Pakkausseloste: Tietoa potilaalle
Hydrocortison 10 mg tabletit

hydrokortisoni

Lue timi pakkausseloste huolellisesti ennen kuin aloitat timén liiikkeen ottamisen, silli se

sisiltia sinulle tirkeiti tietoja.

- Sailytd timé pakkausseloste. Voit tarvita sitd myohemmin.

- Jos sinulla on kysyttidvaa, kddnny ldédkarin tai apteekkihenkilokunnan puoleen.

- Téama lddke on madratty 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 ladkérille tai apteekkihenkilokunnalle. Tdmé koskee
myds sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tissd pakkausselosteessa. Ks.
kohta 4.

Tissé pakkausselosteessa kerrotaan:

Mité Hydrocortison on ja mihin sitd kdytetdan

Mitd sinun on tiedettdva, ennen kuin otat Hydrocortison-valmistetta
Miten Hydrocortison-valmistetta otetaan

Mabhdolliset haittavaikutukset

Hydrocortison-valmisteen sailyttiminen

Pakkauksen siséltd ja muuta tietoa

NS

1. Miti Hydrocortison on ja mihin siti kéyte tiin

Hydrokortisoni eli kortisoli on elimiston tirkein luonnollinen glukokortikoidi. Sen padasiallinen vaikutus
on paikallinen tulehdusta vihentdva vaikutus. Se muun muassa lievittda tulehdusoireita ja poistaa
allergiaoireita.

Hydrokortisonia tarvitaan korvaushoitona mm. silloin, kun lisimunuaiset tuottavat lian vahin
hydrokortisonia. Hydrokortisonia kdytetddn my6s monien muiden sairauksien hoitoon. Hydrokortisonia
vaativia tulehdusoireita voi esiintyd useissa eri sairaustiloissa (mm. reumataudeissa, monissa
ithosairauksissa ja hengitysteiden tai keuhkojen sairauksissa).

2. Miti sinun on tiedettivi, ennen kuin otat Hydrocortison-valmiste tta

Ali ota Hydrocortison-valmiste tta:

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

- jos sinulla on tuberkuloosi tai muu bakteeri-, sieni-, virus- tai loisinfektio, johon et vield ole
saanut hoitoa.

Suuret kortikosteroidiannokset voivat tilapdisesti heikentdd immuunijérjestelméési. Tamén vuoksi
suuriannoksisen kortikosteroidihoidon aikana ei voida antaa eldvid, heikennettyjd viruksia tai bakteereja
sisaltdvid rokotteita, koska ne voisivat aiheuttaa sinulle infektion.

Varoitukset ja varotoimet
Keskustele ladkarin tai apteekkihenkilokunnan kanssa, ennen kuin otat Hydrocortison-valmistetta, jos
sinulla on todettu tai ollut:



- maha- tai pohjukaissuolihaava

- diabetes

- osteoporoosi (luukato)

- vakava mielialahdiri6 tai psykoosi

- syddmen vajaatoiminta

- tuore syddninfarkti

- korkea verenpaine

- epilepsia

- silménpainetauti

- silmén herpes simplex -infektio

- kilpirauhasen vajaatoiminta tai likatoiminta

- munuaisten vajaatoiminta

- maksan vajaatoiminta

- aiempi kortikosteroidien aiheuttama lhassairaus

- tulehduksellinen suolistosairaus tai divertikkelitulehdus

- askettdin tehty anastomoosileikkaus (esim. tehty yhdysaukko mahan ja suolen vilille)

- tuberkuloosi

- jos kdytit veren hyytymisti ehkdisevéi lidkeainetta, olet menossa kirurgiseen toimenpiteeseen
tai aiot ottaa rokotuksia.

Kortikosteroidit lisdédvét infektioalttiutta ja voivat peittdéd infektion oireet.

Vesirokko-, vydruusu- tai tuhkarokkotartunnan suhteen tulee olla erityisen varovainen Hydrocortison-
hoidon aikana. Altistuksen sattuessa on hakeuduttava kiireellisesti ladkarin hoitoon.

Ota yhteyttd lddkariin, jos sinulla esiintyy nddn himértymisté tai muita ndkohéirioita.

Keskustele ladkérin kanssa ennen kuin otat Hydrocortison-valmistetta, jos sinulla on epdilty olevan tai
diagnosoitu feokromosytooma (harvinainen lisimunuaisen kasvain).

Lapset
Kortikosteroidihoito voi hidastaa kasvua ja suurentaa haittavaikutusten riskeja.

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

Kerro ldédkérille myds, jos sinulla on muita sairauksia tai allergioita. Sairastumisen (esim. infektiot) tai
erityisen rasituksen yhteydessé saattaa olla syytd muuttaa Hydrocortison-valmisteen annostusta, jolloin
tulee ottaa yhteys laédkéariin.

Muut ladikevalmisteet ja Hydrocortison
Kerro ladkérille, jos parhaillaan otat, olet dskettdin ottanut tai saatat ottaa muita liakkeitd, myos
ladkkeitd, joita saa ilman Ilddkarin maadraysta.

Jotkin lddkkeet saattavat voimistaa Hydrocortison-valmisteen vaikutuksia, ja laékari saattaa haluta
seurata sinua tarkemmin, jos otat nditd lidkkeitd (kuten jotkin HIV-ladkkeet: ritonaviiri, kobisistaatti).

Joidenkin lddkkeiden tai Hydrocortison-valmisteen teho voi muuttua tai voit saada haittavaikutuksia, jos
otat ladkkeitd samanaikaisesti. Téllaisia ld4dkkeitd ovat esim.:

- epilepsialidkkeet

- kilpirauhasen liikatoimintaan tarkoitetut ladkkeet (tyreostaatit)

- mékikuisma (kasvirohdos)

- estrogeenivalmisteet

- ehkdisytabletit



- verenpainetta alentavat ladkkeet

- veren hyytymistd estdvit ladkkeet

- sokeritautilddkkeet

- nesteenpoistolddkkeet (diureetit)

- digoksiini (syddmen vajaatoiminnan lidke)

- teofylliini tai keuhkoputkia avaavat ladkkeet
- tietyt sienilidkkeet ja tuberkuloosilidkkeet

- antibiootit pitkdkestoisena estohoitona

- fluorokinolonit (antibiootteja)

- HIV-ladkkeet

- tulehduskipulddkkeet, salisylaatit, asetyylisalisyylihappo
- somatropiini (kasvuhormoni)

- mifepristoni (raskauden keskeytykseen)

- erilaiset rokotteet.

Antikoliiniesteraasit (esim. Alzheimerin tautiin tai glaukooman kéytettdavid ladkkeitd) voivat yhdessa
kortikosteroidien kanssa aiheuttaa lihasheikkoutta myasthenia gravis -potilailla.

Hydrocortison ruuan ja juoman kanssa
Hydrocortison-tabletit voi ottaa joko ruuan kera tai tyhjidn mahaan.
Viltd greippimehun juomista hoidon aikana, silld se voi suurentaa veren hydrokortisonipitoisuutta.

Raskaus, imetys ja hedelmillisyys
Jos olet raskaana tai imetét, epdilet olevasi raskaana tai jos suunnittelet lapsen hankkimista, kysy
ladkariltd tai apteekista neuvoa ennen timén lddkkeen kayttod.

Ajaminen ja koneiden kaytto

Hydrocortison-hoito ei vaikuta ajokykyyn eikd kykyyn kéyttda koneita. Suuriannoksisessa
pitkdaikaishoidossa osalla potilaista ilmenee mielialan vaihteluita ja psyykkistd tasapainottomuutta.
Hydrocortison-hoito voi aiheuttaa my0s lihasheikkoutta, kiertohuimausta tai nikokenttdpuutoksen. TAma
voi haitata likenteessé suoriutumista, jolloin autolla ajoa ja koneiden kéyttod on syyta valttaa.

Ladke voi heikentdd kykyé kuljettaa moottoriajoneuvoa tai tehdé tarkkaa keskittymisté vaativia tehtavid.
On omalla vastuullasi arvioida, pystytko néihin tehtéviin ldékehoidon aikana. Ladkkeen vaikutuksia ja
haittavaikutuksia on kuvattu muissa kappaleissa. Lue koko pakkausseloste opastukseksesi. Keskustele
ladkarin tai apteekkihenkilokunnan kanssa, jos olet epdvarma.

Hydrocortison siséltiii laktoosia
Téama ladke sisdltdd 64,6 mg laktoosia (monohydraattina). Jos ladkari on kertonut, ettd sinulla on jokin
sokeri-intoleranssi, keskustele lddkarin kanssa ennen timén lddkkeen ottamista.

3. Miten Hydrocortison-valmistetta ote taan

Ota tatd ladkettd juuri siten, kuin ladkari on madrannyt. Tarkista ohjeet 1adkériltd tai apteekista, jos olet
epavarma.

Tabletin voi jakaa yhtd suuriin annoksiin.

Jos otat enemmiéiin Hydrocortison-valmis tetta kuin sinun pitiisi
Hydrocortison-valmisteen yliannostus ei yleensi aiheuta vakavia haittoja.



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

Jos unohdat ottaa Hydrocortison-valmistetta
Ota unohtunut annos niin pian kuin mahdollista. Jos seuraavan annoksen ajankohta on lihelld, jata
unohtunut annos ottamatta.

Ala ota kaksinkertaista annosta korvataksesi unohtamasi kerta-annoksen.

Jos lopetat Hydrocortison-valmisteen kiyton
Ald muuta annostusta tai lopeta lidkitystd omatoimisesti.

Hydrocortison-hoitoa ei pidd muuttaa tai lopettaa neuvottelematta hoitavan ldidkarin kanssa.
Pitkdaikaisen kortisonihoidon dkillinen lopettaminen voi aiheuttaa terveyshaittoja, kuten kuumetta, lihas-
ja nivelkipuja, voimattomuutta, pahoinvointia ja verenpaineen alenemista. Hoito on lopettava asteittain
useiden viikkojen kuluessa.

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

4, Mahdolliset haittavaikutukset
Kuten kaikki lddkkeet, timékin [ddke voi atheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eiviat kuitenkaan niitd saa.

Haittavaikutuksia ilmenee todennédkoisesti vahemman sellaisilla henkiloilld, jotka kéyttavét
hydrokortisonivalmistetta elimiston omien samankaltaisten hormonien korvaamiseen, kuin
hydrokortisonia muihin sairauksiin kayttavilld.

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

- syddmen vajaatoiminnan paheneminen

- korkea verenpaine

- infektioherkkyyden lisdéintyminen, infektio-oireiden peittyminen

- aivolisidkkeen ja lisimunuaisten riittiméton hormonieritys pitkdaikaiskdytossa

- kasvojen pyoristyminen (ns. kuukasvot)

- diabeteksen paheneminen tai puhkeaminen

- elimiston suolatasapainon hairiot

- turvotus

- ihon oheneminen, kudosvaurioiden paranemisen hidastuminen ja arpeutuminen, akne, ihon
arpijuovat, mustelmaherkkyys, mustelmat

- lihasten heikkous, luiden haurastuminen

- kasvun hidastuminen lapsilla.

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

- ruokahalun lisidntyminen

- mielialahéiriot, unettomuus

- kaihi, silmédnpaineen kohoaminen, glaukooma

- verisuonitukokset.

Harvinaiset (voi esiintyd enintddn 1 kdyttdjdlld 1 000:sta):
- kouristukset, kallonsisdisen paineen kohoaminen
- haimatulehdus



- luukuolio, jAinnerepedmét.

Esiintymistiheys tuntematon (koska saatavissa oleva tieto ei riitd arviointiin):

- kasvojen, huulien, kielen tai nielun turpoaminen, joka voi aiheuttaa nielemisvaikeuksia
(angioedeema)

- laboratoriokokein havaittavia poikkeavia arvoja

- olemassa olevan infektion paheneminen, piilevin infektion aktivoituminen

- heikentynyt sokerien sieto

- unihdiriot, ajatteluun, keskittymiseen ja mielialaan littyvat vaikeudet

- kiertohuimaus, paansarky

- nékdhermon nystyn turvotus (papilledeema), silmdnpinnan oheneminen, silmien pullistuminen,
ndon hamartyminen

- sydéinlihaksen repedma sydidnkohtauksen jilkeen

- sydénlihaksen paksuuntuminen (hypertrofinen kardiomyopatia) keskosilla

- hikka

- ruuansulatushiiriét, maha-suolikanavan oireet kuten haavaumat

- ihottuma, hikoilu, karvoituksen lisddntyminen, ihon punoitus ja ihon pintaverisuonten laajeneminen

- lihassairaus, luiden murtuminen

- kuukautisten episaannéllisyys tai poisjaédnti

- painon nousu, pahoinvointi, sairauden tunne.

Kortikosteroidihoidossa voi esiintyd myos veren hyytymisherkkyyden lisidntymistd, veren rasvojen
runsautta ja munuaiskivid. Kortikosteroidihoito saattaa myos heikentdéd siemennesteen laatua.

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niistd ladkarille tai apteekkihenkilokunnalle. Tama koskee myds
sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tidssi pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa
haittavaikutuksista my0s suoraan (ks. yhteystiedot alla). IImoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa
saamaan enemman tietoa timén lidkevalmisteen turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi
Ladkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskus Fimea
Laakkeiden haittavaikutusrekisteri

PL 55
00034 FIMEA

5. Hydrocortison-valmisteen séilyttiminen
Sailyta alle 25 °C. Siilyta alkuperdispakkauksessa. Herkké valolle.
Ei lasten ulottuville eikd néakyville.

AlA kiiyti titi [dkettd pakkauksessa mainitun viimeisen kiyttdpiiviméirin jilkeen. Viimeinen
kayttopaivimaara tarkoittaa kuukauden viimeista paivaa.

Laakkeitd ei pidd heittdd viemariin eikd havittda talousjiatteiden mukana. Kysy kiyttiméttomien
ladkkeiden havittdimisestd apteekista. Ndin menetellen suojelet luontoa.
6. Pakkauksen sisélto ja muuta tietoa

Mitia Hydrocortison siséltiai


http://www.fimea.fi/

Vaikuttava aine on hydrokortisoni, jota on 10 mg yhdessé tabletissa.
Muut aineet ovat laktoosimonohydraatti, maissitarkkelys, talkki, livate ja magnesiumstearaatti.

Liidkevalmisteen kuvaus ja pakkauskoko
Valkoinen, tasainen, reunallinen, jakouurteellinen tabletti, halkaisija n. 7 mm, koodi ORN35.

Pakkauskoko:
Lépipainopakkaus tai lasipurkki: 100 tablettia.

Myyntiluvan haltija
Orion Corporation
Orionintie 1

02200 Espoo

Valmistaja

Orion Corporation Orion Pharma
Orionintie 1

02200 Espoo

Orion Corporation Orion Pharma
Joensuunkatu 7

24100 Salo

Tamé pakkausseloste on tarkistettu viimeksi 8.4.2021



Bipacksedel: Information till patienten
Hydrocortison 10 mg tabletter

hydrokortison

Lis noga igenom denna bipacksedel innan du borjar ta detta likemedel. Den innehaller
information som ar viktig for dig.
Spara denna information, du kan behova ldsa den igen.
Om du har ytterligare fragor, vénd dig till likare eller apotekspersonal.
Detta likemedel 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 giller d&ven eventuella
biverkningar som inte nimns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om foljande:
Vad Hydrocortison dr och vad det anvénds for
Vad du behover veta innan du tar Hydrocortison
Hur du tar Hydrocortison

Eventuella biverkningar

Hur Hydrocortison ska forvaras

Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

SNk L=

1. Vad Hydrocortison ér och vad det anvinds for

Hydrokortison, dvs. kortisol, dr kroppens viktigaste naturliga glukokortikoid. Dess huvudsakliga effekt
ar att den lokalt verkar inflammationsddimpande. Den bland annat lindrar inflammationssymtom och
eliminerar allergisymtom.

Hydrokortison dr nddvéndiga som substitutionsterapi bl.a. i fall da binjurarna producerar for lite
hydrokortison. Hydrokortison anvinds ocksa for behandling av ménga andra sjukdomar.
Inflammationssymtom som kréver hydrokortison kan forekomma vid ménga olika sjukdomstillstdnd
(bla. vid reumatiska sjukdomar, manga hudsjukdomar och sjukdomar i andningsvédgarna eller lungorna).

2. Vad du behover veta innan du tar Hydrocortison

Ta inte Hydrocortison

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

- om du har tuberkulos eller ndgon annan bakterie-, svamp-, virus- eller parasitinfektion, som du
dnnu inte fatt vard for.

Hoga doser av kortikosteroider kan tillfalligt forsvaga ditt immunforsvar. Darfor far man inte ge dig
vacciner som innehéller levande forsvagade virus eller bakterier under en behandling med hoga doser
av kortikosteroider, eftersom det kan ge dig en infektion.

Varningar och forsiktighet

Tala med ldkare eller apotekspersonal innan du tar Hydrocortison, om du har eller har haft:
- sar i magsacken eller tolvfingertarmen

- diabetes



- osteoporos (benskorhet)

- allvarliga mentala storningar eller psykos

- nedsatt hjartfunktion

- nyligen haft hjartinfarkt

- hogt blodtryck

- epilepsi

- forhojt 6gontryck (glaukom)

- herpes simplex infektion i d6gat

- nedsatt skoldkortelfunktion eller hypertyreos

- njursvikt

- nedsatt leverfunktion

- en tidigare muskelsjukdom orsakad av kortikosteroider

- en inflammatorisk tarmsjukdom eller inflammation i divertikel

- en nyligen gjord anastomosoperation (t.ex. en dppen forbindelse mellan buk och tarm)

- tuberkulos

- om du anvinder likemedel som himmar blodets koagulering, skall genomgé kirurgisk behandling
eller tinker vaccinera dig.

Kortikosteroider dkar kénslighet for infektioner och kan maskera symtom pa infektioner.

Under Hydrocortison behandlingen &r det speciellt viktigt att skydda sig mot vattkopps-, biltros- och
masslingsinfektion. Vid fall av infektionen ska likarvard uppsokas omedelbart.

Kontakta likare om du upplever dimsyn eller andra synrubbningar.

Tala med ldkare innan du tar Hydrocortison tabletter om du misstinks ha eller har diagnosen
feokromocytom (en sillsynt tumoér 1 binjurevavnad).

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

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

Beriitta for lakaren ockséd om du har andra sjukdomar eller allergier. Det kan bli aktuellt att dndra
Hydrocortison dosen vid insjuknande (t.ex. infektion) eller vid speciella pafrestningar. Kontakta darfor
lakare vid s&dana tillstand.

Andra likemedel och Hydrocortison
Tala om for din likare om du tar, nyligen har tagit eller kan ténkas ta andra likemedel, 4ven receptfria
sédana.

Vissa likemedel kan 6ka effekterna av Hydrocortison och din likare kan vilja 6vervaka dig noga om du
tar dessa likemedel (t.ex. vissa likemedel mot hiv: ritonavir, kobicistat).

Effekten av vissa likemedel eller av Hydrocortison kan fordndras eller du kan fa biverkningar, om de
anviands samtidigt. Till dessa likemedel hor t.ex.:

- epilepsimediciner

- lakemedel for behandling av 6verproduktion av skoldkortelhormon (tyreostatika)

- johannesort (vixtbaserat likemedel)

- estrogenpreparat

- preventivtabletter

- blodtryckssdnkande medel



- medel som himmar blodets koagulering

- diabetesmediciner

- vitskedrivande likemedel (diuretika)

- digoxin (likemedel for behandling av hjartsvikt)

- teofyllin eller luftrorsvidgande medel

- vissa svampmedel och tuberkulosmediciner

- antibiotika som langvarig forbyggande behandling

- fluorokinoloner (antibiotika)

- HIV-mediciner

- antiinflammatoriska viarkmediciner, salicylater, acetylsalicylsyra

- somatropin (tillvixthormon)

- mifepriston (for avbrytande av graviditet)

- olika vacciner.

Antikolinesteraser (t.ex. medel for behandling av Alzheimers sjukdom eller glaukom) kan tillsammans
med kortikosteroider orsaka muskelsvaghet hos patienter med myasthenia gravis.

Hydrocortison med mat och dryck

Hydrocortison tabletter kan tas med eller utan mat.

Undvik att dricka grapefruktjuice under behandling, eftersom det kan dka méngden hydrokortison i
blodet.

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

Korformaga och anvindning av maskiner

Hydrocortison behandlingen paverkar varken formagan att kora eller att anvinda maskiner. Hos en del
patienter har dndringar i sinnesstdmningen och psykisk obalans férekommit vid léngtidsbehandling med
hoga doser. Hydrocortison behandling kan ocksa orsaka muskelsvaghet, en kinsla av yrsel och rotation
och synfaltsbortfall. Dessa kan paverka prestationsformagan i trafiken. I sddana fall dr det skél att
undvika att kora bil och att anvinda maskiner.

Du ir sjilv ansvarig for att bedoma om du &r i kondition att framfora motorfordon eller utféra arbeten
som kréver skirpt uppmérksamhet. En av faktorerna som kan paverka din formaga 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. Lds darfor all information i denna bipacksedel for
vagledning. Diskutera med din ldkare eller apotekspersonal om du ar osidker.

Hydrocortison innehéller laktos

Detta likemedel innehaller 64,6 mg laktos (i form av monohydrat). Om du inte til vissa sockerarter, bor
du kontakta likare innan du tar denna medicin.

3. Hur du tar Hydrocortison

Ta alltid detta likemedel enligt likarens anvisningar. Radfraga likare eller apotekspersonal om du dr
oséker.

Tabletten kan delas i tva lika stora doser.

Om du har tagit for stor méngd av Hydrocortison
Overdosering av Hydrocortison medfor i allmidnhet inte allvarliga men.



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 beddmning av risken
samt radgivning.

Om du har glomt att ta Hydrocortison
Ta den bortglomda dosen sa snart som mdjligt. Om det snart dr dags for foliande dos, ska du inte ta den
bortglomda dosen.

Ta inte dubbel dos for att kompensera for glomd dos.

Om du slutar att ta Hydrocortison
Andra inte pa doseringen eller avsluta likemedelsbehandlingen pa egen hand.

Hydrocortison behandlingen bor inte éndras eller avslutas utan att ridgéra med den behandlande
lakaren. Om man plotsligt avslutar en ldngvarig kortisonbehandling, kan det medfora allvarliga men for
hélsan, sdsom feber, muskel- och ledvark, kraftloshet, illamdende och nedsatt blodtryck. Behandlingen
bor avslutas stegvis under loppet av flera veckor.

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 anvéindare behover inte fa
dem.

Personer som tar hydrokortison for att ersitta liknande kroppsegna hormoner brukar ha ligre risk att fa
biverkningar &n personer som tar hydrokortison for andra sjukdomar.

Vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 10 anvindare):

- forsdmring av hjirtsvikt

- hogt blodtryck

- okad infektionskédnslighet, maskerade infektionssymtom

- otillrdcklig hormonproduktion i hypofysen och 1 binjuren vid langvarigt bruk

- runt ansikte (s.k. manansikte)

- forsdmring eller utveckling av diabetes

- storningar i kroppens saltbalans

- svullnad

- tunn hud, fordréjd aterhdmtning av vdvnadsskador och drrbildning, acne, drrstrimmor pa huden,
kénslighet att fa blamarken, blamarken

- muskelsvaghet, benskorhet

- fordrojd tillvixt hos barn.

Mindre vanliga (kan férekomma hos upp till 1 av 100 anvindare):
- allergiska reaktioner

- okad aptit

- humdrsviangningar, sémnloshet

- starr, Okat tryck i 6gat, glaukom

- tromboser.

Sallsynta (kan forekomma hos upp till 1 av 1 000 anvindare):
- kramper, okat intrakraniellt tryck
- bukspottkdrtelinflammation (pankreatit)



- benviavsdod, senrupturer

Har rapporterats (forekommer hos ett okdnt antal anvéindare):

- svullnad 1 ansikte, lappar, tunga eller svalg vilket kan orsaka svérigheter att svilja
(angioneurotiskt 6dem)

- avvikande virden som kan observeras i laboratorieprov

- forsdmring av nuvarande infektioner, aktivering av en dold infektion

- nedsatt sockertolerans

- sOmnstorningar, svarigheter att tinka, koncentrera sig och med sinnesstimningen

- yrsel, huvudvirk

- svullnad av synnervspapillen (papillodem), fértunning av 6gats yta, utbuktande 6gon, dimsyn

- bristning 1 hjirtmuskeln efter hjartinfarkt

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

- hicka

- matsméltningsbesvir, symtom i mag-tarmkanalen sdsom sar

- utslag, svettning, 6kad beharing, hudrodnad och utvidgning av ytliga blodkarl i huden

- muskelsjukdom, benbrott

- oregelbunden eller ingen menstruation

- viktokning, illamaende, en kénsla av sjukdom.

Vid kortikosteroidbehandling kan det ocksa forekomma 6kad koagulationsbendgenhet och for mycket
fett i blodet samt njurstenar. Kortikosteroidbehandlingen kan ocksa forsdmra kvaliteten pa sperma.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med likare eller apotekspersonal. Detta géller dven biverkningar som inte
namns 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 sékerhet.

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

PB 55
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5. Hur Hydrocortison ska forvaras
Forvaras vid hogst 25 °C. Forvaras i originalférpackningen. Ljuskénsligt.

Forvara detta likemedel utom syn- och rackhall for barn.

Anvénds fore utgdngsdatum som anges pa forpackningen. Utgdngsdatumet &r den sista dagen i
angiven manad.

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

6. Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

Innehéllsdeklaration

- Den aktiva substansen ér hydrokortison, varav finns 10 mg i en tablett.
- Ovriga innehallsimnen 4r laktosmonohydrat, majsstirkelse, talk, gelatin och magnesiumstearat.


http://www.fimea.fi/

Likemedlets utseende och forpackningsstorlek
En vit, jaimn, kantig tablett med brytskara, diameter ca. 7 mm, med koden ORN3S5.

Forpackningsstorlek:
Blisterforpackning eller glasburk: 100 tabletter.

Innehavare av godkinnande for forsiljning
Orion Corporation

Orionvégen 1

FI-02200 Esbo

Finland

Tillverkare

Orion Corporation Orion Pharma
Orionvégen 1

FI-02200 Esbo

Finland

Orion Corporation Orion Pharma
Joensuunkatu 7

F1-24100 Salo

Finland

Denna bipacksedel indrades senast 8.4.2021



