Pakkausseloste: Tietoa potilaalle

Hydrocortisone Activase 10 mg tabletit
Hydrocortisone Activase 20 mg tabletit

Lue tama pakkausseloste huolellisesti ennen kuin aloitat timén lidkkeen ottamisen, silla se sisdltaa
sinulle tarkeita tietoja.

o Sailyta tdma pakkausseloste. Voit tarvita sitd mydhemmin.

o Jos sinulla on kysyttavad, kddnny ladkarin tai apteekkihenkilokunnan puoleen.

. Tama ladke on maaratty vain sinulle eika sitd pidd antaa muiden kdyttéon. Se voi aiheuttaa haittaa
muille, vaikka heilld olisikin samanlaiset oireet kuin sinulla.

. Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niistd ladkarille tai apteekkihenkilokunnalle. Téméa koskee
myo0s sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssd pakkausselosteessa. Ks.
kohta 4.

Tassa pakkausselosteessa kerrotaan:

Mitd Hydrocortisone Activase on ja mihin sitd kdytetdan

Mitd sinun on tiedettdva, ennen kuin otat Hydrocortisone Activase -tabletteja
Miten Hydrocortisone Activase -tabletteja otetaan

Mahdolliset haittavaikutukset

Hydrocortisone Activase -tablettien sdilyttdminen

Pakkauksen sisdlt6 ja muuta tietoa

Uk wn =

1. Mita Hydrocortisone Activase on ja mihin sita kaytetaan

Hydrocortisone Activase siséltda lddkettd nimeltd hydrokortisoni. Tamaé 1ddke kuuluu steroidien
ladkeryhmaan. Niiden koko nimi on kortikosteroidit.

Hydrokortisoni on synteettinen versio kortisolihormonista. Elimistén lisdmunuaiset tuottavat luontaisesti
kortisolia. Hydrocortisone Activase -tabletteja kdytetdan, jos elimistd ei valmista tarpeeksi kortisolia
johtuen siitd, ettd osa lisdmunuaisesta ei toimi (lisimunuaisen vajaatoiminta).

Hydrocortisone Activase -tabletit on tarkoitettu aikuisille, lapsille ja nuorille.

Hydrokortisonia, jota Hydrocortisone Activase sisdltdd, voidaan joskus kdyttdd myos muiden kuin
tdssd pakkausselosteessa mainittujen sairauksien hoitoon. Kysy neuvoa ladkarilta,
apteekkihenkildkunnalta tai muulta terveydenhuollon ammattilaiselta tarvittaessa ja noudata aina
heiltd saamiasi ohjeita.

2. Mita sinun on tiedettdva, ennen kuin otat Hydrocortisone Activase -tabletteja

Al ota Hydrocortisone Activase -tabletteja
. jos olet allerginen hydrokortisonille tai tdmén ladkkeen jollekin muulle aineelle (lueteltu kohdassa
6).

Varoitukset ja varotoimet

Keskustele 1adkarin tai apteekkihenkilokunnan kanssa ennen kuin otat Hydrocortisone Activase -

tabletteja, jos jokin seuraavista koskee sinua:

. Sinulla on Addisonin kriisi. Jos oksentelet tai olet hyvin huonovointinen, saatat tarvita
hydrokortisonipistoksen.




o Sinulla on pitkdkestoinen ruoansulatuselimiston hdirio (kuten krooninen ripuli), joka vaikuttaa
siihen, miten hyvin ruoka imeytyy suolistosi kautta. Ladkéri voi maératd tdmén ladkkeen sijaan
toista ladkettd tai seurata vointiasi tarkemmin sen tarkistamiseksi, ettd saat oikean maaran ladketta.

Sinun ei pidé lopettaa Hydrocortisone Activase -tablettien ottamista keskustelematta ensin asiasta
ladkarin kanssa, koska niiden lopettaminen voi saada sinut erittdin nopeasti hyvin huonovointiseksi.

Koska Hydrocortisone Activase -tableteilla korvataan normaali elimistostdsi puuttuva hormoni,
haittavaikutukset ovat epdtodenndkdisempid. Huomioi kuitenkin seuraavat asiat:

. Keskustele lddkéarin kanssa, jos sinulla on infektio tai olet huonovointinen. Ladkérin voi olla
tarpeen madrdata tilapdisesti ylimaardistd hydrokortisonia.

. Keskustele lddkarin kanssa, jos sinun on tarkoitus ottaa rokote. Hydrocortisone Activase -tablettien
ottaminen ei yleensé estd rokotteen ottamista.

. Jos sinulle on tarkoitus tehdé leikkaus, kerro ennen leikkausta kirurgille tai anestesialdékarille, ettd
kdytdt Hydrocortisone Activase -tabletteja.

. Liian suuri hydrokortisonin mééré voi vaikuttaa luihin, joten ladkéri seuraa annosta tarkoin.

. Harvinaisissa tapauksissa voi ilmetd hydrokortisoniallergiaa. Henkil6ille, joilla on jo ennestdin

muita ladkeallergioita, voi kehittyéd todenndkoisemmin hydrokortisoniallergia. Kerro heti lddkarille,
jos sinulle tulee reaktio kuten turvotusta tai hengenahdistusta Hydrocortisone Activase -tablettien
ottamisen jilkeen (ks. kohta 4).

. Hydrokortisoni voi aiheuttaa diabetesta. Jos sinulla on voimakasta janon tunnetta tai voimakasta
virtsaamisen tarvetta, kerro siitd heti ladkaérille.

. Steroidihoito voi johtaa matalaan veren kaliumpitoisuuteen. Ladkéri seuraa kaliumpitoisuuksiasi
muutosten varalta.

o Ota yhteys ladkariin, jos sinulla on nd6n hdmaértymista tai muita nakohairioita.

. Jotkut hydrokortisonia kéyttdvat potilaat tulevat ahdistuneeksi, masentuneeksi tai sekavaksi. Kerro

laékarille, jos sinulla ilmenee epétavallista kayttdytymisté tai sinulle tulee itsetuhoajatuksia
ladkkeen kayton aloittamisen jalkeen (ks. kohta 4).

Psyykkiset oireet Hydrocortisone Activase -tablettien kayton yhteydessa
Psyykkisia oireita voi ilmetd steroidien kuten hydrokortisonin kdytén yhteydessa.

. Namad voivat muodostua vakavaksi sairaudeksi.

. Oireet alkavat yleensd muutaman pdivén tai viikon kuluessa ladkkeen kédyton aloittamisesta.

. Niitd voi esiintyd todenndkdisemmin suurempia annoksia kdytettdessa.

. Useimmat ndistd oireista hdvidvat, jos annosta pienennetdan tai ladkkeen kaytto lopetetaan. Jos

oireita ilmenee, ne voivat edellyttda hoitoa.

Keskustele ladkadrin kanssa jos sinulla (tai jollakulla tédtd 1adkettd kayttavalla henkil6lld) ilmenee
psyykkisid oireita. Tdma on erityisen tdrkedd, jos olet masentunut tai ajattelet itsemurhaa ja annoksia
ollaan pienentdmaéssa tai lddkkeen kdytt6 ollaan lopettamassa.

Lapset ja nuoret
Lapset ja nuoret voivat kéayttdd Hydrocortisone Activase -tabletteja, mutta lddkarin on térkedd seurata
kasvua ja kehitysta sopivin aikavélein hoidon aikana.

Lapsilla, joilla on synnynnéinen lisdmunuaisen liikakasvu ja jotka kayttévét kortisonia, voi ilmeta
odotettua aiemmin seksuaalisen kehityksen tai murrosidn merkkejd. Laédkéri seuraa kehitystédsi
kayttdessdsi Hydrocortisone Activase -tabletteja.

Iakkaat potilaat

Iakkaiden potilaiden hoito, erityisesti jos se on pitkdkestoista, on suunniteltava huomioiden
kortikosteroidien yleisten haittavaikutusten vakavammat seuraukset idkkaille ihmisille, etenkin
osteoporoosi, diabetes, korkea verenpaine, infektioalttius ja ihon ohentuminen.

Muut ladkevalmisteet ja Hydrocortisone Activase -tabletit



Kerro ladkarille tai apteekkihenkilékunnalle, jos parhaillaan otat, olet dskettdin ottanut tai saatat ottaa
muita ladkkeitd. Tama sisdltdd myos rohdosvalmisteet. Tdmd johtuu siitd, ettd Hydrocortisone Activase -
tabletit voivat vaikuttaa siihen, miten jotkin ladkkeet toimivat. Jotkin ladkkeet voivat myds vaikuttaa
sithen, miten Hydrocortisone Activase -tabletit toimivat.

Ladkérin voi olla tarpeen suurentaa Hydrocortisone Activase -tablettien annostasi, jos kaytét tiettyja
ladkkeitd. N&itd ovat:

. epilepsian hoitoon kéaytettavat lddkkeet: fenytoiini, karbamatsepiini ja okskarbatsepiini

. infektioiden hoitoon kaytettdvét ladkkeet (antibiootit): rifampisiini ja rifabutiini

. barbituraatit, jotka ovat kouristuskohtausten hoitoon kaytettdvid 1ddkkeitd (mukaan lukien
fenobarbitaali ja primidoni)

. ihmisen immuunikatoviruksen (HIV) ja AIDS:n hoitoon kéytettdavat ladkkeet: efavirentsi ja
nevirapiini

o masennuksen hoitoon kaytettava rohdosvalmiste: makikuisma.

Ladkérin voi olla tarpeen pienentdd Hydrocortisone Activase -tablettien annostasi, jos kaytt tiettyja
ladkkeitd. N&itd ovat:

o sienitautien hoitoon kéaytettavat lddkkeet: itrakonatsoli, posakonatsoli ja vorikonatsoli
o infektioiden hoitoon kéytettavit ladkkeet (antibiootit): erytromysiini ja klaritromysiini
. ihmisen immuunikatoviruksen (HIV) ja AIDS:n hoitoon kdytettavét ladkkeet: ritonaviiri.

Kerro myds lddkarille tai apteekkihenkilokunnalle, jos kdytat seuraavia ladkkeita:

. verenohennukseen kéytettavét ladkkeet kuten varfariini
. nesteenpoistotabletit (diureetit)
o kivun ja tulehduksen hoitoon kaytettdvét lddkkeet (ei-steroidiset tulehduskipulddkkeet), kuten

ibuprofeeni, diklofenaakki tai naprokseeni
. asetyylisalisyylihappo (aspiriini)
o diabeteksen hoitoon kaytettavét ladkkeet.

Hydrocortisone Activase ruuan ja juoman kanssa

Jotkin ruuat ja juomat voivat vaikuttaa siihen, miten Hydrocortisone Activase -tabletit toimivat. Ladkarin
voi tdman takia olla tarpeen pienentdd annostasi. Néitd ovat:

- greippimehu

- lakritsi.

Raskaus ja imetys
Jos olet raskaana tai imetét, epéilet olevasi raskaana tai jos suunnittelet lapsen hankkimista, kysy
ladkarilta tai apteekista neuvoa ennen tdmaén ladkkeen kayttoa.

Voit kdyttdd Hydrocortisone Activase -tabletteja raskauden aikana. Raskaana olevien lisimunuaisten
vajaatoimintaa sairastavien naisten hoito ei todenndkoisesti aiheuta haittavaikutuksia &idille eikd vauvalle.
On kuitenkin suositeltavaa, ettd 1ddkari seuraa vointiasi raskauden aikana.

Voit kayttdd Hydrocortisone Activase -tabletteja imetyksen aikana. Pienet hydrokortisonin méaérét voivat
siirtyd didinmaitoon. Korvaushoitoa varten kaytettdvdt hydrokortisonin annokset eivét todenndkdisesti
vaikuta millddn tavalla lapseen. Jos imetét tai aiot imettdd, kysy ladkariltd neuvoa ennen ndiden tablettien
Kayttoa.

Ajaminen ja koneiden kdytto

Hydrocortisone Activase -tablettien kdyttéon voi liittyd joitakin haittavaikutuksia, jotka voivat vaikuttaa
kykyysi ajaa tai kdyttdd koneita. Sinun on otettava huomioon lihasheikkouden, ndakékyvyn ja mielialan
muutosten (erityisen kohonnut mieliala, masennus) mahdollisuus ajaessasi autoa tai kédyttdessdsi koneita.

On omalla vastuullasi arvioida, pystytko naihin tehtdviin 1ddkehoidon aikana. Ladkkeen vaikutuksia ja
haittavaikutuksia on kuvattu muissa kappaleissa. Lue koko pakkausseloste opastukseksesi. Keskustele
ladkarin tai apteekkihenkilokunnan kanssa, jos olet epdvarma



Hydrocortisone Activase sisaltiaa laktoosia

Hydrocortisone Activase -tabletit sisdltdvét laktoosia, joka on erddn tyyppinen sokeri. Jos lddkari on
kertonut, ettd sinulla on jokin sokeri-intoleranssi, keskustele ladkérisi kanssa ennen tdimén
ladkevalmisteen ottamista.

3. Miten Hydrocortisone Activase -tabletteja otetaan

Taman ladkkeen ottaminen

Ota tatd ladkettd juuri siten kuin 1adkari on maarannyt. Tama ld4ke otetaan suun kautta. Paivittdin
ottamasi médrd riippuu voinnistasi. Otettavien tablettien méédrd on ladkkeen etiketissd. Tarkista ohjeet
ladkarilta tai apteekista, jos olet epdvarma.

Suositellut annokset ovat:

Aikuiset
. 15-30 mg péaivésséd, kahtena tai kolmena péivittdisend annoksena.
. Ladkari voi médrata tatd enemman laékettd. Tarkka annos riippuu voinnistasi.

Kaytto lapsille
| Laékari pdattad oikean annoksen lapsen painon tai koon (kehon pinta-alan) perusteella.

Hydrocortisone Activase 10 mg tabletit voi jakaa puoliksi tai neljadn osaan. Taimad mahdollistaa
pienemman annoksen puolikkaalla tabletilla (5 mg) tai tabletin neljdsosalla (2,5 mg).

Hydrocortisone Activase 20 mg tabletit voi jakaa puoliksi. Tdima mahdollistaa pienemmén annoksen
puolikkaalla tabletilla (10 mg).

Kun pitkdkestoinen hoito lopetetaan, annosta on viahennettdva asteittain useiden viikkojen tai kuukausien
aikana annostuksesta ja hoidon kestosta riippuen (ks. alla oleva kohta “Jos harkitset Hydrocortisone
Activase -tablettien kdyton lopettamista tai sinua on vastikain pyydetty lopettamaan niiden
kaytt6”).

Ladkari seuraa annostustasi tiheasti.

Jos otat enemmaéan Hydrocortisone Activase -tabletteja kuin sinun pitdisi
Jos otat vahingossa liian monta tablettia, ota mahdollisimman pian yhteys lddkariin.

Jos olet ottanut liian suuren lddkeannoksen tai vaikkapa lapsi on ottanut 1ddkettd vahingossa, ota aina
yhteyttd 1ddkariin, sairaalaan tai Myrkytystietokeskukseen (puh. 0800 147 111) riskien arvioimiseksi
ja lisdohjeiden saamiseksi.

Jos olet unohtanut ottaa Hydrocortisone Activase -tabletteja
Jos unohdat ottaa annoksesi, ota se mahdollisimman pian, ellei ole melkein seuraavan annoksen ottoaika.
Ala ota kaksinkertaista annosta korvataksesi unohtamasi kerta-annoksen.

Jos harkitset Hydrocortisone Activase -tablettien kdyton lopettamista tai sinua on vastikaan
pyydetty lopettamaan niiden kaytto

Hydrocortisone Activase -tablettien annoksen pienentdminen liian nopeasti on vaarallista. Hydrocortisone
Activase -tablettien kédyton liian nopea lopettaminen voi jittda sinut tilanteeseen, jossa elimistdssasi ei ole
tarpeeksi steroidihormoneja. Tdma voi aiheuttaa vieroitusoireita, kuten:

. lihas- tai nivelkipuja
. kuumetta
. yleistd epdmukavuuden tunnetta.



Ladkari tai apteekkihenkil6kunta voi neuvoa sinua siind, miten ottamiesi tablettien madrdd vahennetaan,
jos vdhentdminen on tarpeen.

Jos sinulla on kysymyksia tdimén ladkkeen kaytostd, kdanny ladkérin tai apteekkihenkilokunnan puoleen.

4. Mahdolliset haittavaikutukset
Kuten kaikki ladkkeet, timékin lddke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivét kuitenkaan niité saa.

Kortikosteroidien aiheuttamien haittavaikutusten esiintymistiheys ja vaikeusaste liittyvét annettavan
hoidon annokseen ja kestoon.

Jos sinulle tulee reaktio kuten turvotusta tai hengenahdistusta Hydrocortisone Activase -tablettien
ottamisen jdlkeen, hakeudu heti 1ddkérinhoitoon ja kerro ladkérille asiasta mahdollisimman pian, koska
ndma voivat olla vaikea-asteisen allergisen reaktion merkkeja.

Normaalin kéayton (kortisolivajaus) yhteydessa voi ilmeté seuraavia haittavaikutuksia. Naita
haittavaikutuksia ilmenee my®s, kun et saa tarpeeksi hydrokortisonia ja ne voivat johtaa lopulta
Addisonin kriisiin. K&anny ladkarin tai apteekkihenkilékunnan puoleen, jos sinulle tulee nditad
haittavaikutuksia:

o pahoinvoinnin tunne
. nivelkipu
J vasymys/uupumus.

Muitakin haittavaikutuksia on raportoitu muiden kortisolivajauksen hoitoon tarkoitettujen
hydrokortisonilddkkeiden kayton yhteydessd. Ndiden mahdollisten haittavaikutusten esiintyvyys on
tuntematon (koska saatavissa oleva tieto ei riitd esiintyvyyden arviointiin). Keskustele lddkérin kanssa, jos
sinulle tulee mika tahansa néisté haittavaikutuksista:

. kdyttdytymisen muutokset, mukaan lukien:
o] todellisuudentajun kadottaminen (psykoosi), johon liittyy aistimuksia, jotka eivit ole
todellisia (hallusinaatiot) ja psyykkinen sekavuus (delirium)
o] ylikiihtymys ja voimakas ylireagointi (mania)
o] voimakas onnellisuuden ja innostuneisuuden tunne (euforia)
. mahakipu (gastriitti) tai pahoinvoinnin tunne
. veren kaliumpitoisuuksien muutokset, jotka johtavat kehon kudosten tai nesteiden liialliseen

emdksisyyteen (hypokalemia-alkaloosi).

Muitakin haittavaikutuksia on raportoitu muiden hydrokortisonilddkkeiden kayton yhteydessa. Naita
ladkkeitd on myo6s annettu muihin kéyttdaiheisiin kuin lisémunuaisen vajaatoiminnan korvaushoitoon,
usein suuremmilla annoksilla. Ndiden mahdollisten haittavaikutusten esiintyvyys on tuntematon (koska
saatavissa oleva tieto ei riitd esiintyvyyden arviointiin). Keskustele 1ddkéarin kanssa, jos sinulle tulee mika
tahansa néistd haittavaikutuksista:

o suurempi todennédkoisyys infektioon (tuberkuloosi, sieni- ja virusinfektiot, mukaan lukien herpes)

o diabetes tai ongelmat verensokeripitoisuuksien kanssa (nikyy verikokeissa)

. suolan ja veden pidattyminen, joka aiheuttaa turvotusta ja verenpaineen nousua sekd matalia
kaliumpitoisuuksia veressa (hypokalemia)

. mielialan muutokset kuten yli-innostuneisuuden tunteet tai todellisuudentajun katoaminen

. univaikeus

. kohonnut silméanpaine (glaukooma), silmén mykién samentuminen (kaihi)

. ndrdstys ja aiemmin todetun mahahaavan paheneminen

o luiden heikkeneminen (tdma voi aiheuttaa luunmurtumia)



o ihon venytysjuovat, mustelmat, aknen kaltainen ihottuma, kasvokarvojen liikakasvu, hidas
haavojen paraneminen.

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niistd ladkarille, apteekkihenkilokunnalle tai sairaanhoitajalle. Tama
koskee my®ds sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssd pakkausselosteessa. Voit
ilmoittaa haittavaikutuksista myos suoraan (ks. yhteystiedot alla). Ilmoittamalla haittavaikutuksista voit
auttaa saamaan enemmadn tietoa tdmén ladkevalmisteen turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi

Léadkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimea
Ladkkeiden haittavaikutusrekisteri

PL 55

00034 FIMEA

5. Hydrocortisone Activase -tablettien sdilyttaminen

Ei lasten ulottuville eikd nakyville.

Ala kiytd tatd ladkettd kotelossa mainitun viimeisen kdyttopdivimadran jilkeen. Viimeinen
kéayttopdivamaara tarkoittaa kuukauden viimeistd pdivaa.

Sailyta alkuperdispakkauksessa. Herkka valolle.

Ladkkeitd ei pidé heittdd viemdriin eiké havittaa talousjatteiden mukana. Kysy kayttdméttomien
ladkkeiden havittdmisestd apteekista. Ndin menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen sisilté ja muuta tietoa

Mita Hydrocortisone Activase sisaltaa
Vaikuttava aine on hydrokortisoni. Yksi tabletti sisdltdd 10 mg tai 20 mg hydrokortisonia.
Muut aineet ovat laktoosi, magnesiumstearaatti ja maissitdrkkelys.

Ladkevalmisteen kuvaus ja pakkauskoko

Hydrocortisone Activase 10 mg -tabletit ovat valkoisia, ovaalinmuotoisia tabletteja, joiden pituus on noin
10,8 mm ja leveys 7,0 mm, ja joissa on kaiverrus "HC10” toisella puolella ja ristikkdinen jakouurre
keskelld tablettia toisella puolella.

Hydrocortisone Activase 20 mg -tabletit ovat valkoisia, ovaalinmuotoisia tabletteja, joiden pituus on noin
10,8 mm ja leveys 7,0 mm, ja jossa on kaiverrus ”"HC20” toisella puolella ja jakouurre keskelld tablettia

toisella puolella.

Hydrocortisone Activase -tabletit toimitetaan 30 tai 100 tabletin ldpipainopakkauksissa ja 30 tai
100 tabletin muovisissa pakkauksissa. Kaikkia pakkauskokoja ei valttdmattd ole myynnissa.

Myyntiluvan haltija
Activase Pharmaceuticals Ltd, 11 Boumpoulinas, 1060 Nicosia, Kypros.

Valmistaja

Elara Pharmaservices Europe Ltd, 239 Blanchardstown Corporate Park. Ballycoolin, Dublin D15 KV21,
Irlanti


http://www.fimea.fi

Elara Pharmaservices Europe Ltd, Regus Block 1, Blanchardstown Corporate Park 1, Ballycoolen Road,
Blanchardstown, Dublin 15, D15 AKK1, Irlanti

Tama pakkausseloste on tarkistettu viimeksi 07.05.2025



Bipacksedel: Information till patienten

Hydrocortisone Activase 10 mg tablett
Hydrocortisone Activase 20 mg tablett

Las noga igenom denna bipacksedel innan du bérjar ta detta likemedel. Den innehaller
information som ar viktig for dig.

. Spara denna information, du kan behova lasa den igen.

J Om du har ytterligare fragor véand dig till 1dkare eller apotekspersonal.

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

o Om du far biverkningar, tala med ldkare eller apotekspersonal. Det géller &ven eventuella

biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om féljande:

Vad Hydrocortisone Activase &dr och vad det anvands for
Vad du behover veta innan du tar Hydrocortisone Activase
Hur du tar Hydrocortisone Activase

Eventuella biverkningar

Hur Hydrocortisone Activase ska forvaras

Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

euhkwn=

1. Vad Hydrocortisone Activase dr och vad det anvéands for

Hydrocortisone Activase innehaller ett likemedel som kallas hydrokortison. Det tillhér en grupp av
lakemedel som kallas for “steroider”. Det fullstdndiga namnet &r kortikosteroider.

Hydrokortison &r en syntetisk version av hormonet kortisol. Kortisol tillverkas pa ett naturligt satt i
kroppen av binjurarna. Hydrocortisone Activase anvadnds ndr kroppen inte tillverkar tillrackligt med
kortisol, pa grund av att binjurarna delvis inte fungerar (binjurebarkssvikt).

Hydrocortisone Activase kan anviandas av vuxna, barn och ungdomar.

Hydrokortison som finns i Hydrokortison Activase kan ocksa vara godkéand for att behandla andra
sjukdomar som inte ndmns i denna bipacksedel. Fraga ldkare, apotekspersonal eller annan hélso- och
sjukvardspersonal om du har ytterligare fragor och folj alltid deras instruktion.

2, Vad du behéver veta innan du tar Hydrocortisone Activase

Ta inte Hydrocortisone Activase:

. du &r allergisk mot hydrokortison eller ndgot annat innehallsamne i detta lidkemedel (anges i avsnitt

6).

Varningar och forsiktighet
Tala med ldkare eller apotekspersonal innan du tar Hydrocortisone Activase om nagot av féljande géller

for dig:

o Du har en binjurekris. Om du kréks eller kdnner dig allvarligt sjuk, kan du behéva en injektion av
hydrokortison.

. Du har en langvarig sjukdom i matsmaltningssystemet (t.ex. kronisk diarré) som paverkar hur din

tarm kan ta upp naring. Lakaren kan ordinera ett annat lakemedel istdllet eller 6vervaka dig mer
noga for att kontrollera att du far ratt mangd av ldkemedlet.




Du ska inte sluta ta Hydrocortisone Activase utan att forst ha talat med ldkare, eftersom du snabbt kan bli
mycket sjuk om du slutar ta ldakemedlet.

Nér Hydrocortisone Activase ersétter naturliga hormoner som din kropp saknar &r det mindre sannolikt att
du far biverkningar, men:

J Tala med ldkare om du far en infektion eller inte mar bra. Lakaren kan tillfdlligt behéva ordinera
extra hydrokortison.

. Tala med ldkare om du ska vaccineras. Att du tar Hydrocortisone Activase &r vanligtvis inte ett
hinder for vaccination.

. Om du ska opereras ska du tala om for operationsldkaren eller anestesipersonalen att du tar
Hydrocortisone Activase fore operationen.

. For mycket hydrokortison kan paverka skelettet, sa ldkaren kommer att vervaka dosen noga.

. I séllsynta fall kan allergi mot hydrokortison uppsta. Personer som redan har allergier mot andra

lakemedel 16per storre risk att utveckla allergi mot hydrokortison. Tala med ldkare direkt om du far
reaktioner som svullnad eller andnod efter att ha tagit Hydrocortisone Activase (se avsnitt 4).

. Hydrokortison kan orsaka diabetes. Kontakta omedelbart lédkare om du drabbas av verdriven torst
eller 6verdrivet behov av att tomma urinblasan.

. Behandling med steroider kan leda till 1ag kaliumniva i blodet. Lékaren kommer att 6vervaka dina
kaliumnivaer for att kontrollera eventuella forandringar.

. Kontakta ldkare om du drabbas av dimsyn eller andra synstérningar.

. Vissa patienter som tar hydrokortison blir oroliga, nedstimda eller férvirrade. Tala med likare om

du upplever nadgon beteendeforandring eller kdnner dig sjdlvmordsbendgen efter att ha borjat ta
lakemedlet (se avsnitt 4).

Psykiska problem nar du tar Hydrocortisone Activase
Psykiska problem kan uppsta nér du tar steroider som hydrokortison.

. Dessa sjukdomar kan vara allvarliga.

o I regel borjar de inom nagra dagar eller veckor efter pabérjad behandling.
o Det dr mer sannolikt att detta intraffar vid hoga doser.

[ ]

De flesta av dessa problem forsvinner om dosen sédnks eller om medicineringen upphér. Om
problem uppstar kan de dock krava behandling.

Tala med lakare om du (eller nagon som tar detta ldkemedel) visar tecken pa psykiska problem. Det &r
sarskilt viktigt om du dr deprimerad eller har sjalvmordstankar, samt nir dosen sdnks eller behandlingen
upphor.

Barn och ungdomar
Hydrocortisone Activase kan anvidndas av barn och ungdomar, men det &r viktigt att ldkaren 6vervakar
tillvéxt och utveckling med jamna mellanrum under behandlingen.

Barn med medf6dd binjurebarkshyperplasi som tar hydrokortison kan visa tecken pa sexuell utveckling
eller pubertet tidigare &n forvantat. Lakaren kommer att 6vervaka din utveckling nar du tar
Hydrocortisone Activase.

Aldre

Behandling av &ldre patienter, sarskilt langvarig sadan, ska planeras med de allvarliga konsekvenser i
atanke, som vanliga biverkningar av kortikosteroider kan ge hos dldre. Detta géller i synnerhet
benskorhet, diabetes, hogt blodtryck, mottaglighet for infektioner och fértunnad hud.

Andra likemedel och Hydrocortisone Activase

Tala om for ldkare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan tdnkas ta andra ldkemedel.
Detta inkluderar véxtbaserade lakemedel. Detta beror pa att Hydrocortisone Activase kan paverka hur
andra ldkemedel fungerar. Det finns ocksa andra ldkemedel som kan paverka hur Hydrocortisone
Activase fungerar.

Léakaren kan behova 6ka dosen av Hydrocortisone Activase om du tar vissa lakemedel, inklusive:



o Lakemedel som anvénds for att behandla epilepsi: fenytoin, karbamazepin och oxkarbazepin.

o Lakemedel som anvénds for att behandla infektioner (antibiotika): rifampicin och rifabutin.

. Likemedel som kallas barbiturater, som kan anvéndas for att behandla krampanfall (inklusive
fenobarbital och primidon).

o Lakemedel som anvands for att behandla humant immunbristvirus (hiv) och aids: efavirenz och
nevirapin.

. Vixtbaserade ldkemedel som anvénds for att behandla nedstamdhet, t.ex. johannesort.

Léakaren kan behéva minska din dos av Hydrocortisone Activase om du tar vissa lakemedel, inklusive:

. Lakemedel som anvands for att behandla svampsjukdomar: itrakonazol, posakonazol och
vorikonazol.

. Lakemedel som anvénds for att behandla infektioner (antibiotika): erytromycin och klaritromycin.

o Likemedel som anvénds for att behandla infektion av humant immunbristvirus (hiv) och aids:
ritonavir.

Du ska ocksa beritta for ldkare eller apotekspersonal om du tar:

. blodf6rtunnande likemedel, t.ex.warfarin

. vétskedrivande tabletter (diuretika)

. lakemedel mot smaérta och inflammation som kallas icke-steroida antiinflammatoriska medel
(NSAID), t.ex. ibuprofen, diklofenak eller naproxen

. acetylsalicylsyra (aspirin)

o ldkemedel som anvands for att behandla diabetes

Hydrocortisone Activase med mat och dryck

Viss mat och dryck kan paverka hur Hydrocortisone Activase fungerar, och kan gora att lakaren behver
minska din dos. Dessa inkluderar:

- grapefruktjuice

- lakrits

Graviditet och amning
Om du &r gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga ldkare
eller apotekspersonal innan du anvénder detta ldkemedel.

Du kan anvidnda Hydrocortisone Activase under graviditeten. Behandling av gravida med binjuresvikt
kommer sannolikt inte att leda till ndgon skadlig effekt pd modern och/eller barnet. Kontroll av ldkare
under graviditet rekommenderas dock.

Du kan anvidnda Hydrocortisone Activase nir du ammar. Sma méangder hydrokortison kan passera éver
till brostmjolken. De doser av hydrokortison som anvénds for ersattningsbehandling kommer sannolikt
inte att paverka barnet. Radfraga ldkare innan du tar dessa tabletter om du ammar eller avser att amma.

Korformaga och anvandning av maskiner

Vissa biverkningar av Hydrocortisone Activase kan paverka din férmaga att framfora fordon eller
anvanda maskiner. Du maste ta hansyn till att muskelsvaghet, synproblem eller humérforandringar
(eufori, nedstamdhet) kan uppkomma néar du framfor fordon eller anvander maskiner.

Du ér sjdlv ansvarig for att bedéma om du é&r i kondition att framféra motorfordon eller utféra arbete som
kraver skarpt uppmarksamhet. En av faktorerna som kan paverka din férmaga i dessa avseenden ar
anvandning av ldkemedel 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 vagledning.
Diskutera med lékare eller apotekspersonal om du ar osdker.

Hydrocortisone Activase innehaller laktos

Hydrocortisone Activase innehaller laktos som ar en form av socker. Om du inte tal vissa sockerarter, bor
du kontakta din ldkare innan du tar denna medicin.
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3. Hur du tar Hydrocortisone Activase

Ta detta likemedel

Ta alltid detta 1dkemedel enligt ldkarens anvisningar. Du ska ta detta lakemedel via munnen. Hur mycket
du ska ta varje dag beror pa ditt tillstand. Det antal tabletter du ska ta visas pa ldkemedlets etikett. Om du
ar osdker pé vilken dos du ska ta, maste du tala med ldkare eller apotekspersonal.

Rekommenderad dosering ar:

Vuxna
J 15-30 mg dagligen fordelat pa tva till tre doser per dag.
. Lékaren vill eventuellt ordinera mer. Den exakta dosen beror pa ditt tillstand.

Anvandning hos barn
. Lakaren faststéller rdtt dos baserat pa barnets vikt eller storlek (kroppsyta).

Hydrocortisone Activase 10 mg tabletter kan delas i halvor eller fjardedelar. Det mojliggor en lagre dos
med en halv tablett (5 mg) eller en fjardedels tablett (2,5 mg).

Hydrocortisone Activase 20 mg tabletter kan delas i halvor. Det mojliggdr en lagre dos med en halv
tablett (10 mg).

Nar en langvarig behandling avslutas, ska dosen trappas ned gradvist under en period pé veckor eller
ménader beroende pé dosering och hur linge behandlingen pagatt (se nedan: “Om du tinker sluta ta
eller om du nyligen har fatt veta att du ska sluta ta Hydrocortisone Activase”).

Léakaren kommer att 6vervaka din dosering regelbundet.

Om du har tagit for stor mangd av Hydrocortisone Activase
Om du rakat fa i dig for stor mangd ldkemedel ska du kontakta ldkare sa snart som mojligt.

Om du fatt i dig for stor méngd ldkemedel eller om t.ex. ett barn fatt i sig ldkemedlet av misstag kontakta
ldkare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 0800 147 111) fér bedomning av risken samt
radgivning.

Om du har glomt att ta Hydrocortisone Activase
Om du har glomt ta en dos, ta den sa snart som mojligt, om det inte snart dr dags for nasta dos. Ta inte
dubbel dos for att kompensera for glomd dos.

Om du tanker sluta ta eller om du nyligen har fatt veta att du ska sluta ta Hydrocortisone Activase
Det ar farligt att minska dosen av Hydrocortisone Activase for snabbt. Om du slutar ta Hydrocortisone
Activase kan det leda till att du far for lite steroidhormoner i kroppen. Det kan orsaka utsittningssymtom,
t.ex.:

. smartor i muskler eller leder
. feber
. allmént obehag

Lékare eller apotekspersonal kommer att ge dig rad om hur du ska minska antalet tabletter som du tar, om
du behdver gora det.

Om du har ytterligare fragor om detta ldkemedel, kontakta ldkare eller apotekspersonal.

4. Eventuella biverkningar
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Liksom alla likemedel kan detta liakemedel orsaka biverkningar, men alla anvdndare behéver inte fa dem.

Forekomsten och allvarlighetsgraden av de biverkningar som orsakas av kortikosteroider &r relaterade till
dosen och hur lange behandlingen pagar.

Om du far reaktioner som svullnad eller andnéd efter att ha tagit Hydrocortisone Activase ska du
omedelbart s6ka medicinsk vard och snarast mojligt informera din ldkare, eftersom dessa symtom kan
vara tecken pd en allvarlig allergisk reaktion.

Vid normal anviandning (kortisolbrist), kan f6ljande biverkningar uppsta. Dessa biverkningar uppstar
dven ndr du inte fér tillrackligt med hydrokortison, och det leder slutligen till en binjurekris. Tala med
lakare eller apotekspersonal om du upplever féljande biverkningar:

. illaméende
. ledvark
. utmattning.

Ytterligare biverkningar har rapporterats fér andra hydrokortisonlakemedel som anvénds vid kortisolbrist.
Frekvensen av dessa majliga biverkningar &r inte kand (frekvensen kan inte berédknas fran tillgdngliga
data). Tala med ldkare om du upplever nagon av foljande biverkningar:

. beteendeforandringar,inklusive:
o] forlorad verklighetsuppfattning (psykos) med upplevelser som inte &r verkliga
(hallucinationer) och forvirring (delirium)

o] overdriven upprymdhet och Gveraktivitet (mani)
o] intensiv kénsla av lycka och upprymdhet (eufori)
J buksmérta (gastrit) eller illamdende
. forandrade kaliumnivaer i blodet som leder till férh6jd alkalinitet i kroppsvavnader eller

kroppsvitskor (hypokalemisk alkalos)

Ytterligare biverkningar har rapporterats for andra hydrokortisonldkemedel. Dessa lakemedel har ocksa
givits for andra indikationer dn ersattningsbehandling vid binjuresvikt, ofta i htgre doser. Frekvensen av
dessa mgjliga biverkningar ar inte kdnd (frekvensen kan inte berdknas fran tillgangliga data). Tala med
ldkare om du upplever nagon av féljande biverkningar:

. storre sannolikhet att f& en infektion (tuberkulos, svamp- och virusinfektioner inklusive herpes)

. diabetes eller problem med blodsockernivaer (visas genom blodprover)

. ansamling av salt och vatten som leder till svullnad och 6kat blodtryck samt ldga kaliumnivaer i
blodet (hypokalemi)

o humérférandringar, t.ex. overdriven upprymdhet eller forlorad verklighetsuppfattning

. somnsvarigheter

. forhojt tryck i 6gonen (gron starr), grumling av ogats lins (gra starr)

] halsbrinna och férsamring av befintligt magsar

o forsvagat skelett (det kan leda till frakturer)

[ ]

hudbristningar, blaméarken, acneliknande utslag, 6kad harvéxt i ansiktet, langsam sarldakning

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med ldkare eller apotekspersonal. Det géller &ven eventuella biverkningar
som inte namns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt (se detaljer nedan).
Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om ldkemedels sékerhet.

webbplats: www.fimea.fi

Séakerhets- och utvecklingscentret for l1akemedelsomradet Fimea
Biverkningsregistret

PB 55
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5.  Hur Hydrocortisone Activase ska forvaras
Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall for barn.

Anvinds fore utgdngsdatum som anges pa kartongen. Utgangsdatumet dr den sista dagen i angiven
manad.

Forvaras i originalférpackningen som skydd mot ljus.

Likemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man kastar
lakemedel som inte ldngre anvands. Dessa atgérder ar till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehall och évriga upplysningar

Innehallsdeklaration

Den aktiva substansen ar hydrokortison. Varje tablett innehaller antingen 10 mg eller 20 mg
hydrokortison.

Ovriga innehallsimnen &r laktos, magnesiumstearat och majsstirkelse.

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar

Hydrocortisone Activase 10 mg tabletter dr vita, ovala tabletter cirka 10,8 mm langa och 7,0 mm breda,

praglade med "HC10” pd ena sidan och med en brytskara for fjardedelar mitt pa den andra sidan.

Hydrocortisone Activase 20 mg tabletter ar vita, ovala tabletter cirka 10,8 mm langa och 7,0 mm breda,
praglade med ”"HC20” pé ena sidan och med en brytskara mitt pd den andra sidan.

Hydrocortisone Activase finns i blisterférpackningar med 30 eller 100 tabletter och plastbehallare med 30
eller 100 tabletter. Eventuellt kommer inte alla férpackningsstorlekar att marknadsforas.

Innehavare av godkdnnande for forsaljning
Activase Pharmaceuticals Ltd, 11 Boumpoulinas, 1060 Nicosia, Cypern.

Tillverkare

Elara Pharmaservices Europe Ltd, 239 Blanchardstown Corporate Park. Ballycoolin, Dublin D15 KV 21,
Irland

Elara Pharmaservices Europe Ltd, Regus Block 1, Blanchardstown Corporate Park 1, Ballycoolen Road,
Blanchardstown, Dublin 15, D15 AKK1, Irland

Denna bipacksedel dndrades senast 07.05.2025
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