Pakkausseloste: Tietoa potilaalle

Hydrocortisone Activase 10 mg tabletit
Hydrocortisone Activase 20 mg table tit

Lue timéa pakkausseloste huolellisesti ennen kuin aloitat timén liiikkeen ottamisen, sillé se siséiltia
sinulle tirkeiti tietoja.

o Séilytd timé pakkausseloste. Voit tarvita sitd myShemmin.
o Jos sinulla on kysyttavdd, kddnny ladkédrin tai apteekkihenkilokunnan puoleen.
o Téama ladke on médritty vain sinulle eikd sitd pidd antaa muiden kdyttoon. Se voi aiheuttaa haittaa

muille, vaikka heilld olisikin samanlaiset oireet kuin sinulla.
o Jos havaitset haittavaikutuksia, kerroniistd ladkérille tai apteekkihenkilokunnalle. Tdmaé koskee

myds sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tissé pakkausselosteessa. Ks.
kohta 4.

Tiss i pakkausselosteessa kerrotaan:

Mitd Hydrocortisone Activase on ja mihin sitd kdytetdin

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

Mabhdolliset haittavaikutukset

Hydrocortisone Activase -tablettien séilyttiminen

Pakkauksen sisdlto ja muuta tietoa
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1. Miti Hydrocortisone Activase on ja mihin siti kiyte tiin

Hydrocortisone Activase sisdltdd ladkettd nimeltd hydrokortisoni. Téama lddke kuuluu steroidien
ladkeryhméan. Niiden koko nimi on kortikosteroidit.

Hydrokortisoni on synteettinen versio kortisolihormonista. Elimiston lisimunuaiset tuottavat luontaisesti
kortisolia. Hydrocortisone Activase -tabletteja kiytetdén, jos elimistd ei valmista tarpeeksi kortisolia
johtuen siitd, ettd osa lisamunuaisesta eitoimi (lisémunuaisen vajaatoiminta).

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

Hydrokortisonia, jota Hydrocortisone Activase siséltdé, voidaan joskus kdyttdd myds muiden kuin
tdssd pakkausselosteessa mainittujen sairauksien hoitoon. Kysy neuvoa laakérilté,
apteekkihenkilokunnalta tai muulta terveydenhuollon ammattilaiselta tarvittaessa ja noudata aina
heiltd saamiasi ohjeita.

2. Miti sinun on tiedettiivi, ennen kuin otat Hydrocortisone Activase -table tteja

Ali ota Hydrocortisone Activase -tabletteja

o jos olet allerginen hydrokortisonille taitdmén lidkkeen jollekin muulle aineelle (lueteltu kohdassa
6).

Varoitukset ja varotoimet

Keskustele ladkarin tai apteekkihenkilokunnan kanssa ennen kuin otat Hydrocortisone Activase -

tabletteja, jos jokin seuraavista koskee sinua:

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




o Sinulla on pitkdkestoinen ruoansulatuselimiston hairié (kuten krooninen ripuli), joka vaikuttaa
sithen, miten hyvin ruoka imeytyy suolistosi kautta. Ladkari voi miaritd timén lddkkeen sijaan
toista lddkettd tai seurata vointiasi tarkemmin sen tarkistamiseksi, ettd saat oikean madran ladketta.

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

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

o Keskustele ladkéarin kanssa, jos sinulla on infektio tai olet huonovointinen. Ladkérin voi olla
tarpeen madrita tilapdisesti ylimiardistd hydrokortisonia.

o Keskustele ladkérin kanssa, jos sinun on tarkoitus ottaa rokote. Hydrocortisone Activase -tablettien
ottaminen ei yleensa esté rokotteen ottamista.

o Jos sinulle on tarkoitus tehdi leikkaus, kerro ennen leikkausta kirurgille tai anestesialidkérille, ettd
kéaytit Hydrocortisone Activase -tabletteja.

o Liian suuri hydrokortisonin mdaré voi vaikuttaa luihin, joten ladkari seuraa annosta tarkoin.

o Harvinaisissa tapauksissa voi ilmetd hydrokortisoniallergiaa. Henkilodille, joilla on jo ennestdin

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

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

o Steroidihoito voi johtaa matalaan veren kaliumpitoisuuteen. Léékéri seuraa kaliumpitoisuuksiasi
muutosten varalta.

o Ota yhteys laédkériin, jos sinulla on nd6n hdmértymisti tai muita nakohairioita.

o Jotkut hydrokortisonia kiyttavét potilaat tulevat ahdistuneeksi, masentuneeksi tai sekavaksi. Kerro
ladkarille, jos sinulla ilmenee epétavallista kdyttdytymistéd tai sinulle tulee itsetuhoajatuksia
ladkkeen kayton aloittamisen jilkeen (ks. kohta 4).

Psyykkiset oireet Hydrocortisone Activase -table ttien kiyton yhte ydessi
Psyykkisid oireita voi ilmetd steroidien kuten hydrokortisonin kdytdn yhteydessa.

o Némad voivat muodostua vakavaksi sairaudeksi.

o Oireet alkavat yleensd muutaman pdivén tai vikkon kuluessa lidkkeen kdyton aloittamisesta.

o Niitd voi esiintyd todennékdisemmin suurempia annoksia kéytettidessa.

o Useimmat néistd oireista hdvidvét, jos annosta pienennetéin tai lidkkeen kdytto lopetetaan. Jos

oireita ilmenee, ne voivat edellyttdd hoitoa.

Keskustele ladkirin kanssa jos sinulla (tai jollakulla tété lidkettd kayttavalld henkilolld) ilmenee
psyykkisid oireita. TAma on erityisen tdrkedd, jos olet masentunut tai ajattelet itsemurhaa ja annoksia
ollaan pienentdmassa tai lidkkeen kaytto ollaan lopettamassa.

Lapset januoret
Lapset ja nuoret voivat kayttdd Hydrocortisone Activase -tabletteja, mutta [ddkarin on tirkedd seurata
kasvua ja kehitystd sopivin aikavélein hoidon aikana.

Lapsilla, joilla on synnynndinen lisdmunuaisen likakasvu ja jotka kdyttavét kortisonia, voi ilmeti
odotettua aiemmin seksuaalisen kehityksen tai murrosiin merkkejd. Léédkériseuraa kehitystdsi
kayttdessdsi Hydrocortisone Activase -tabletteja.

Iakkait potilaat

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

Muut lidfikevalmisteet ja Hydrocortisone Activase -tabletit



Kerro ladkdrille tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan otat, olet dskettéin ottanut tai saatat ottaa
muita lddkkeitd. Tama sisdltdd myds rohdosvalmisteet. Tama johtuu siitd, ettd Hydrocortisone Activase -
tabletit voivat vaikuttaa sithen, miten jotkin lddkkeet toimivat. Jotkin lddkkeet voivat myds vaikuttaa
sithen, miten Hydrocortisone Activase -tabletit toimivat.

Ladkérin voi olla tarpeen suurentaa Hydrocortisone Activase -tablettien annostasi, jos kiytit tiettyja

ladkkeitd. Nditd ovat:

o epilepsian hoitoon kéytettivit ladkkeet: fenytoiini, karbamatsepiini ja okskarbatsepiini

o infektioiden hoitoon kaytettdvit lidkkeet (antibiootit): rifampisiini ja rifabutiini

o barbituraatit, jotka ovat kouristuskohtausten hoitoon kéytettivid ladkkeitd (mukaan lukien
fenobarbitaali ja primidoni)

o ihmisen immuunikatoviruksen (HIV)ja AIDS:n hoitoon kidytettdvit lidkkeet: efavirentsi ja
nevirapiini

o masennuksen hoitoon kdytettdva rohdosvalmiste: mékikuisma.

Ladkarin voi olla tarpeen pienentdd Hydrocortisone Activase -tablettien annostasi, jos kdytit tiettyja
ladkkeitd. Naitd ovat:

o sienitautien hoitoon kaytettavit lddkkeet: itrakonatsoli, posakonatsoli ja vorikonatsoli

o infektioiden hoitoon kéytettdvit lddkkeet (antibiootit): erytromysiini ja klaritromysiini

o ihmisen immuunikatoviruksen (HIV)ja AIDS:n hoitoon kéytettdvit lidkkeet: ritonaviiri.

Kerro myos ladkarille tai apteekkihenkilokunnalle, jos kdytét seuraavia ladkkeita:

o verenohennukseen kéytettivit ladkkeet kuten varfariini

o nesteenpoistotabletit (diureetit)

o kivun ja tulehduksen hoitoon kéytettavit ladkkeet (ei-steroidiset tulehduskipulddkkeet), kuten
ibuprofeeni, diklofenaakki tai naprokseeni
asetyylisalisyylihappo (aspiriini)
diabeteksen hoitoon kdytettivit ladkkeet.

Hydrocortisone Activase ruuan ja juoman kanssa

Jotkin ruuat ja juomat voivat vaikuttaa sithen, miten Hydrocortisone Activase -tabletit toimivat. Ladkarin
voi tdmén takia olla tarpeen pienentdd annostasi. Naitd ovat:

- greippimehu

- lakritsi.

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

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

Voit kdyttdd Hydrocortisone Activase -tabletteja imetyksen aikana. Pienet hydrokortisonin maéarat voivat
siirtyd didinmaitoon. Korvaushoitoa varten kdytettivit hydrokortisonin annokset eivit todennékdisesti
vaikuta millidn tavalla lapseen. Jos imetit tai aiot imettdd, kysy ld4kériltd neuvoa ennen nédiden tablettien
kayttoa.

Ajaminen ja koneiden kiytto

Hydrocortisone Activase -tablettien kdyttoon voi littyd joitakin haittavaikutuksia, jotka voivat vaikuttaa
kykyysi ajaa tai kdyttda koneita. Sinun on otettava huomioon lihasheikkouden, nékokyvyn ja mielialan
muutosten (erityisen kohonnut mieliala, masennus) mahdollisuus ajaessasiautoa tai kdyttiessésikoneita.

On omalla vastuullasi arvioida, pystytko ndihin tehtdviin lddkehoidon aikana. Laikkeen vaikutuksia ja
haittavaikutuksia on kuvattu muissa kappaleissa. Lue koko pakkausseloste opastukseksesi. Keskustele



ladkarin tai apteekkihenkilokunnan kanssa, jos olet epdvarma

Hydrocortisone Activase sisiltii laktoosia

Hydrocortisone Activase -tabletit sisidltdvit laktoosia, joka on erdén tyyppinen sokeri. Jos ladkéri on
kertonut, ettd sinulla on jokin sokeri-intoleranssi, keskustele lidkérisi kanssa ennen tdmén
ladkevalmisteen ottamista.

3.  Miten Hydrocortisone Activase -tabletteja ote taan

Téaméin ladkkeen ottaminen

Ota tété ladkettd juuri siten kuin ladkari on madrdnnyt. Tama lddke otetaan suun kautta. Paivittdin
ottamasi madra riijppuu voinnistasi. Otettavien tablettien maard on lidkkeen etiketissd. Tarkista ohjeet
ladkarilta tai apteekista, jos olet epdvarma.

Suostitellut annokset ovat:

Aikuiset
o 15-30 mg péivissd, kahtena tai kolmena péivittdisend annoksena.
o Laskarivoi madrata titd enemméin lAdkettd. Tarkka annos riippuu voinnistasi.

Kiytto lapsille
o Ladkari padttdd oikean annoksen lapsen painon tai koon (kehon pinta-alan) perusteella.

Hydrocortisone Activase 10 mg tabletit voi jakaa puoliksi tai neljddn osaan. Timé mahdollistaa
pienemmén annoksen puolikkaalla tabletilla (5 mg) tai tabletin neljdsosalla (2,5 mg).

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

Kun pitkdkestoinen hoito lopetetaan, annosta on vihennettéivé asteittain useiden viikkojen tai kuukausien
aikana annostuksesta ja hoidon kestosta riippuen (ks. alla oleva kohta “Jos harkitset Hydrocortisone
Activase -tablettien kiyton lopettamis ta tai sinua on vastikiifin pyydetty lope ttamaan niiden
kiyttd”).

Ladkari seuraa annostustasi tihedsti.

Jos otat enemmiin Hydrocortisone Activase -tabletteja kuin sinun pitéisi
Jos otat vahingossa liian monta tablettia, ota mahdollisimman pian yhteys ldakariin.

Jos olet ottanut lian suuren lidkeannoksen tai vaikkapa lapsi on ottanut lidkettd vahingossa, ota aina
yhteyttd lddkériin, 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.
Ald ota kaksinkertaista annosta korvataksesi unohtamasi kerta-annoksen.

Jos harkitset Hydrocortisone Activase -table ttien kiyton lopettamista tai sinua on vastikian
pyydetty lope ttamaan niide n kiytto

Hydrocortisone Activase -tablettien annoksen pienentdminen lian nopeasti on vaarallista. Hydrocortisone
Activase -tablettien kdyton lian nopea lopettaminen voi jattdd sinut tilanteeseen, jossa elimistossdsi ei ole
tarpeeksi steroidihormoneja. Tdma voi aiheuttaa vieroitusoireita, kuten:

. lihas- tai nivelkipuja

. kuumetta



. yleistd epdmukavuuden tunnetta.

Laskaritai apteekkihenkilokunta voi neuvoa sinua siind, miten ottamiesi tablettien middrad vahennetiin,
jos vihentdminen on tarpeen.

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

4, Mahdollis et haittavaikutukset
Kuten kaikki ladkkeet, timédkin lddke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivit kuitenkaan niitd saa.

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

Jos sinulle tulee reaktio kuten turvotusta tai hengenahdistusta Hydrocortisone Activase -tablettien
ottamisen jilkeen, hakeudu heti lddkarinhoitoon ja kerro lddkéarille asiasta mahdollisimman pian, koska
nidmai voivat olla vaikea-asteisen allergisen reaktion merkkeja.

Normaalin kdyton (kortisolivajaus) yhteydessé voi ilmetd seuraavia haittavaikutuksia. Naitd
haittavaikutuksia ilmenee myos, kun et saa tarpeeksi hydrokortisonia ja ne voivat johtaa lopulta
Addisonin kriisiin. Kédédnny lddkérin tai apteekkihenkilokunnan puoleen, jos sinulle tulee niitd
haittavaikutuksia:

o pahoinvoinnin tunne
o nivelkipu
o vasymys/uupumus.

Muitakin haittavaikutuksia on raportoitu muiden kortisolivajauksen hoitoon tarkoitettujen
hydrokortisonilidkkeiden kayton yhteydessd. Ndiden mahdollisten haittavaikutusten esiintyvyys on
tuntematon (koska saatavissa oleva tieto eiriitd esiintyvyyden arviointin). Keskustele lddkdrin kanssa, jos
sinulle tulee mikd tahansa ndistd haittavaikutuksista:

o kéayttdytymisen muutokset, mukaan lukien:
o todellisuudentajun kadottaminen (psykoosi), johon littyy aistimuksia, jotka eivét ole
todellisia (hallusinaatiot) ja psyykkinen sekavuus (delirium)
o ylikilhtymys ja voimakas ylireagointi (mania)

o voimakas onnellisuuden ja innostuneisuuden tunne (euforia)
o mahakipu (gastriitti) tai pahoinvoinnin tunne
o veren kaliumpitoisuuksien muutokset, jotka johtavat kehon kudosten tai nesteiden lialliseen

emédksisyyteen (hypokalemia-alkaloosi).

Muitakin haittavaikutuksia on raportoitu muiden hydrokortisonilddkkeiden kdyton yhteydessa. Naitd
ladkkeitd on myos annettu muihin kéyttéaiheisiin kuin lisimunuaisen vajaatoiminnan korvaushoitoon,
usein suuremmilla annoksilla. Ndiden mahdollisten haittavaikutusten esiintyvyys on tuntematon (koska
saatavissa oleva tieto ei riitd esiintyvyyden arviointiin). Keskustele lddkdrin kanssa, jos sinulle tulee mika
tahansa niistd haittavaikutuksista:

o suurempi todennékdisyys infektioon (tuberkuloosi, sieni- ja virusinfektiot, mukaan lukien herpes)
o diabetes tai ongelmat verensokeripitoisuuksien kanssa (ndkyy verikokeissa)

suolan ja veden pidédttyminen, joka aiheuttaa turvotusta ja verenpaineen nousua seké matalia
kaliumpitoisuuksia veressé (hypokalemia)

mielialan muutokset kuten yli-innostuneisuuden tunteet tai todellisuudentajun katoaminen
univaikeus

kohonnut silménpaine (glaukooma), silmdn mykion samentuminen (kaihi)

ndrdstys ja aiemmin todetun mahahaavan paheneminen



o luiden heikkeneminen (tdma voi aiheuttaa luunmurtumia)
o ihon venytysjuovat, mustelmat, aknen kaltainen ihottuma, kasvokarvojen likakasvu, hidas
haavojen paraneminen.

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerroniistd lidkarille, apteekkihenkilokunnalle taisairaanhoitajalle. Tdméa
koskee myos sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssd pakkausselosteessa. Voit
ilmoittaa haittavaikutuksista myos suoraan (ks. yhteystiedot alla). Ilmoittamalla haittavaikutuksista voit
auttaa saamaan enemman tictoa timén lidkevalmisteen turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi

Léadkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimea
Ladkkeiden haittavaikutusrekisteri
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5. Hydrocortisone Activase -table ttien siilyttiimine n
Ei lasten ulottuville eikd ndkyville.

AlA kiyti titd Eikettd kotelossa mainitun viimeisen kiyttdpdivimiirin jilkeen. Viimeinen
kayttopdivimaara tarkoittaa kuukauden viimeistd paivaa.

Sailytd alkuperdispakkauksessa. Herkka valolle.

Laskkeitd ei pidd heittdd viemériin eikd havittdd talousjitteiden mukana. Kysy kdyttimattomien
ladkkeiden havittimisestd apteekista. Ndin menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen sisilto ja muuta tietoa

Miti Hydrocortisone Activase siséiltii
Vaikuttava aine on hydrokortisoni. Yksi tabletti sisdltdd 10 mg tai 20 mg hydrokortisonia.
Muut aineet ovat laktoosi, magnesiumstearaatti ja maissitérkkelys.

Liadkevalmisteen 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 lipipainopakkauksissa ja 30 tai
100 tabletin muovisissa pakkauksissa. Kaikkia pakkauskokoja ei valttdimétti ole myynnissa.

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

Valmis taja

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



Téamé pakkausseloste on tarkis tettu viimeksi 08.11.2023

Bipacksedel: Information till patienten

Hydrocortisone Activase 10 mg tablett
Hydrocortisone Activase 20 mg tablett

Lis noga igenom denna bipacksedel innan du borjar ta dettalike medel. Den inne hiller
information som ir viktig for dig.



o Spara denna information, du kan behova lidsa den igen.

o Om du har ytterligare fragor viand dig till likare eller apotekspersonal.

o Detta likemedel dr ordinerats enbart t dig. Ge det inte till andra. Det kan skada dem, dven om de
uppvisar sjukdomstecken som liknar dina.

o Om du far biverkningar, tala med ldkare eller apotekspersonal. Det géller dven eventuella
biverkningar som inte nimns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om foljande:

Vad Hydrocortisone Activase dr och vad det anvinds for
Vad du behdver veta innan du tar Hydrocortisone Activase
Hur du tar Hydrocortisone Activase

Eventuella biverkningar

Hur Hydrocortisone Activase ska forvaras

Forpackningens innehéll och 6vriga upplysningar

SRR o S e

1. Vad Hydrocortisone Activase ar och vad det anviinds for

Hydrocortisone Activase innehéller ett likemedel som kallas hydrokortison. Det tillhér en grupp av
lakemedel som kallas for “steroider”. Det fullstindiga namnet dr kortikosteroider.

Hydrokortison &r en syntetisk version av hormonet kortisol. Kortisol tillverkas pa ett naturligt sétt i
kroppen av binjurarna. Hydrocortisone Activase anvands nir kroppen inte tillverkar tillrdckligt med
kortisol, pa grund av att binjurarna delvis inte fungerar (binjurebarkssvikt).

Hydrocortisone Activase kan anvéndas av vuxna, barn och ungdomar.

Hydrokortison som finns 1 Hydrokortison Activase kan ocksé vara godkind for att behandla andra
sjukdomar som inte ndmns i denna bipacksedel. Fraga ldkare, apotekspersonal eller annan hidlso- 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:

o du ar allergisk mot hydrokortison eller nagot annat innehallsimne i detta likemedel (anges i avsnitt
6).

Varningar och forsiktighet
Tala med ldkare eller apotekspersonal innan du tar Hydrocortisone Activase om nagot av foljande géller
for dig:

o Du har en binjurekris. Om du kréks eller kénner dig allvarligt sjuk, kan du behdva en injektion av
hydrokortison.
o Du har en langvarig sjukdom i matsméltningssystemet (t.ex. kronisk diarré) som paverkar hur din

tarm kan ta upp ndring. Liakaren kan ordinera ett annat likemedel istillet eller 6vervaka dig mer
noga for att kontrollera att du far rdtt méngd av likemedlet.

Du ska inte sluta ta Hydrocortisone Activase utan att forst ha talat med likare, eftersom du snabbt kan bl
mycket sjuk om du slutar ta likemedlet.

Nir Hydrocortisone Activase ersatter naturliga hormoner som din kropp saknar &r det mindre sannolikt att

du far biverkningar, men:

o Tala med likare om du far en infektion eller inte mar bra. Lékaren kan tillfélligt behova ordinera
extra hydrokortison.




o Tala med likare om du ska vaccineras. Att du tar Hydrocortisone Activase dr vanligtvis inte ett
hinder for vaccination.

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

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

o I sdllsynta fall kan allergi mot hydrokortison uppsti. Personer som redan har allergier mot andra

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

o Hydrokortison kan orsaka diabetes. Kontakta omedelbart Iikare om du drabbas av dverdriven torst
eller 6verdrivet behov av att tomma urinblasan.

o Behandling med steroider kan leda till lag kaliumnivé i blodet. Lékaren kommer att 6vervaka dina
kaliumnivaer for attkontrollera eventuella fordandringar.

o Kontakta likare om du drabbas av dimsyn eller andra synstérningar.

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

du upplever nagon beteendeforindring eller kinner dig sjalvmordsbendgen efter att ha borjat ta
lakemedlet (se avsnitt 4).

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

o Dessa sjukdomar kan vara allvarliga.

o I regel borjar de inom nagra dagar eller veckor efter pdborjad behandling.

o Det &dr mer sannolikt att detta ntrdffar vid hoga doser.

o De flesta av dessa problem forsvinner om dosen sinks eller om medicineringen upphér. Om

problem uppstar kan de dock kréva behandling.

Tala med likare om du (eller ndgon som tar detta likemedel) visar tecken pé psykiska problem. Det ér
sérskilt viktigt om du &r deprimerad eller har sjilvmordstankar, samt nir dosen sénks eller behandlingen
upphor.

Barn och ungdomar
Hydrocortisone Activase kan anvéndas av barn och ungdomar, men det &r viktigt att likaren vervakar
tillvixt och utveckling med jaimna mellanrum under behandlingen.

Barn med medfédd binjurebarkshyperplasi som tar hydrokortison kan visa tecken pa sexuell utveckling
eller pubertet tidigare &n forvintat. Lakaren kommer att dvervaka din utveckling nir du tar
Hydrocortisone Activase.

Aldre

Behandling av dldre patienter, sirskilt langvarig saddan, ska planeras med de allvarliga konsekvenser i
atanke, som vanliga biverkningar av kortikosteroider kan ge hos éldre. Detta géller i synnerhet
benskorhet, diabetes, hogt blodtryck, mottaglighet for infektioner och fortunnad hud.

Andra likemedel och Hydrocortisone Activase

Tala om for likare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan tinkas ta andra likemedel.
Detta inkluderar viaxtbaserade likemedel. Detta beror pa att Hydrocortisone Activase kan paverka hur
andra likemedel fungerar. Det finns ocksa andra likemedel som kan paverka hur Hydrocortisone
Activase fungerar.

Lékaren kan behdva oka dosen av Hydrocortisone Activase om du tar vissa likemedel, inklusive:

o Likemedel som anvidnds for att behandla epilepsi: fenytoin, karbamazepin och oxkarbazepin.

o Likemedel som anvinds for att behandla infektioner (antibiotika): rifampicin och rifabutin.

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

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



o Vixtbaserade likemedel som anvinds for att behandla nedstdmdhet, t.ex. johannesort.

Likaren kan behdva minska din dos av Hydrocortisone Activase om du tar vissa likemedel, inklusive:

o Likemedel som anvinds for att behandla svampsjukdomar: itrakonazol, posakonazol och
vorikonazol.

o Likemedel som anvidnds for att behandla infektioner (antibiotika): erytromycin och klaritromycin.

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

Du ska ocksa berétta for likare eller apotekspersonal om du tar:

o blodfértunnande likemedel, t.ex.warfarin

o vatskedrivande tabletter (diuretika)

o lakemedel mot smérta och inflammation som kallas icke-steroida antinflammatoriska medel
(NSAID), t.ex. buprofen, diklofenak eller naproxen

o acetylsalicylsyra (aspirin)

o lakemedel som anviands for att behandla diabetes

Hydrocortisone Activase med mat och dryck

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

- grapefruktjuice

- lakrits

Gravidite t och amning
Om du ér gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga likare
eller apotekspersonal innan du anvinder detta likemedel.

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

Du kan anvdnda Hydrocortisone Activase nir du ammar. Sma mingder hydrokortison kan passera dver
till brostmjolken. De doser av hydrokortison som anvands for erséttningsbehandling kommer sannolikt
inte att paverka barnet. Radfraga likare innan du tar dessa tabletter om du ammar eller avser att amma.

Korforméaga och anvindning av maskiner

Vissa biverkningar av Hydrocortisone Activase kan paverka din férmaga att framfora fordon eller
anvanda maskiner. Dumaste ta hinsyn till att muskelsvaghet, synproblem eller humérforandringar
(eufori, nedstamdhet) kan uppkomma nér du framfor fordon eller anviinder maskiner.

Du ér sjilv ansvarig for att beddoma om du dr i kondition att framf6ra motorfordon eller utféra arbete som
kraver 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 iandra avsnitt. Las darfor all information i denna bipacksedel for vigledning.
Diskutera med ldkare eller apotekspersonal om du dr osdker.

Hydrocortisone Activase inne hiller laktos
Hydrocortisone Activase innehaller laktos som &r en form av socker. Om du inte tal vissa sockerarter, bor
du kontakta din likare innan du tar denna medicin.

3. Hur du tar Hydrocortisone Activase

Ta dettalakemedel
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Ta alltid detta likemedel enligt lakarens anvisningar. Du ska ta detta likemedel via munnen. Hur mycket
du ska ta varje dag beror pa ditt tillstind. Det antal tabletter du ska ta visas pa likemedlets etikett. Om du
ar osdker pa vilken dos du ska ta, maste du tala med likare eller apotekspersonal.

Rekommenderad dosering ér:

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

Anvindning hos barn
o Lakaren faststiller rédtt dos baserat pa barnets vikt eller storlek (kroppsyta).

Hydrocortisone Activase 10 mg tabletter kan delas i halvor eller fjairdedelar. Det mojliggdr en ldgre dos
med en halv tablett (5 mg) eller en fjdrdedels tablett (2,5 mg).

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

Nar en langvarig behandling avslutas, ska dosen trappas ned gradvist under en period pa veckor eller
ménader beroende pa 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”).

Lakaren kommer att Gvervaka din dosering regelbundet.

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

Om du fatti dig for stor midngd likemedel eller om t.ex. ett barn fatt i sig likemedlet av misstag kontakta
lakare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 0800 147 111) for 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 nésta dos. Ta inte
dubbel dos for att kompensera for glomd dos.

Om du tinker sluta ta eller om du nyligen har fitt 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 utsattningssymtom,
t.ex.:

. smértor i muskler eller leder

. feber

. allmint obehag

Likare eller apotekspersonal kommer att ge dig rdd om hur du ska minska antalet tabletter som du tar, om
du behover gora det.

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 anvéndare behdver inte f& dem.
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Forekomsten och allvarlighetsgraden av de biverkningar som orsakas av kortikosteroider ar relaterade till
dosen och hur linge behandlingen pagar.

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

Vid normal anvéndning (kortisolbrist), kan foljande biverkningar uppsta. Dessa biverkningar uppstar dven
ndr du inte far tillrdckligt med hydrokortison, och det leder slutligen till en binjurekris. Tala med ldkare
eller apotekspersonal om du upplever foljande biverkningar:

o illamaende

J ledvark

o utmattning.

Ytterligare biverkningar har rapporterats for andra hydrokortisonlikemedel som anvénds vid kortisolbrist.
Frekvensen av dessa mojliga biverkningar ar inte kdnd (frekvensen kan inte berdknas fran tillgingliga
data). Tala med likare om du upplever nagon av foljande biverkningar:

o beteendeforandringar,inklusive :
o forlorad verklighetsuppfattning (psykos) med upplevelser som inte &r verkliga
(hallucinationer) och forvirring (delirium)
o overdriven upprymdhet och dveraktivitet (mani)
o itensiv kinsla av lycka och upprymdhet (eufori)
o buksmirta (gastrit) eller illamaende
o forandrade kaliumnivaer i blodet som leder till forhojd alkalinitet i kroppsvavnader eller
kroppsvitskor (hypokalemisk alkalos)

Ytterligare biverkningar har rapporterats for andra hydrokortisonlikemedel. Dessa likemedel har ocksa
givits for andra indikationer an erséttningsbehandling vid binjuresvikt, ofta i hogre doser. Frekvensen av
dessa mojliga biverkningar é&r inte kénd (frekvensen kan inte beréknas fréan tillgéingliga data). Tala med
likare om du upplever ndgon av foljande biverkningar:

o storre sannolikhet att fa en infektion (tuberkulos, svamp- och virusinfektioner inklusive herpes)
o diabetes eller problem med blodsockernivaer (visas genom blodprover)
o ansamling av salt och vatten som leder till svullnad och dkat blodtryck samt laga kaliumnivaer i

blodet (hypokalemi)

humdrfordndringar, t.ex. 6verdriven upprymdhet eller forlorad verklighetsuppfattning
somnsvarigheter

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

halsbrdnna och forsdmring av befintligt magsar

forsvagat skelett (det kan leda till frakturer)

hudbristningar, bldméarken, acneliknande utslag, 6kad harvaxt i ansiktet, langsam sarlikning

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med ldkare eller apotekspersonal. Det géller 4ven eventuella biverkningar
som inte ndmns i denna information. Du kan ocksé rapportera biverkningar direkt (se detaljer nedan).
Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om likemedels sidkerhet.

webbplats: www.fimea.fi

Sakerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet Fimea
Biverkningsregistret

PB 55

00034 FIMEA

12


http://www.fimea.fi/

5.  Hur Hydrocortisone Activase ska forvaras
Forvara detta likemedel utom syn- och riackhall for barn.

Anvénds fore utgangsdatum som anges pa kartongen. Utgdngsdatumet 4r den sista dagen i angiven
manad.

Forvaras i originalférpackningen som skydd mot ljus.

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

6.  Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

Inne héllsdeklaration

Den aktiva substansen dr hydrokortison. Varje tablett innehéller antingen 10 mg eller 20 mg
hydrokortison.

Ovriga innehallsimnen &r laktos, magnesiumstearat och majsstarkelse.

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar

Hydrocortisone Activase 10 mg tabletter &r vita, ovala tabletter cirka 10,8 mm l&nga och 7,0 mm breda,

priglade med "HC10” pa ena sidan och med en brytskara for fjirdedelar mitt p& den andra sidan.

Hydrocortisone Activase 20 mg tabletter r vita, ovala tabletter cirka 10,8 mm ldnga och 7,0 mm breda,
praglade med "HC20” pa ena sidan och med en brytskdra mitt pa den andra sidan.

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

Innehavare av godkénnande for forséljning
Activase Pharmaceuticals Ltd, 11 Boumpoulinas, 1060 Nicosia, Cypern.

Tillverkare

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

Denna bipacksedel éindrades senast 08.11.2023
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