanvént likemedel och avfall ska kasseras enligt gillande anvisningar.

Anvind inte likemedlet efter utgdngsdatum.

Kassera utganget likemedel pad samma sétt som annat medicinskt avfall.

Forvaras utom syn- och réckhall for barn.

Sirskilda forvarings anvis ningar

Beredd 16sning:
Fardigberedd 16sning ska anvidndas omedelbart efter beredningen.
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Beredd och spéadd 16sning:
Kemisk och fysikalisk stabilitet efter spaddning har visats i 24 timmar vid 25 °C och 72 timmar vid
2°Ctill 8 °C.

Av mikrobiologiska skdl bor fardigblandad produkt anvdndas omedelbart. Om si inte sker ar
forvaringstiderna och forvaringsvillkoren fére administrering anvéindarens ansvar och ska normalt inte
overstiga 24 timmar vid 2 °C till 8 °C, om inte beredningen och spiddningen skett under kontrollerade
och validerade aseptiska forhillanden.
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