Pakkausseloste: Tietoa kayttijille
Hydrocortisone Orion 10 mg table tit
hydrokortisoni

Lue timéa pakkausseloste huolellisesti ennen kuin aloitat tiimiin laikkeen ottamisen, sillé se

sisiltid sinulle tirkeiti tietoja.

- Sailytd timé pakkausseloste. Voit tarvita sitd myShemmin.

- Jos sinulla on kysyttavad, kddnny lddkdrin tai apteekkihenkilokunnan puoleen.

- Téama lddke on midrétty vain sinulle eikd sitd pidd antaa muiden kdyttoon. Se voi aiheuttaa
haittaa muille, vaikka heilld olisikin samanlaiset oireet kuin sinulla.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niistd lddkarille tai apteekkihenkilokunnalle. Tédma koskee
myds sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita eiole mainittu tissé pakkausselosteessa. Ks.
kohta 4.

Tiss i pakkausselosteessa kerrotaan:

Mitéd Hydrocortisone Orion on ja mihin sitd kdytetadn

Mité sinun on tiedettdva, ennen kuin otat Hydrocortisone Orion -valmistetta
Miten Hydrocortisone Orion -valmistetta otetaan

Mabhdolliset haittavaikutukset

Hydrocortisone Orion -valmisteen séilyttdminen

Pakkauksen siséltd ja muuta tietoa

SN ol S e

1. Miti Hydrocortisone Orion on ja mihin siti kayte tiin

Hydrocortisone Orion -tabletit siséltdvit hydrokortisoni-nimistd lddkettd. Se kuuluu lddkeaineryhméin
nimeltd steroidit, jonka koko nimi on kortikosteroidit. Kortikosteroidit ovat elimiston luonnollisia
aineita, joita tarvitaan terveend ja hyvinvoivana pysymiseen. Kortikosteroidiliséd (kuten
hydrokortisoni) tehostaa elimiston toimintaa ja auttaa tehokkaasti erilaisten tulehduksellisten
sairauksien hoidossa. Hydrokortisoni lievittda tulehdusta, joka saattaisi muutoin pahentaa sairauttasi.
Ota tété ladkettd sdénnollisesti tdyden hyodyn saamiseksi.

Hydrocortisone Orion -tabletteja kiytetddn

- korvaamaan hydrokortisonia silloin, kun aikuisen, lapsen tai nuoren lisimunuaiset eivét toimi
kunnolla

- vaikean astman, lddkkeen aiheuttamien yliherkkyysreaktioiden, seerumitaudin (valkuaisaineiden
aiheuttama yliherkkyysreaktio), paikallisen iho- ja/tai limakalvoturvotuksen (angioedeema) ja
henked uhkaavien allergisten reaktioiden (anafylaksi) ensihoitoon.

Hydrokortisonia, jota Hydrocortisone Orion sisdltdd, voidaan joskus kdyttdd myos muiden kuin tassi
pakkausselosteessa mainittujen sairauksien hoitoon. Kysy neuvoa ladkariltd, apteekkihenkilokunnalta
tai muulta terveydenhuollon ammattilaiselta tarvittaessa ja noudata aina heiltd saamiasi ohjeita.

2. Mita sinun on tiedettivi, ennen kuin otat Hydrocortisone Orion -valmistetta

Ali ota Hydrocortisone Orion -valmistetta:

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

- jos sinulla on tuberkuloosi tai jokin muu dkillinen tai pitkdaikainen bakteeri-, sieni-, virus- tai
loisinfektio etkd saa asianmukaista mikrobilddkehoitoa.

Suuret kortikosteroidiannokset voivat heikentdd immuunijirjestelmddsi. Jos ndin on kdynyt, sinulle ei
voida antaa eldvid, heikennettyjd viruksia tai bakteereja sisdltavid rokotteita, koska ne voisivat
aiheuttaa sinulle infektion.



Ennen kuin otat Hydrocortisone Orion -tabletteja

Keskustele ensin lddkarin kanssa, jos

- sinulla on joskus ollut vaikea masennus taikaksisuuntainen mielialahdirié. Tahén luetaan
myds masennus ennen hydrokortisonin kaltaisten steroidilidkkeiden ottamista ja niiden
ottamisen aikana.

- jollakin lihis ukulaisis tasi on ollut tillamen sairaus.

Jos jompikumpi néistd kohdista koskee sinua, keskustele ldfkéirin kanssa ennen kuin otat

hydrokortis onia.

Varoitukset ja varotoimet

Keskustele ladkérin kanssa, ennen kuin otat Hydrocortisone Orion -valmistetta, jos sinulla on tai on

ollut

- diabetes

- maha- tai suolistohaavaumia

- osteoporoosi (luukato)

- glaukooma eli kohonnut silménpaine

- sydidnvaivoja (syddmen vajaatoiminta, dskettdinen sydédnkohtaus)

- korkea verenpaine

- munuais- tai maksasairaus

- epilepsia

- tulehduksellinen suolistosairaus

- dsken ollut leikkaus, jossa on tehty aukko kahden normaalisti erillisen ruumiinontelon vélilla
(anastomoosi)

- mielialahdirio

- kilpirauhasvaiva

- myasthenia gravis (lihassairaus) ja kiytdt samanaikaisesti antikolinesteraaseja

- vesirokko, tuhkarokko tai vyoruusu. Viltd kontaktia henkiloihin, joilla on jokin tartuntatauti,
vesirokko, tuhkarokko tai vyoruusu. Jos olet altistunut néille sairauksille, ota heti yhteys
ladkariin.

- suolistomadon aiheuttama infektio (esim. amebiaasi tai strongyloidiaasi). Hydrokortisoni voi
aktivoida téillaisen infektion tai pahentaa sitd.

- tuberkuloosi

- silmén herpes simplex -infektio. Hydrokortisoni voi aktivoida silmédn sieni- ja virusinfektioita
tai pahentaa niitd

- ollut aiemmin steroidihoidon jilkeistd lihasheikkoutta

- epiilty tai diagnosoitu feokromosytooma (harvinainen lisimunuaisen kasvain).

Ota yhteys lddkériin, jos sinulle kehittyy jokin uusi infektio Hydrocortisone Orion -tablettien kdyton
aikana. Hydrokortisonin kéiyttd pitkdén tai suurina annoksina saattaa suurentaa infektioiden riskid, silld
hydrokortisonihoito voi peittdd infektion tavanomaiset oireet.

Ota yhteyttd lddkariin, jos sinulla esiintyy ndon himéartymistd tai muita nakohairioita.

Hydrokortisonihoidon aikaiset mielenterveysongelmat

Hydrokortisonin kaltaisten steroidilidkkeiden ottamisen aikana voi imetd mielenterveysongelmia (ks.

myds kohta 4. Mahdolliset haittavaikutukset).

- Téllaiset sairaudet voivat olla vakavia.

- Ne alkavat tavallisesti muutamien péivien tai vilkkkojen kuluttua lidkehoidon aloittamisesta.

- Niitd ilmenee todennékdisemmin suurilla annoksilla.

- Useimmat téllaisista ongelmista hividvit, jos annosta pienennetdén tai ladkehoito lopetetaan.
Jos tillaisia ongelmia kuitenkin ilmenee, voit tarvita nithin hoitoa.

Keskustele lddkarin kanssa, jos sinulla (tai titd ladkettd kiyttdvilld henkilolld) imenee mitd tahansa
merkkejd mielenterveysongelmasta. Tdmé on erityisen térkedd silloin, jos olet masentunut tai pohdit
itsemurhaa tai jos annosta ollaan pienentdméssa tai hoitoa lopettamassa. Joissakin tapauksissa tani
aikana on ilmennyt mielenterveysongelmia.



Stressi, vammat, leikkaukset

Jos sairastut, kérsit stressistd, saat vamman tai olet menossa leikkaukseen, kerro lddkarille, ettd kaytit
parhaillaan Hydrocortisone Orion -tabletteja tai ettd olet kdyttdnyt niitd dskettidin. Hydrocortisone
Orion -tablettiannostasi on ehkd suurennettava (tai sinun on ehké ryhdyttdva ottamaan tabletteja
uudestaan lyhyeksi ajaksi), jotta verenpaine ei laskisi likaa.

Rokotteet

Jos tarvitset kortikosteroidihoidon aikana rokotuksia, sinun on hyvé tietii, etteirokotesuoja ehka ole
yhté tehokas kuin normaalisti. Kortikosteroidihoidon aikana on viltettdva joitakin rokotteita, katso
kohta ”Ald ota Hydrocortisone Orion —valmistetta”.

Veren hyytyminen

Kortikosteroidihoito voi vaikuttaa veren hyytymiseen, joten ole varovainen, jos kiytit samanaikaisesti
veren hyytymiseen vaikuttavaa laédketta (katso kohta ”"Muut lddkevalmisteet ja Hydrocortisone
Orion™).

Lapset
Kortikosteroidihoito voi hidastaa kasvua ja suurentaa haittavaikutusten riskeja.

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

Muut léidke valmis teet ja Hydrocortisone Orion
Kerro lddkdrille, jos parhaillaan otat, olet dskettéin ottanut tai saatat ottaa muita lidkkeitd, myds
ladkkeitd, joita saa ilman lAdkéarin madraysta.

Jotkin lddkkeet saattavat voimistaa Hydrocortisone Orion -valmisteen vaikutuksia, ja lidkéri saattaa
haluta seurata sinua tarkemmin, jos otat niitd ladkkeitd (kuten jotkin HIV-ladkkeet: ritonaviiri,
kobisistaatti).

Jos kéytit jotakin seuraavista ladkkeistd, 414 ota tdtd lddkettd vaan keskustele ladkarin tai

apteekkihenkilokunnan kanssa:

- fenytoiini, karbamatsepiini ja barbituraatit (epilepsialddkkeité)

- rifampisiini ja rifabutiini (tuberkuloosilddkkeitd)

- mékikuismaa (Hypericum perforatum) sisiltavit kasvirohdosvalmisteet

- efavirentsi ja nevirapiini (HIV-ladkkeitd)

- sienilidkkeet (ketokonatsoli, itrakonatsoli, posakonatsoli, vorikonatsoli, amfoterisini B)

- erytromysiini, telitromysiini, klaritromysiini, fluorokinolonit (antibiootteja)

- estrogeenivalmisteet ja suun kautta otettavat ehkdisyvalmisteet

- verenpainetta alentavat lidkkeet

- veren hyytymistd estidvit lidkkeet (antikoagulantit), esim. varfariini

- asetyylisalisyylihappo

- diabeteslidkkeet

- antikoliniesteraasit (esim. pyridostigmiini)

- nesteenpoistolidkkeet (diureetit)

- sydinglykosidit (syddmen vajaatoiminnan hoitoon), esim. digoksiini

- teofyllini ja beeta,-sympatomimeetit, esim. bambuteroli, fenoteroli, formoteroli, ritodriini,
salmeteroli, salbutamoli, terbutaliini (astman ja muiden hengitysvaivojen hoitoon)

- tulehduskipulddkkeet (eli NSAIDit), esim. ibuprofeeni, diklofenaakki tai naprokseeni

- somatropiini (kasvuhormoni)

- mifepristoni (raskauden keskeytykseen)

- rokotteet. Kortikosteroidit saattavat heikentd rokotteiden tehoa ja suurentaa hermostollisten
komplikaatioiden riskid. Valtd kokonaan sellaisia rokotteita, jotka siséltivit eldvid,
heikennettyji viruksia tai bakteereja (ks. kohta Ali ota Hydrocortisone Orion -valmistetta).

Hydrocortisone Orion ruuan ja juoman kanssa
Hydrocortisone Orion -tabletit voi ottaa joko ruuan kera tai tyhjadn mahaan.



Viltd greippimehun juomista hoidon aikana, silld se voi suurentaa veren hydrokortisonipitoisuutta.

Raskaus, imetys ja he delmillisyys
Jos olet raskaana taiimetét, epdilet olevasi raskaana tai jos suunnittelet lapsen hankkimista, kysy
ladkariltd neuvoa ennen tdmén lidkkeen kdyttoa.

Raskaus

Hydrokortisoni lipdisee istukan. Korvaushoitoa lukuun ottamatta koko elimistodn vaikuttavan
(systeemisen) kortikosteroidihoidon kéyttoon raskausaikana tulee suhtautua varovaisesti. Jos olet
saanut raskausaikana hydrokortisonia hoitoannoksina, vastasyntynyt on tutkittava lisimunuaisten
riittimattdmén hormonituotannon varalta.

Imetys

Hydrocortisone Orion -tablettien vaikuttava aine erittyy rintamaitoon. Hydrocortisone Orion
-tablettien kéytto pitkddn suurina annoksina imetysaikana voi heikentid imevéisen kykyéa tuottaa
riittdvésti steroidihormoneja.

Hedelmillisyys
Kortikosteroidit saattavat vaikuttaa hedelméillisyyteen, koska ne voivat heikentdd siemennesteen laatua

ja aiheuttaa kuukautisten poisjidnnin (amenorrea).

Ajaminen ja koneiden kaytto

Hydrocortisone Orion ei tavallisesti heikennd ajokykyéd eikd koneiden kédyttokykya. Joillekin potilaille
hydrokortisoni voi kuitenkin aiheuttaa (kierto)huimauksen tunteen, vaikka pysyisit paikoillasi. Myos
nikohairioitd tai lihasheikkoutta voi ilmeté. Jos sinulla ilmenee niitd oireita, dli aja autoa dldka kiyta
koneita.

On omalla vastuullasi arvioida, pystytkd néihin tehtiviin ldékehoidon aikana. Laddkkeen vaikutuksia ja
haittavaikutuksia on kuvattu muissa kappaleissa. Lue koko pakkausseloste opastukseksesi. Keskustele
ladkarin tai apteekkihenkilokunnan kanssa, jos olet epédvarma.

Hydrocortisone Orion -valmiste sisiltii laktoosia

Yksi Hydrocortisone Orion -tabletti sisidltdd 64,6 mg laktoosia. Jos lddkéri on kertonut, ettd sinulla on
jokin sokeri-intoleranssi, keskustele lidkérin kanssa ennen tdmén lidkkeen ottamista.

3. Miten Hydrocortisone Orion -valmistetta otetaan

Ota tita lddkettd juuri siten kuin ladkari on mddrannyt. Tarkista ohjeet lAdkariltd tai apteekista, jos olet
epdvarma.

Annostus ja hoidon kesto riippuvat sairaudestasi.

Korvaushoidossa péivdn ensimméinen annos aamulla on tavallisesti muita annoksia suurempi; talld
jaljitelldan normaalin kortikosteroidierityksen vuorokausirytmid.

Tabletin voi jakaa yhtd suuriin annoksiin.
Niele tabletit pienen nesteméérdn kera joko ruuan kanssa tai tyhjadn mahaan.

Jos sinusta tuntuu, ettd hoidon vaikutus on lian voimakas tai heikko, keskustele asiasta ladkéarisi
kanssa.

Aikuisten ensihoito
- Ota 6-8 tablettia (60—80 mg) 4-6 tunnin vilein 24 tunnin ajan. Pienennd tdmén jédlkeen annosta
vahitellen laakdrin ohjeen mukaan useiden péivien aikana.




Kavyttd lapsille ja nuorille (1 kk—18 vuotta) korvaushoidossa
Hydrocortisone Orion —tabletteja voidaan kayttdd 1 kk—18 vuoden ikdisille lapsille ja nuorille, kun
10 mg:n annos ja tablettimuotoinen hoito on harkittu tarkoituksenmukaisiksi.

- Synnynndisesti suurentunut lisimunuaissolujen mddrd (kongenitaalinen lisdmunuaisten
hyperplasia): Laakari maarittda yksilollisen annoksen potilaan pituuden ja painon perusteella.
Vuorokausiannos jaetaan kolmeen annokseen. Léaékari sovittaa annoksen potilaan hoitovasteen
mukaan.

- Lisdmunuaisten riittdmdton steroidihormonien tuotanto (lisdmunuaisten vajaatoiminta):
Ladkari maarittdd yksilollisen annoksen potilaan pituuden ja painon perusteella.
Vuorokausiannos jaetaan kolmeen annokseen. Ladkéri sovittaa annoksen potilaan hoitovasteen
mukaan; suuriakin annoksia voidaan tarvita.

Kavyttd atkuisille korvaushoidossa
Korvaushoitoannos on yleensd 15-25 mg vuorokaudessa jaettuna 2—3 annokseen. Léaédkéri sovittaa
annoksen potilaan hoitovasteen mukaan.

Kavytto erityispotilasryhmille tai erityistilanteissa
Laskari saattaa haluta muuttaa annosta tai seurata hoitoasi tarkoin, jos olet ifkés, sinulla on maksa- tai
lisimunuaisvaivoja, stressid, vammoja tai infektioita taijos olet menossa leikkaukseen.

Jos otat enemmiin Hydrocortisone Orion -valmistetta kuin sinun pitiisi

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

Suureen yliannostukseen voi ottaa ensiapuna aktiivihiiltd, mutta laékériin on silti otettava yhteytta
mahdollisimman pian muuta hoitoa varten.

Jos unohdat ottaa Hydrocortisone Orion -valmis tetta )
Jatd unohtunut annos viliin ja ota seuraava annos normaalisti. Ali ota kaksinkertaista annosta
korvataksesi unohtamasi annoksen.

Jos lopetat Hydrocortisone Orion -valmisteen oton
Hoidon saa keskeyttdi tailopettaa vain ldékéarin kehotuksesta. Hydrocortisone Orion -tablettiannoksen
pienentdminen liian nopeasti on vaarallista. Ladkéari pienentdd annostasi asteittain.

Hydrocortisone Orion -tablettien kdyton lopettamisen jialkeen steroidihormonipitoisuus elimistdssd voi
jaada lian pieneksi. Hydrocortisone Orion -tablettien kdyton yhtikkinen lopettaminen voi aiheuttaa
vieroitusoireita, kuten lihas- tainivelkipuja, kuumetta, heikotusta, pahonvointia, kallonsisdisen
paineen nousua ja verenpaineen alenemista.

Jos sinulla on kysymyksid tdmén lddkkeen kiytostd, kidnny lddkarin tai apteekkihenkilokunnan
puoleen.

4. Mahdollis et haittavaikutukset

Kuten kaikki lddkkeet, timékin lddke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivit kuitenkaan niitd saa.
Haittavaikutukset voivat olla tavanomaista voimakkaampia idkkailli potilailla ja lapsilla.
Haittavaikutuksia ilmenee todennékoisesti vihemmén sellaisilla henkil6illd, jotka kayttavét
hydrokortisonivalmistetta elimistén omien samankaltaisten hormonien korvaamiseen, kuin

hydrokortisonia muihin sairauksiin kayttavilld. Laédkérisi haluaa tutkia sinut ajoittain haittavaikutusten
varalta.



Hoito talld ladkkeelld voi toisinaan aiheuttaa vakavia haittavaikutuksia. Kerro heti lidkarille, jos
huomaat jonkin seuraavista ongelmista tai jos epiilet infe ktioris kisi suurentuneen (olet
esimerkiksi tavannut henkilon, jolla on jokin tartuntatauti):

mahdollisesti henkeé uhkaava allerginen reaktio, joka aiheuttaa esim. ihottumaa,
kasvoturvotusta tai hengityksen vinkunaa

epasddnnollinen tai hyvin nopea tai hidas pulssi, pyorrytys

lapsella paénsérky ja sithen lLittyvd oksentelu, tarmottomuus ja uneliaisuus. Nama ovat
tavallisesti hoidon pdityttyé ilmenevid oireita ns. pseudotumor cerebrista, joka voi nostaa
kallonsisdistd painetta.

suolistohaavauman puhkeaminen tai verenvuoto (oireina mahakipua, erityisesti tunne kivun
levidmisestd seldn puolelle, verenvuoto perdaukosta, musta uloste tai verioksennus)

akillinen haimatulehdus (vatsakipu, johon mahdollisesti littyy sokki, eli matala verenpaine ja
erittyvén virtsamiirin pieneneminen ja usein tajuttomuus)

jalan laskimotukos (tromboosi), jonka oireita ovat lihaksen turvotus, punoitus, kuumoitus ja
aristus

syddmen vajaatoiminta — syddmen pumppaustoiminnan ongelmat, joiden oireita ovat nilkkojen
turvotus, rintakipu, hengitysvaikeus ja syddmentykytys tai syddmen rytmihairio,
epasdadnnollinen tai hyvin nopea tai hidas pulssi; kohonnut verenpaine (jonka oireita ovat
padnsérky tai yleinen huonovointisuus).

Vakavia vaikutuksia: ota heti yhteys lidfkériin

Steroidit, myds hydrokortisoni, voivat aiheuttaa vakavia mielenterveysongelmia. Némé ovat yleisid
sekd aikuisilla ettd lapsilla. Niitd voi ilmetd noin viidelld henkilollda sadasta hydrokortisonin kaltaisia
ladkkeitd kayttavista.

masentuneisuus, myos itsemurha-ajatukset

maanisuus tai mielialan heilahtelut

ahdistuneisuus, unihdiriot, ajattelutoiminnan vaikeudet tai sekavuus ja muistinmenetys
olemattomien asioiden tunteminen, nikeminen tai kuuleminen. Oudot ja pelottavat ajatukset,
kayttaytymisen muuttuminen tai yksindisyyden tunteet.

Jos huomaat minkd tahansa ndistd ongelmista, keskustele heti lidéikérin kanssa.

Muita hydrokortisonilla ilmoitettuja haittavaikutuksia:

Yleiset (voi esiintyd enintddn 1 kéyttdjdlld 10:std):

korkea verenpaine

infektioherkkyyden lisdéintyminen, infektio-oireiden peittyminen

aivolisikkeen (kortikotropiinihormoni, ACTH) ja liséimunuaisten riittdmétén hormonieritys
(kortisoli) pitkdaikaiskdytossa

kasvojen pyOristyminen (ns. kuukasvot)

diabeteksen paheneminen tai puhkeaminen

elimiston kaliumsuolojen menetyksestd johtuvat krampit ja lihasnykédykset. Joissakin
harvinaisissa tapauksissa kaliumhukka voi aiheuttaa syddmentykytystd (epdtasainen sydianrytmi,
johon potilas itse kiinnittdd huomiota)

natriumin kertyminen elimisto6n

ihon oheneminen tai haurastuminen, pikkuhaavojen paraneminen hitaasti, arpimuodostus,
punaiset tai purppuranvériset pilkut, akne, venytysjuovat, mustelmien muodostuminen
lihasten heikkous tai kuihtuminen, luukato (luiden haurastuminen, murtumaherkkyys).

Melko harvinaiset (voi esiintyd enintddn 1 kdyttdjdlld 100:sta):

ruokahalun lisddntyminen

mielialanvaihte lut, masennus, mania (kohonnut mieliala), psykoosit (olemattomien asioiden
tunteminen, ndkeminen tai kuuleminen; oudot ja pelottavat ajatukset; kdyttdytymisen
muuttuminen tai yksindisyyden tunteet), unettomuus

ndakokyvyn muutokset, jotka johtuvat kaihesta tai glaukoomasta (silménpaineen kohoamisesta).



Harvinaiset (voi esiintyd enintddn 1 kdyttdjalla 1 000:sta):

- kouristukset

- luukudoksen hajoaminen verenkierron heikentymisen vuoksi, jannerepedmat (kipu ja/tai
turvotus).

Tuntematon (koska saatavissa oleva tieto ei riitd esiintymistiheyden arviointiin):

- valkosolumédrin suureneminen

- elimiston huono vaste stressitilanteissa (kuten tapaturmien, leikkaustoimenpiteiden tai
sairastamisen yhteydessé)

- verensokeriarvon suureneminen

- kalium- ja kalsiumhukka, elimiston valkuaisainevarastojen hajoamisesta johtuva typen menetys,
nesteumpi

- miclialahdiriot, kdytosongelmat, drtyneisyys ja ahdistuneisuus, unihdiridt, ajattelutoiminnan
vaikeudet (my0s sekavuus ja muistinmenetys)

- kiertohuimaus, paénsirky

- nékdhermon nystyn turvotus (papilledeema), silmidnpinnan oheneminen, silmien pullistuminen,
ndaoén hamartyminen

- sydinlihaksen repedma dskettdisen syddnkohtauksen jalkeen

- syddnlihaksen paksuuntuminen (hypertrofinen kardiomyopatia) keskosilla

- hikka

- ruokatorven haavainen tulehdus, vatsan pingotus, ruoansulatushéiriét, ruokatorven sammas

- pienet pyoredt pilkut ihossa tai limakalvossa, thon punoitus, ihon tai limakalvojen pienten
verisuonten pysyvé laajeneminen, hikoilun lisdédntyminen, allerginen ihotulehdus,
nokkosihottuma, vartalon ja kasvojen karvoituksen lisdéntyminen naisilla

- steroidien atheuttama lihassairaus, luiden katkeaminen tai murtuminen

- kuukautisten epdsdannollisyys tai poisjaanti

- painon nousu, pahoinvointi, epadmiellyttdvit tuntemukset ja visymys.

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niistd Iddkérille tai apteekkihenkilokunnalle. Tdma koskee myds
sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tissd pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa
haittavaikutuksista myos suoraan (ks. yhteystiedot alla). IImoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa
saamaan enemman tietoa tdimén ladkevalmisteen turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi

Léadkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimea
Ladkkeiden haittavaikutusrekisteri

PL 55

00034 FIMEA

5. Hydrocortisone Orion -valmisteen séilyttiiminen
Ei lasten ulottuville eikd nikyville.

AlA kiyti titd Kikettd Epipainolevyssd, kotelossa tai lasipurkissa mainitun viimeisen
kayttopdivimairin jilkeen. Viimeinen kéyttopadiviméara tarkoittaa kuukauden vimeistd péivaa.

Téama ladke ei vaadi limpétilan suhteen erityisid sdilytysolosuhteita.
Sailytd tabletit ldpipainopakkauksessa tai tiiviisti suljetussa lasipurkissa. Herkké valolle. Herkka
kosteudelle.

Lasipurkki sisdltdd kuivausainetyynyn, joka suojaa tabletteja kosteudelta. Kuivausainetyynyé eisaa
poistaa lasipurkista. Ald niele kuivausainetyynya.

Ladkkeitd ei pidd heittdd viemdriin eikd havittdd talousjitteiden mukana. Kysy kdyttdméttomien
ladkkeiden hivittimisestd apteekista. Ndin menetellen suojelet luontoa.



6. Pakkauksen sisilto ja muuta tietoa

Mitia Hydrocortisone Orion siséltia
- Vaikuttava aine on hydrokortisoni. Yksi tabletti sisidltdd 10 mg hydrokortisonia.
- Muut aineet ovat laktoosimonohydraatti, maissitidrkkelys, talkki, livate ja magnesiumstearaatti.

Liadkevalmisteen kuvaus ja pakkaus koot
Valkoinen, siled, jakouurteinen, viistoreunainen tabletti, jonka halkaisija on noin 7 mm ja jossa on
merkintd "ORN35”.

Léapipainopakkaus: 30 ja 100 tablettia.

Ruskea 15 mln lasipurkki alumiinikannella. Purkissa on mukana kuivausainetyyny.
Pakkauskoko 100 tablettia.

Kaikkia pakkauskokoja eiole vélttdméttd myynnissa.

Myyntiluvan haltija

Orion Corporation

Orionintie 1

02200 Espoo

Valmis taja

Orion Corporation Orion Pharma

Joensuunkatu 7
24100 Salo

Téamé pakkausseloste on tarkis tettu viimeksi 26.4.2023



Bipacksedel: Information till anvindaren
Hydrocortisone Orion 10 mg table tter
hydrokortison

Lis noga igenom denna bipacksedel innan du borjar ta dettalikemedel. Den inne héller

information som ir viktig for dig.

- Spara denna information, du kan behdva lisa den igen.

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

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

- Om du far biverkningar, tala med likare eller apotekspersonal. Detta géller 4ven eventuella
biverkningar som inte nimns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om foljande :

Vad Hydrocortisone Orion ar och vad det anvands for
Vad du behdver veta innan du tar Hydrocortisone Orion
Hur du tar Hydrocortisone Orion

Eventuella biverkningar

Hur Hydrocortisone Orion ska forvaras

Forpackningens innehéll och 6vriga upplysningar

SR e S e

1. Vad Hydrocortisone Orion éir och vad det anviinds for

Hydrocortisone Orion innehéller ett likemedel som kallas hydrokortison. Hydrokortison tillhdr en
grupp likemedel som kallas steroider. Det fullstindiga namnet 4r kortikosteroider. Kortikosteroider
forekommer naturligt i kroppen, och bidrar till att bibehdlla hilsa och vilbefinnande. Att tillféra
kroppen extra kortikosteroider (sdésom hydrokortison) &r ett effektivt sétt att behandla olika sjukdomar
som involverar inflammation i kroppen. Hydrokortison ddmpar inflammationer som annars skulle
kunna forvérra ditt tillstind. Du méste ta detta likemedel regelbundet for att fa full nytta av det.

Hydrocortisone Orion anvédnds for

- ersittningsbehandling av vuxna, barn och ungdomar med hydrokortison dé en del av binjuren
inte fungerar normalt

- akut behandling av svar astma, 6verkénslighetsreaktioner mot likemedel, serumsjuka
(6verkdnslighetsreaktion mot proteiner), lokal svullnad av huden och/eller slemhinnorna
(angio6dem), och livshotande allergiska reaktioner (anafylaxi).

Hydrokortison som finns i Hydrocortisone Orion kan ocksa vara godkénd for att behandla andra
sjukdomar som inte ndmns i denna bipacksedel. Fraga likare, apotekspersonal eller annan hélso- och
sjukvardspersonal om du har ytterligare fragor och f6lj alltid deras instruktion.

2. Vad du behover veta innan du tar Hydrocortisone Orion

Ta inte Hydrocortisone Orion:

- om du &r allergisk mot hydrokortison eller ndgot annat innehallsémne i detta likemedel (anges i
avsnitt 6)

- om du har tuberkulos eller ndgon annan akut eller kronisk bakterie-, svamp-, virus- eller parasit-
infektion utan lAmplig antimikrobiell likemedelbehandling.

Hoga doser av kortikosteroider kan forsvaga ditt immunforsvar. Om detta giller dig, far du inte ges
vacciner som innehéller levande forsvagade virus eller bakterier eftersom det kan ge dig en infektion.



Innan du tar Hydrocortisone Orion

Tala med ldkaren forst, om

- du nigonsin har haft en allvarlig de pression eller manodepressiv sjukdom (bipoldr sjukdom).
Tala dven om ifall du haft en depression innan eller medans du tagit steroider som
hydrokortison.

- niagon nira familje me dle m har haft dessa sjukdomar.

Om négot av detta géller dig, tala med liikare innan du tar hydrokortison.

Varningar och forsiktighet

Tala med ldkare innan du tar Hydrocortisone Orion, om du har eller har haft

- diabetes

- magsar eller sar itarmen

- osteoporos (benskorhet)

- glaukom eller forhojt tryck i 6gat

- hjartproblem (hjartsvikt, nyligen intréffad hjartinfarkt)

- hogt blodtryck

- njur- eller leverproblem

- epilepsi

- inflammatorisk tarmsjukdom

- nyligen genomgatt en operation dir en konstgjord dppning mellan tva normalt atskilda
utrymmen skapats (anastomos)

- affektiva stérningar

- problem med skoldkorteln

- myasthenia gravis (en sjukdom som péaverkar musklerna) vid samtidig anvindning av
kolinesterashdmmare

- vattkoppor, missling eller baltros. Undvik kontakt med méinniskor som ar smittade av eller har
vattkoppor, méssling eller biltros. Om du kommer i kontakt med dessa sjukdomar, kontakta
likare omedelbart.

- infektion orsakad av tarmparasiter (t.ex. amebiasis eller strongyloidiasis). Hydrokortison kan
aktivera eller forvérra sddana infektioner.

- tuberkulos

- herpesinfektion i 6gat. Hydrokortison kan aktivera eller férvarra svamp- och virusinfektioner 1
Ogat

- muskelsvaghet efter att tidigare ha tagit steroider

- missténkt eller diagnostiserat feokromocytom (en sillsynt tumdr i binjuren).

Kontakta likare om du utvecklar nigra nya infektioner under behandling med Hydrocortisone Orion.
Langtidsbehandling med hdga doser av hydrokortison kan oka risken att utveckla infektioner eftersom
hydrokortison kan dolja de vanliga infektionssymtomen.

Kontakta likare om du upplever dimsyn eller andra synrubbningar.

Psvkiska problem under behandling med hydrokortison

Psykiska problem kan intrdffa ndr du tar steroider som hydrokortison (se dven avsnitt 4. Eventuella

biverkningar).

- Dessa sjukdomar kan vara allvarliga.

- I regel borjar de inom nagra dagar eller veckor efter pabdrjad behandling.

- Det dr mer sannolikt fa dessa sjukdomar vid hoga doser.

- De flesta av dessa sjukdomar forsvinner om dosen sinks eller om medicineringen upphér. Men
om sjukdomar uppstéar kan de kriva behandling.

Tala med ldkare om du (eller nagon som tar detta likemedel) visar tecken pa psykiska problem. Det ar
sdrskilt viktigt om du &r deprimerad eller har sjilvmordstankar, och nir dosen sénks eller
behandlingen upphor. I ett fatal fall har psykiska problem intrdffat under nedtrappning av dosen.
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Stress, skador, operationer

Om du tar eller nyligen har tagit Hydrocortisone Orion och du blir sjuk, drabbas av stress, skadas eller
ska genomgé en operation, tala med likaren. Din dos av Hydrocortisone Orion kan behdva 6kas (eller
du kanske maste borja ta det igen under en kort tid) for att forhindra ett kraftig blodtrycksfall.

Vacciner

Om du behover vaccin under behandling med kortikosteroider, bor du vara medveten om att vaccinets
skydd kanske inte dr lika effektivt som vanligt. Vissa vacciner bor undvikas under
kortikosteroidbehandling, se avsnittet ”Ta inte Hydrocortisone Orion”.

Blodets levringsformaga

Kortikosteroider kan paverka blodets levringsforméga, sa forsiktighet anmodas om du samtidigt tar
nagot likemedel som paverkar blodets levringsformaga (se avsnittet ”Andra likemedel och
Hydrocortisone Orion”).

Barn
Kortikosteroidbehandling kan orsaka tillvixthimning och risken for biverkningar kan vara hogre.

Om hydrokortison ges till ett spaddbarn som &r for tidigt fott kan hjartats funktion och struktur behova
overvakas.

Andra likemedel och Hydrocortisone Orion
Tala om for likare om du tar, nyligen har tagit eller kan tinkas ta andra likemedel, d&ven receptfria
sadana.

Vissa likemedel kan oka effekterna av Hydrocortisone Orion och ldkaren kan vilja 6vervaka dig noga
om du tar dessa likemedel (t.ex. vissa likemedel mot hiv: ritonavir, kobicistat).

I synnerhet, ta inte dessa likemedel och kontakta likaren eller apotekspersonal om du tar nagot av

foljande:

- fenytoin, karbamazepin och barbiturater (mot epilepsi)

- rifampicin och rifabutin (mot tuberkulos)

- naturlikemedel som innehaller johannesort (Hypericum perforatum)

- efavirenz och nevirapin (HIV-likemedel)

- lakemedel mot svampinfektioner (ketokonazol, itrakonazol, posakonazol, vorikonazol,
amfotericin B)

- erytromycin, telitromycin, klaritromycin, fluorokinoloner (antibiotika)

- lakemedel som innehéller dstrogen och p-piller

- blodtryckssdnkande medel

- blodfértunnande medel (antikoagulantia), t.ex. warfarin

- acetylsalicylsyra

- lakemedel mot diabetes

- kolinesterashaimmare (t. ex. pyridostigmin)

- vétskedrivande medel (diuretika)

- hjartglykosider (for behandling av hjartsvikt), t.ex. digoxin

- teofyllin och beta,-sympatomimetika t.ex. bambuterol, fenoterol, formoterol, ritodrin,
salmeterol, salbutamol, terbutalin (anvidnds for att behandla astma eller andra andningsproblem)

- antinflammatoriska smartstillande medel (t.ex. NSAID), t.ex. ibuprofen, diklofenak eller
naproxen

- somatropin (tillvixthormon)

- mifepriston (for avbrytande av graviditet)

- vacciner. Kortikosteroider kan minska effekten av vacciner och dka risken for neurologiska
komplikationer. Vacciner som innehaller levande forsvagade virus eller bakterier bor undvikas
helt och hallet (se avsnittet Ta inte Hydrocortisone Orion”).

Hydrocortisone Orion med mat och dryck
Hydrocortisone Orion kan tas med eller utan mat.
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Undvik att dricka grapefruktjuice under behandling, eftersom det kan 6ka miangden hydrokortison i
blodet.

Graviditet, amning och fertilitet
Om du ér gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga likare
innan du anvénder detta likemedel.

Graviditet

Hydrokortison passerar moderkakan. Bortsett fran erséttningsbehandling, bor behandling med
kortikosteroider som paverkar hela kroppen ges med forsiktighet under graviditet. Om du har fatt
hydrokortison i behandlingsdoser under graviditeten bor det nyfodda barnet 6vervakas med avseende
pa otillricklig hormonproduktion i binjurarna.

Amning
Den verksamma substansen i Hydrocortisone Orion utsdndras i brostmjolk. Langvarig anvdndning av
hoga doser med Hydrocortisone Orion under amning kan férsvaga barnets formaga att producera

tillrackliga méngder av steroidhormoner.

Fertilitet
Kortikosteroider kan paverka fertiliteten d& de kan forsdmra spermakvaliteten och medfora att
menstruationen upphor (amenorré).

Korformaga och anviindning av maskiner

Hydrocortisone Orion paverkar normalt inte formégan att framfora fordon eller anvinda maskiner.
Hos vissa patienter kan dock steroider orsaka en kinsla av rorelse, &ven nér du ir stilla, och detta kan
leda till kénslor av yrsel. Synférdandringar eller muskelsvaghet kan ocksé forekomma. Om du paverkas
av detta bor du inte framfo6ra fordon eller anvinda maskiner.

Du ér sjilv ansvarig for att bedoma om du dr i kondition att framféra motorfordon eller utféra arbeten
som kréver skirpt uppmérksamhet. En av faktorerna som kan paverka din forméga 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. Lés déarfor all imformation i denna bipacksedel for
végledning. Diskutera med likare eller apotekspersonal om du &r osdker.

Hydrocortisone Orion inne hiller laktos

En Hydrocortisone Orion -tablett innehéller 64,6 mg laktos. Om du inte tal vissa sockerarter, bor du
kontakta likaren nnan du tar denna medicin.

3. Hur du tar Hydrocortisone Orion

Ta alltid detta likemedel enligt lakarens anvisningar. Radfrdga likare eller apotekspersonal om du dr
osdker.

Dosen och behandlingstiden beror pa din sjukdom.

Vid erséttningsbehandling &r den forsta dosen pa morgonen vanligtvis hdgre én de senare doserna, for
att efterlikna den normala dygnsrytmen for utséndring av kortikosteroid.

Tabletten kan delas itva lika stora doser.
Svélj tabletterna med en liten mangd vétska, med eller utan mat.
Om du upplever att effekten av behandlingen ir for stark eller for svag, vind dig till Iikaren.

Akutbehandling_av vuxna
- Tag 6-8 tabletter (60—80 mg) var 4-6 timme under 24 timmar. Darefter ska dosen minskas
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gradvis enligt lakarens anvisningar.

Erséttningsbehandling av barn och ungdomar (i dldern 1 ménad till 18 ar)
Hydrocortisone Orion kan anvédndas for ersittningsbehandling till barn mellan aldrarna 1 manad och
18 ar, dir dosen 10 mg, och tablettberedning, beddms vara IAmplig.

- Medfott 6kat antal celleri binjurebarken (medfodd binjurebarkshyperplasi):
Doseringen ér individuell och bestdms av likaren beroende pé patientens lingd och vikt. Den
dagliga dosen fordelas pa 3 doser. Likaren kommer att justera dosen beroende pa patientens
svar pa behandlingen.

- Otillrdcklig produktion av steroidhormoner fran binjurarna (binjurebarksvikt):
Lakaren kommer att bestimma en individuell dos baserat pa patientens lingd och vikt. Den
dagliga dosen fordelas pa 3 doser. Lakaren kommer att justera dosen beroende pa patientens
svar pa behandlingen: hogre doser kan behdvas.

Erséttningsbehandling av vuxna
Erséttningsdosen ar vanligen 15-25 mg per dygn uppdelat i2-3 doser. Lékaren kommer att justera
dosen beroende pé patientens svar pa behandlingen.

Anvindning 1 sérskilda patientgrupper eller sirskilda situationer
Lékare kan vilja dndra dosen eller 6vervaka din behandling noggrant om du é&r éldre, har leverproblem
eller problem med binjurarna, stress, skador eller infektioner, eller om en operation &r planerad till dig.

Om du har tagit for stor méngd av Hydrocortisone Orion

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

Vid stor 6verdosering kan man ta aktivt kol som forsta hjilp men man méste dnda kontakta likare s
snart som mojligt for att fa annan vard.

Om du har glomt att ta Hydrocortisone Orion
Hoppa 6ver den missade dosen. Ta inte dubbel dos for att kompensera for glomd dos.

Om du slutar att ta Hydrocortisone Orion

Du fér endast avbryta eller avsluta behandlingen efter samrad med ldkaren. Det dr farligt att minska
dosen av Hydrocortisone Orion for snabbt. Likaren kommer att minska dosen gradvis.

Att sluta ta Hydrocortisone Orion kan leda till otillrickliga méangder av steroidhormoner i kroppen.
Om du plotsligt slutar att ta Hydrocortisone Orion kan du f& abstinensbesvér som smértor i muskler

eller leder, feber, svaghet, illamiende, forhojt tryck i skallen, och lagt blodtryck.

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

4.  Eventuella biverkningar

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

Biverkningarna kan vara kraftigare hos éldre och barn.
Personer som tar hydrokortison for att ersétta liknande kroppsegna hormoner brukar ha ligre risk att fa

biverkningar &n personer som tar hydrokortison for andra sjukdomar. Likaren kommer att vilja tréffa
dig emellanat for att halla ett 6ga pa eventuella biverkningar.
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Behandling med detta likemedel kan ibland orsaka allvarliga biverkningar. Tala om for likaren
omedelbart om du mérker nigot av nedanstiende problem, eller om du tror att du loper 6kad
infektionsrisk (t.ex. om du har varit i kontakt med ndgon som har en infektion):

en eventuellt livshotande allergisk reaktion som orsakar bla. hudutslag, svullnad av ansikte eller
visande andning

oregelbunden eller mycket snabb eller langsam puls, matthet

hos barn, huvudvirk med krékningar, apati och dasighet. Detta 4r symtom pa cerebral
pseudotumdr som kan hoja trycket i skallen och som oftast forekommer efter avslutad
behandling.

brustet eller blodande sar i tarmen (kdnnetecknas av magont, speciellt om det verkar sprida sig
till ryggen, blodning fran dndtarmen, svart avforing eller blodiga krékningar)

akut inflammation i bukspottkorteln (buksmérta, eventuellt med chock, dvs lagt blodtryck med
minskad urinproduktion och ofta medvetsloshet)

blodpropp i en ven (trombos) i benet. Symtom é&r en svullen, rod, varm, 6m muskel

hjartsvikt — problem med hjartats pumpfunktion, vilket utmérks av svullna fotleder,
brostsmértor, andningssvarigheter och hjirtklappning eller oregelbundna hjértslag,
oregelbunden eller mycket snabb eller langsam puls; hypertoni (hogt blodtryck, som kan
utmérkas av huvudvérk eller allmin sjukdomskénsla).

Allvarliga biverkningar: kontakta liikare omedelbart
Steroider som hydrokortison kan orsaka allvarliga psykiska problem. Dessa ér vanliga bdde hos vuxna
och barn. De kan paverka omkring 5 av 100 personer som tar likemedel som hydrokortison.

att kdnna sig deprimerad, inklusive att ha sjalvmordstankar

att kdnna sig hog (mani) eller att humoret gar upp och ner

att kdnna angest, ha svart att sova, svart att tinka eller vara forvirrad och tappa minnet

att kénna, se eller hora saker som inte finns. Att f& konstiga och skrimmande tankar, borja bete
sig annorlunda eller fa ensamhetskénslor.

Om du mérker nagot av dessa problem tala med en léikare omedelbart.

Andra biverkningar som har rapporterats for hydrokortison:

anhg a (kan forekomma hos upp till I av 10 anvindare):

hogt blodtryck

okad infektionskdnslighet, maskerade infektionssymtom

otillricklig hormonproduktion i hypofysen (adrenokortikotropt hormon, ACTH) och i binjuren
(kortisol) vid ldngvarigt bruk

runt eller manformat ansikte

forsamring eller utveckling av diabetes

kramper och spasmer pd grund av forlust av kaliumsalter fran kroppen. I sdllsynta fall kan
kaliumforlust leda till hjirtklappning (oregelbunden hjirtrytm som du ligger mérke till)
ansamling av natrium i kroppen

tunn eller kinslig hud, férsdmrad sarlikning, &rr, roda eller lila flickar, acne, bristningar,
blamarken

muskelsvaghet eller muskelfortvining, osteoporos (benskdrhet — benbrott uppstar littare).

Mindre vanliga (kan forekomma hos upp till I av 100 anvindare):

okad aptit

humoérsvangningar, depression, mani (kénna sig hog), psykoser (kdnna, se eller hora saker som
mte finns, eller ha underliga och skrimmande tankar, bete sig annorlunda eller har en kénsla av
att vara ensam), somnloshet

synfordndringar till foljd av gra starr eller gron starr (Okat tryck i 6gat).

Séllsynta (kan forekomma hosupp till I av 1 000 anvindare):

konvulsioner
nedbrytning av benvdvnad pa grund av dalig blodcirkulation, bristningar i muskelsenor (smérta
och eller svullnad).
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Har rapporterats (f6rekommer hos ett okdnt antal anvindare):

- oOkat antal vita blodkroppar

- svag reaktion pa stress (som skador, operation eller sjukdom)

- forhojt blodsocker

- kalium- och kalciumforlust, kvaveforlust pa grund av nedbrytning av kroppens proteindepéer,
vétskeansmling i kroppen

- humdrstorningar, beteendeproblem, kénslor av irritation eller oro, somnsvarigheter, svarigheter
att tdnka (inklusive forvirring och minnesforlust)

- yrsel, huvudvark

- svullnad av synnervspapillen (papillddem), fortunning av 6gats yta, utbuktande 6gon, dimsyn

- bristning 1 hjartmuskeln efter nyligen intraffad hjartinfarkt

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

- hicka

- ulcerds inflammation i matstrupen, uppsvilldhet, matsméltningsbesvir, svampinfektion i
matstrupen

- sma runda flickar i huden eller slemhinnor, hudrodnad, permanent utvidgning av sma blodkarl i
huden eller slemhinnorna, dkad svettning, allergisk hudinflammation, nisselutslag, dkad
kroppsbehéring och hos harvixt i ansiktet hos kvinnor

- muskelsjukdom orsakad av steroider, benbrott

- oregelbunden eller ingen menstruation hos kvinnor

- viktokning, illaméende, kédnslor av kroppsligt obehag och trotthet.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med lidkare eller apotekspersonal. Detta géller dven biverkningar som inte
ndmns i1 denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt (se detaljer nedan). Genom
att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om likemedels sékerhet.

webplats: www.fimea.fi
Sékerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet Fimea
Biverkningsregistret

PB 55
00034 FIMEA

5. Hur Hydrocortisone Orion ska forvaras

Forvara detta likemedel utom syn- och rackhall for barn.

Anvinds fore utgdngsdatum som anges pé blisterférpackningen, kartongen eller glasburken.
Utgéngsdatumet dr den sista dagen i angiven manad.

Inga sdrskilda temperaturanvisningar.
Forvaras i blisterforpackningen eller i den titt tillslutna glasburken. Ljuskdnsligt. Fuktkansligt.

Glasburken nnehaller en torkmedelskapsel, som skyddar tabletterna mot fukt. Ta inte bort
torkmedelskapseln fran glasburken. Svilj inte torkmedelskapsen.

Likemedel ska inte kastas iavloppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man
kastar lidkemedel som inte lingre anvinds. Dessa atgdrder ar till for att skydda miljon.

6. Forpackningens inne héll och 6vriga upplys ningar

Inne halls deklaration

- Den aktiva substansen ar hydrokortison. Varje tablett innehéller 10 mg hydrokortison.
- Ovriga innehéllsdmnen dr laktosmonohydrat, majsstirkelse, talk, gelatin och magnesiumstearat.

15



Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar
Vit, slit tablett med skara, med slita, avfasade kanter och diameter ca 7 mm, méarkt ‘ORN35’.

Blisterforpackning: 30 eller 100 tabletter.

Brun glasburk med aluminiumlock, 15 ml I glasburken finns en torkmedelskapsel.
Forpackningsstorleken dr 100 tabletter.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

Innehavare av godkinnande for forséljning
Orion Corporation

Orionvégen 1

FI-02200 Esbo

Finland

Tillverkare

Orion Corporation Orion Pharma
Joensuunkatu 7

FI-24100 Salo

Finland

Denna bipacksedel éindrades senast 26.4.2023
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