Pakkausseloste: Tietoa Kiyttijille

Solu-Cortef 100 mg injektiokuiva-aine ja liuotin, liuosta varten
Solu-Cortef 250 mg injektiokuiva-aine ja liuotin, liuosta varten

hydrokortisoni

Lue timi pakkausseloste huolellisesti ennen kuin aloitat timién lilikkeen kayttimisen, silla

se siséltaa sinulle tirkeiti tietoja.

- Sailytd timi pakkausseloste. Voit tarvita sitd myohemmin.

- Jos sinulla on kysyttidvia, kddnny [dakarin, apteekkihenkilokunnan tai sairaanhoitajan puoleen.

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

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niistd 1ddkérille, apteekkihenkilokunnalle tai
sairaanhoitajalle. Tdméa koskee myds sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu
tdssd pakkausselosteessa. Ks. kohta 4.

Tisséd pakkausselosteessa kerrotaan:

Mitd Solu-Cortef on ja mihin sitd kdytetdin

Mitd sinun on tiedettdvd, ennen kuin kiytit Solu-Cortef-valmistetta
Miten Solu-Cortef-valmistetta kdytetdén

Mahdolliset haittavaikutukset

Solu-Cortef-valmisteen séilyttdiminen

Pakkauksen sisdlto ja muuta tietoa

SR e

1.  Mité Solu-Cortef on ja mihin sita kiyte tiéin
Hydrokortisoni lievittda tulehdusta ja allergiaoireita sekd heikentda elimiston puolustusjirjestelmaa.

Solu-Cortef-valmistetta kidytetddn tavanomaisen hoidon lisind muun muassa seuraavien sairauksien tai
tilojen hoidossa:

e lisimunuaisen vajaatoiminta

e sokin kaltaiset tilat

o ikilliset yliherkkyysreaktiot, kuten dkillinen vaikea astma ja allergiset ldédkereaktiot

e hydrokortisonihoitoa vaativat tulehdusoireet

o tietyt hengenvaaralliset tilat, jotka voivat aiheuttaa korjaantumattoman sokin.

Hydrokortisonia, jota Solu-Cortef sisdltdd, voidaan joskus kiyttdd myds muiden kuin tissa
pakkausselosteessa mainittujen sairauksien hoitoon. Kysy neuvoa lddkérilta, apteekkihenkilokunnalta tai
muulta terveydenhuollon ammattilaiselta tarvittaessa ja noudata aina heilti saamiasi ohjeita.

2. Miti sinun on tiedettivi, ennen kuin kiytit Solu-Corte f-valmiste tta

Ali kiiyti Solu-Cortef-valmistetta

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

- jos sinulla on systeeminen sieni-infektio.

Titi ladketti ei saa antaa injektiona
- selkdytimeen (selkdydinnesteeseen), paitsi osana tiettyjd kemoterapiaohjelmia



- epiduraalitilaan.

Varoitukset ja varotoimet
Keskustele ldédkérin tai sairaanhoitajan kanssa ennen kuin sinulle annetaan Solu-Cortef valmistetta.

Ladkari voi myGs joutua seuraamaan hoitoa tiiviimmin, muuttamaan annosta tai antamaan sinulle toista
ladketta:

- jos sinulla on vesirokko, tuhkarokko tai lehmérokko

- jos olet menossa rokotettavaksi

- jos sinulla on aktiivisessa vaiheessa oleva tuberkuloosi

- jos sinulla on ollut Kaposin sarkooma (ihosy6pétyyppi)

- jos sinulla on vammasta johtuva aivovaurio tai aivohalvaus

- jos sinulla on lddkeaineallergia

- jos sinulla on epitavanomaista stressid

- jos sinulla on Cushingin oireyhtyma

- jos sinulla on hypotyreoosi (kilpirauhasen vajaatoiminta)

- jos sinulla on diabetes (tai jos suvussasi on diabetesta)

- jos sinulle on tunne-eldmén epédvakaisuutta tai psykoottista taipumusta. Tama kattaa
masennuksen Solu-Cortefin kaltaisten steroidien aiemman kdyton yhteydessa sekd edella
mainittujen sairauksien ilmenemisen suvussa.

- jos sinulla on krooninen psykoosi

- jos sinulla on kouristuskohtauksia

- jos sinulla on ollut lihasvaivoja (kipua tai heikkoutta) aiemman steroidilifkityksen aikana

- jos sinulla on myasthenia gravis (lihasten viasymistd ja heikkoutta aiheuttava sairaus)

- jos sinulla on herpes simplex -viruksen aiheuttama sarveiskalvotulehdus

- jos sinulla on glaukooma (kohonnut silminpaine) tai suvussasi on glaukoomaa

- jos sinulla on kaihi

- jos sinulla on syddmen vajaatoiminta

- jos sinulla on korkea verenpaine

- jos olet altis saamaan laskimontukkotulehduksen

- jos olet aiemmin sairastanut veritulpan (kuten laskimoveritulpan) tai olet altis sille

- jos sinulla on maha-pohjukaissuolihaavauma, haavainen paksusuolitulehdus tai
divertikkelitulehdus, mahahaava

- jos sinulla on tuore suolistoanastomoosi

- jos sinulla on pankreatiitti (haimatulehdus, joka aiheuttaa voimakasta vatsa- ja selkékipua)

- jos sinulla on jokin maksasairaus. Talloin lddkari saattaa joutua pienentdmian annostustasi

- jos sairastat luukatoa

- jos sinulle kehittyy lisimunuaisten vajaatoiminta

- jos sinulla on munuaissairaus tai -vaurio

- jos sinulla on epdilty tai todettu feokromosytooma (lisimunuaisytimen kasvain)

Tuumorilyysioireyhtymé voi imetd, kun kortikosteroideja kéytetddn sydvian hoidon aikana. Kerro
laékarille jos sairastat syopéd ja sinulla on tuumorilyysioireyhtymén oireita kuten lihaskouristus,
lihasheikkous, sekavuustila, epasddnndllinen syddmen syke, nion heikkeneminen tai ndkohairiot ja
hengenahdistus.

Kerro ladkérille, jos epdilet infektiota, silld kortikosteroidien tiedetdén lisddvin infektioalttiutta ja
saattavan peittdd niiden oireita.

Varovaisuutta on noudatettava kortikosteroidien kiytdssé, koska ne voivat aiheuttaa silmésairauden
(sentraalinen seroosi korioretinopatia), jossa silmén takaosan (verkkokalvon) valoherkén



kudoskerroksen alle kertyy nestettd, mikd heikentdd nékokykyé ja saattaa johtaa verkkokalvon
irtaumaan.

Ota yhteyttd [ddkériin, jos sinulla esiintyy ndon himértymistd tai muita ndkohéirioita.

Pitkdaikainen suuriannoksinen kortikosteroidihoito voi johtaa epdnormaalin rasvamiirian kertymiseen
selkdydinkalvon sisd- tai ulkopintaan (epiduraalinen lipomatoosi).

Lapset ja nuoret
Pitkdaikainen péivittdinen glikokortikoidihoito voi pysdyttdd lapsen kasvun ja nostaa lasten ja imevéisten
kallonsisdistd painetta. Siksi sitd saa kdyttdad vain vaikeimpien sairauksien hoidossa.

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

Muut liddkevalmisteet ja Solu-Cortef
Kerro ladkarille tai sairaanhoitajalle, jos parhaillaan kdytét tai olet dskettiin kdyttinyt tai saatat joutua
kayttamaan muita ladkkeitd, myos ladkkeitd, joita saa ilman ladkéarin maaraysta.

Solu-Cortef voi vaikuttaa muiden lddkkeiden tehoon ja muut lidkkeet voivat puolestaan vaikuttaa Solu-

Cortef -valmisteen tehoon. Tillaisia ladkkeitd ovat:

- fenobarbitaali, karbamats e piini ja fenytoiini (epilepsialidkkeitd)

- rifampisiini (tuberkuloosildéke)

- asetyylisalisyylihappo (tulehduskipuldike)

- veren hyytymisti ehkiiseviit Lilikkeet

- isoniatsidi (bakteerilidédke)

- antikolinergiset lidikkeet (ns. hermo-lihaslitoksen salpaajat, joita kdytetdin joissakin
leikkaustoimenpiteissi)

- antikolinesteraasit (lidkkeitd myasthenia gravis -lihassairauteen, esimerkiksi distigmiini ja
neostigmiini)

- diabeteslifikkeet (korkeaa verensokeripitoisuutta pienentavit ladkkeet)

- antiemeetit, kuten aprepitantti ja fosaprepitantti (pahoinvointia ja oksentelua estavid ladkkeitd)

- ketokonatsoli tai itrakonatsoli (sienilddkkeitd)

- virusldikkeet (HIV-ladkkeet)

- aminoglute timidi (syopélidke)

- diltiatseemi (sydidn- ja verenpainelddke)

- digoksiini (syddmen vajaatoiminta- ja/tai rytmihéirioldéke)

- estrogeenit (mukaan lukien estrogeenid sisdltdvét suun kautta otettavat ehkéisyvalmisteet)

- greippimehu

- siklosporiini (liike mm. vaikeaan nivelreuman ja vaikeaan psoriaasiin seké elin- tai
luuydinsiirteen hyljinnén estoon)

- takrolimuusi ja syklofosfamidi (elinsiirteen hyljinndn estoon)

- antibiootit (kuten erytromysiini, klaritromysiini, troleandomysiini)

- kaliumhukkaa aiheuttavat ladkkeet, kuten diureetit (joita nimitetdén toisinaan
nesteenpoistoldikkeiksi), amfoterisiini B, ksanteenit tai beeta-2-agonistit (astmalidkkeitd)

- rokotteet - kerro lidkarille tai sairaanhoitajalle, jos olet dskettiin saanut jonkin rokotuksen tai olet

sisaltavid rokotteita. Muiden rokotteiden teho voi heiketa.

Jos kiytit edelld mainittuja ladkkeitd, keskustele ladkarin kanssa ennen kuin sinulle annetaan Solu-
Cortef -valmistetta.



Jotkin lddkkeet saattavat voimistaa Solu-Cortef —valmisteen vaikutuksia, ja ld4kéri saattaa haluta
seurata sinua tarkemmin, jos otat nditd ladkkeitd (kuten jotkin HI'V -lddkkeet: ritonaviiri, kobisistaatti).

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

Kortikosteroidit voivat siirtyd istukan lapi, mihin Littyy vastasyntyneen alipainoisuuden riski. Kaihia on
havaittu vastasyntyneilld, joiden diti on saanut raskauden aikana pitkdaikaista kortikosteroidihoitoa.

Valmisteen kiytostd saatavaa hy6tyd on punnittava tarkasti mahdollisia ditiin tai sikioon kohdistuvia
haittavaikutuksia vasten ennen kéyttdd raskauden tai imetyksen aikana.

Ajaminen ja koneiden kiytto
Solu-Cortef -valmisteen kadytto ei yleensd vaikuta ajokykyyn tai kykyyn kéyttda koneita. Jos sinulla
ilmenee pyorrytysti, huimausta tai kouristuksia, dld aja tai kdytd koneita.

Solu-Cortef sisiltisi natriumia

Solu-Cortef 100 mg siséltdd 10,1 mg natriumia (ruokasuolan toinen ainesosa) per injektiopullo. Tama
vastaa 0,5 % suositellusta natriumin enimmaéisvuorokausiannoksesta aikuiselle.

Solu-Cortef 250 mg siséltdd 25,3 mg natriumia (ruokasuolan toinen ainesosa) per injektiopullo. Taméa
vastaa 1,27 % suositellusta natriumin enimmaisvuorokausiannoksesta aikuiselle.

3. Miten Solu-Cortef-valmis te tta kiyte tiiin

Laakari tai hoitohenkilokunta antaa Solu-Cortef-valmistetta injektiona tai infuusiona laskimoon tai
injektiona lihakseen.

Laskari paittda injektiokohdan, kuinka paljon saat ladkettd ja kuinka monta injektiota saat. TAma riippuu
hoidettavasta tilasta ja sen vaikeusasteesta.

Ladkéri antaa sinulle mahdollisimman lyhyen ajan pienintd mahdollista annosta, jolla oireesi lievittyvit
tehokkaasti.

Ladkari paéttad, milloin hoitosi voidaan lopettaa. Sinun on lopetettava timén lidkkeen kaytto hitaasti
vieroitusoireiden vélttdmiseksi.

Ladkari paéttad, milloin sinun pitdd vaihtaa suun kautta annettavaan lidkkeeseen.

Suositeltu annos on 100 mg hydrokortisonia. Tarvittaessa voidaan antaa vield 50—100 mg Solu-Cortef-
valmistetta 1, 3, 6 ja 10 tuntia aloitusannoksen jilkeen. Sokkitilojen hoidossa annetaan 250 mg —

1000 mg annos hitaana laskimonsisdisend injektiona. Suuriannoksista kortikosteroidihoitoa ei saa
yleensé jatkaa yli 48 — 72 tuntia.

Kaytto lapsille
Vakavissa tiloissa lapsille annettava annostus miaraytyy tilan vaikeusasteen mukaan. Laskimon- tai
lihaksensiséisestd hoidosta on siirryttdva suun kautta annettavaan hoitoon mahdollisimman pian.

Jos saat enemmin Solu-Cortef-valmiste tta kuin sinun pitiisi
On erittdin epatodennikoistd, ettd ladkari tai hoitohenkilokunta antaa sinulle lian suuren annoksen Solu-
Cortef-valmistetta. Solu-Cortef-valmisteen &killinen yliannostus ei kuitenkaan aiheuta oireita.



Tamén ladkkeen kéyttd on lopetettava hitaasti ldéike hoidon lope ttamiseen liittyvien oireiden
valttdmiseksi. Tillaisia mahdollisia oireita ovat ruokahaluttomuus, pahoinvointi, oksentelu, visymys,
paansarky, kuume, lihas- ja nivelkipu, ihon kesiminen, painonmenetys ja matala verenpaine.

Jos sinulla on kysymyksid tdmén lddkkeen kiytostd, kddanny ladkérin, apteekkihenkilokunnan tai
sairaanhoitajan puoleen.

4., Mahdolliset haittavaikutukset

Kuten kaikki lddkkeet, timékin [ddke voi atheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivat kuitenkaan niitd saa.

Muun muassa seuraavia haittavaikutuksia (tyypillisid kaikille systeemisille kortikosteroideille) on havaittu
(esiintymistiheydet eivét ole tiedossa):

- infektiot. Tdma ldéke voi peittdd joidenkin infektioiden merkkejd ja oireita tai muuttaa niitd tai
vihentdd infektioiden vastustuskykyd, jolloin infektioiden toteaminen varhain on vaikeaa.

- elimistdn puolustuskyvyn heikkenemisestd johtuvat infektiot

- tietyntyyppinen verisuonikasvain (Kaposin sarkooma)

- valkosolujen runsaus veressi

- ladkeyliherkkyys, vakavat yliherkkyysreaktiot

- Cushingin tautia muistuttava tila (mm. painonnousu, kasvojen pyoristyminen, rasvan kertyminen
niskaan, lihasheikkous, thon haurastuminen), hypotalamus-aivolisdke-lisimunuaisakselin suppressio

- steroidihoidon lopetukseen liittyvit oireet

- ruokahalun lisddntyminen, mikd voi nostaa painoa

- veren poikkeavat rasvapitoisuudet (esim. kolesteroli)

- metabolinen asidoosi (elimiston nesteiden happamoituminen)

- natriumin ja nesteen kertyminen elimistdon, sokerien sietokyvyn heikkeneminen, insuliinin tai suun
kautta otettavien diabeteslidkkeiden tarpeen lisdédntyminen, kaliumin puutteesta johtuva veren
liallinen eméksisyys

- rasvakasvainten tai rasvakudoksen runsas esiintyminen epéitavallisissa paikoissa tai epiduraalitilassa

- mielialahdiriét (esim. masennus, euforinen mieliala, mielialan vaihtelut, ldékeriippuvuus, itsemurha-
ajatukset), psykoottiset hairidt (esim. mania, harhaluulot, aistiharhat, skitsofrenia),
mielenterveyshiirio, persoonallisuuden muutos, sekavuustila, ahdistuneisuus, mielialan vaihtelut,
poikkeava kdytos, unettomuus, drtyisyys

- kallonsisdisen paineen kohoaminen, hyvinlaatuinen kallonsisdisen verenpaineen kohoaminen,
kouristuskohtaus

- muistinmenetys, kognitiivinen hiirio, heitehuimaus, padnsarky

- harmaakaihi, silmien ulospullistuminen, nd6n hdmartyminen, silmin nesteinen suoni- ja
verkkokalvosairaus (korioretinopatia) ja glaukooma

- huimauksen tai pyorrytyksen (kiertohuimauksen) tunne

- syddmen vajaatoiminta

- sydanlihaksen paksuuntuminen (hypertrofinen kardiomyopatia) keskosilla

- laskimoveritulppa, verenpaineen nousu tai lasku

- keuhkoveritulppa, gasping-oireyhtyma

- hikka

- maha-suolikanavan haavaumat, haimatulehdus, ruokatorvitulehdus, suolen puhkeaminen, mahan
pingotus, vatsakipu, ripuli, ruoansulatushdirid, pahoinvointi

- hiussuonipurkaumat (pienet purppuranpunaiset/punaiset iholdiskét), mustelmat, ihon oheneminen,
punoitus, ihon arpijuovat, turvotus

- kehon ja kasvojen karvoituksen likakasvu

- hikoilun lisdéntyminen

- ihottuma, kutina, nokkosihottuma, akne



- vaaleat tai tummat iholdiskét tai epatavallisen viriset thopaukamat

- lihassairaus, lihasheikkous, lihaskipu, lihasten surkastuminen

- luukuolio, luukato (osteoporoosi), epanormaalit luunmurtumat, kasvun hidastuminen

- hermoperédinen nivelsairaus, nivelkipu

- feokromosytoomaan (lisimunuaisytimen kasvain) littyva kriisi

- epdsdannolliset kuukautiset

- huonontunut paraneminen, ddreisturvotus, visymys, sairauden tunne

- pistokohdan reaktio

- silminpaineen kohoaminen, heikentynyt hiilihydraattien sietokyky, kaliumin méarén lasku veressa,
kalsiumin médrin lisddntyminen virtsassa, maksan toimintaa kuvaavien arvojen (ASAT, ALAT,
AFOS) suureneminen, veren ureapitoisuuden suureneminen, ihotestireaktioiden heikkeneminen

- painon nousu

- selkdrangan kompressiomurtuma, jannerepedma (erityisesti akillesjanteessd)

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niistd lddkarille, apteekkihenkilokunnalle tai sairaanhoitajalle.
Taméa koskee myos sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssi pakkausselosteessa.
Voit ilmoittaa haittavaikutuksista myds suoraan (ks. yhteystiedot alla). Ilmoittamalla haittavaikutuksista
voit auttaa saamaan enemméan tietoa timén ladkevalmisteen turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi

Léadkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimea
Laakkeiden haittavaikutusrekisteri
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5. Solu-Cortef —valmisteen siilyttiiminen

Ei lasten ulottuville eikd nékyville.

Injektiokuiva-aine: Sailytd alle 25 °C.
Kéayttovalmis liuos: Sdilyta valolta suojattuna.

Ali kiyti titid [dkettd ulkopakkauksessa tai etiketissi mainitun viimeisen kiyttopaiviméirin (Kiyt.
viim. tai Exp.) jilkeen. Viimeinen kdyttopdivimaara tarkoittaa kuukauden viimeistd paivaa.

Ali kilytd titd [dkettd, jos huomaat nikyvid muutoksia likevalmisteen ulkonddssi. Kiyttovalmis
Solu-Cortef -liuos on tiysin kirkas liuos.

Ladkkeitd ei pidd heittdd viemdriin eikd havittda talousjitteiden mukana. Kysy kidyttdméattomien
ladkkeiden hévittimisestd apteekista. Néin menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen sisiltd ja muuta tietoa
Miti Solu-Cortef sisiltai

- Vaikuttava aine on hydrokortisoni. Yksi injektiopullo sisdltdd hydrokortisoninatriumsuksinaattia,
joka vastaa 100 mg tai 250 mg hydrokortisonia.

- Muut aineet ovat:
Injektiokuiva-aine: natriumdivetyfosfaattimonohydraatti, dinatriumfosfaatti, natriumhydroksidi
Liuotin: injektionesteisiin kiytettdvé vesi.



Ladkevalmisteen kuvaus ja pakkauskoot
Tyypin I hydrolyyttisesta lasista valmistettu Act-O-Vial -injektiopullo, jossa on butyylikumisuljin.

Pakkauskoot:

100 mg injektiokuiva-ainetta ja 2 ml liuotinta.

250 mg njektiokuiva-ainetta ja 2 ml liuotinta.
Kaikkia pakkauskokoja ei vélttdméttd ole kaupan.
Myyntiluvan haltija ja valmistaja
Myyntiluvan haltija

Pfizer Oy

Tietokuja 4
00330 Helsinki

Valmistaja
Pfizer Manufacturing Belgium N.V./S.A., Puurs, Belgia

Tidma pakkausseloste on tarkistettu viimeksi: 25.8.2023



Seuraavat tiedot on tarkoitettu vain hoitoalan ammattilaisille:
Kiyttoohje
SOLU-CORTEF injektiokuiva-aine ja liuotin, liuosta varten

Koostumus

Vaikuttava aine:

Yksi injektiopullo sisdltdd vaikuttavana aineena hydrokortisoninatriumsuksinaattia, joka vastaa 100 mg
hydrokortisonia. Liuotettuna 100 mg kuiva-ainetta pakkauksessa olevaan liuottimeen (2 ml) saadaan
pitoisuudeksi 50 mg/ml.

Yksi injektiopullo sisdltdd vaikuttavana aineena hydrokortisoninatriumsuksinaattia, joka vastaa 250 mg
hydrokortisonia. Liuotettuna 250 mg kuiva-ainetta pakkauksessa olevaan luottimeen (2 ml) saadaan
pitoisuudeksi 125 mg/ml.

Apuaineet:
Injektiokuiva-aine: natriumdivetyfosfaattimonohydraatti, dinatriumfosfaatti, natriumhydroksidi.

Solu-Cortef 100 mg siséaltdd 10,1 mg natriumia (ruokasuolan toinen ainesosa) per injektiopullo. TAma
vastaa 0,5 % suositellusta natriumin enimmaisvuorokausiannoksesta aikuiselle.

Solu-Cortef 250 mg siséltdd 25,3 mg natriumia (ruokasuolan toinen ainesosa) per injektiopullo. Tadméa
vastaa 1,27 % suositellusta natriumin enimmaisvuorokausiannoksesta aikuiselle.

Liuotin: injektionesteisiin kiytettdva vesi.

Antotapa
Anna laskimonsisdisend injektiona tai infuusiona tai lihaksensisdisend injektiona. Laskimonsiséistd
injektiota suositellaan kiireellisissa hatdtapauksissa.

Tarvittavat annokset vaihtelevat ja ne on sdddettdva hoidettavan sairauden, sen vaikeusasteen ja
potilaan hoitovasteen mukaisesti koko hoidon ajan. Hyoty—riski-pddtos on tehtdva yksilollisesti aika
ajoin.

On kéytettiva pienintd mahdollista kortikosteroidiannosta hoidettavan sairauden hallintaa varten
mahdollisimman vihén aikaa. Oikea ylldpitoannos on mééritettdva pienentimalld alkuperdistd
ladkeannosta pienin askelin sopivin véliajoin, kunnes saavutetaan pienin annos, jolla saadaan ylldpidettyd
riittdva klininen vaste.

Alun hétdtilanteen jilkeen on harkittava pitempivaikutteisen injektoitavan valmisteen tai suun kautta
annettavan valmisteen kayttoa.

Jos pitkdaikaisen hoidon jilkeen lddkkeen kdyttd on lopetettava, se on tehtdva asteittain, ei dkillisesti.

Yhteensopivuus
Solu-Cortefin voi lisété infuusioliuoksiin: ruiskuta se joko suoraan infuusioletkuun (nopea vaikutus) tai
sekoita infuusioliuokseen (hidas tiputus).

Solu-Cortefin kanssa yhteensopivat liuokset:

e 5-prosenttinen glukoosi-infuusioneste

e  0,9-prosenttinen natriumkloridi-infuusioneste
e niiden kahden 1:1 seos.

Kaytto- ja kasittely- seka hivittimisohjeet
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Paina muovinen aktivaattori alas niin, ettd laimennin painuu injektiopullon alaosaan.
Kaantele pulloa varovasti siten, ettd Solu-Cortef liukenee.

Poista tulpan suojamuovi.

Puhdista tulpan pinta antibakteerisella aineella.

Huomaa: Saata vaiheet 1-4 loppuun ennen Kuin etenet.

5.

6.

Tyonné injektioneula suorassa kulmassa tulpan keskiosan lipi niin, ettd neulankéarki juuri ja juuri

nékyy.

Kéénna pullo ylosalaisin ja vedi ladkeannos ruiskuun.

Tarkasta parenteraaliset valmisteet silmdmadrdisesti aina ennen kéyttod partikkeleiden ja
varinmuutosten varalta.

Kéyti vain tdysin kirkasta liuosta.

Havitd kdyttamaton yli vuorokauden vanha livos.

AlA kiiyti valmistetta kestoajan paitytty.

Kayttamdton ladkevalmiste tai jite on hivitettdvi paikallisten vaatimusten mukaisesti.

Ei lasten ulottuville eikd nikyville.

Sailytys
Injektiokuiva-aine: Siilyta alle 25 °C.
Kdyttévalmis liuos: Kiyttovalmiiksi saatettu livos séilyy 24 tuntia alle 25 °C. Siilytd valolta suojattuna.

25.8.2023



Bipacksedel: Information till anvindaren

Solu-Cortef 100 mg pulver och viitska till injektions vitska, 16s ning
Solu-Cortef250 mg pulver och vitska till injektions viitska, 16sning

hydrokortison

Lis noga igenom denna bipacksedel innan du borjar anviinda detta liikemedel. Den

inne héller information som ir viktig for dig.

- Spara denna information, du kan behéva Iidsa den igen.

- Om du har ytterligare fragor véind dig till lakare, apotekspersonal eller sjukskoterska.

- Detta likemedel har ordinerats enbart at dig. Ge det inte till andra. Det kan skada dem, 4ven om
de uppvisar sjukdomstecken som liknar dina.

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

I denna bipacksedel finner du information om foljande :
Vad Solu-Cortef ar och vad det anviands for

Vad du behover veta innan du anvinder Solu-Cortef
Hur du anviander Solu-Cortef

Eventuella biverkningar

Hur Solu-Cortef ska forvaras

Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

SR e

1.  Vad Solu-Cortef éir och vad det anviinds for
Hydrokortison lindrar inflammation och allergisymtom samt forsvagar kroppens immunsystem.

Solu-Cortef anviinds som tilliggsbehandling vid behandling av bl a foljande sjukdomar eller tillstdnd:
e  binjureunderfunktion
e chockliknande tillstdnd
e plotsliga 6verkédnslighetsreaktioner sdsom akut svéar astma och allergiska likemedelsreaktioner
e inflammationssymtom som kréver hydrokortisonbehandling
e vissa livsfarliga tillstind som kan fororsaka irreversibel chock.

Hydrokortison, som finns i Solu-Cortef, kan ocksé vara godkénd for att behandla andra sjukdomar som
inte ndmns i denna produktinformation. Fraga likare, apotek eller annan hilsovardspersonal om du har
ytterligare fragor och fo]j alltid deras instruktion.

2. Vad du behover veta innan du anvander Solu-Cortef

Anvind inte Solu-Cortef

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

- om du har systemisk svampinfektion.

Detta liikemedel ska inte injiceras
- iryggmirgen (intratekalt), férutom da det ingar i en kemoterapibehandling
- epiduralt.
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Varningar och forsiktighet
Tala med lidkére eller sjukskdterska innan du far Solu-Cortef.

Lékaren kan dessutom behova 6vervaka din behandling mera noggrant, éndra dosen du far eller ge dig
ett annat likemedel:

- om du har vattkoppor, médssling eller kokoppor

- om du ska vaccineras

- om du har tuberkulos i aktivt skede

- om du har haft Kaposis sarkom (en typ av hudcancer).

- om du har en traumatisk hjirnskada eller stroke

- om du har likemedelsallergi

- om du befinner dig under ovanlig stress

- om du har Cushings syndrom

- om du har hypotyreos (underaktiv skoldkortel)

- om du har diabetes (eller om det finns diabetes i sldkten)

- om du dr kdnslomissigt instabil eller har psykotiska tendenser. Detta avser d&ven om du haft en
depression medan du tagit steroider som Solu-Cortef, eller om dessa sjukdomar finns i slikten.

- om du har Ilangvarig psykos

- om du lider av krampanfall

- om du fick muskelproblem (smértor eller svaghet) nir du tog steroider tidigare

- om du har myasthenia gravis (en sjukdom som orsakar uttréttade och svaga muskler)

- om du har hornhinneinflammation pa grund av herpes simplex virus

- om du har glaukom (forhojt tryck i 6gat) eller om det finns glaukom i slikten

- om du har katarakt (gra starr)

- om du har hjartsvikt

- om du har hogt blodtryck

- om du dr bendgen att fa inflammation 1 vener (tromboflebit)

- om du tidigare har haft en blodpropp (som en vends blodpropp) eller du &r benédgen for det

- om du har sar i magsédcken eller tolvfingertarmen, ulcerds kolit eller divertikulit, magsar om du
har féarsk tarmanastomos

- om du har pankreatit (inflammation i bukspottkorteln som ger svdra smértor i buken och ryggen)

- om du har nidgon leversjukdom. Lidkaren kan i detta fall beh6va minska din dosering,

- om du lider av benskorhet

- om du far binjuresvikt

- om du har njurssjukdom eller -skada

- om man misstdnker eller har konstaterat att du har feokromocytom (tumdr i binjuremérgen)

Tumdrlyssyndrom kan uppsté nér kortikosteroider anviands under behandling av cancer. Berétta for
lakaren om du har cancer och symtom pa tumorlyssyndrom, som omfattar muskelkramper,

muskelsvaghet, forvirring, oregelbundna hjirtslag, synforlust eller synstérningar samt andfaddhet.

Tala om for ldkaren om du misstinker att du fatt en infektion, eftersom man vet att kortikosteroider
okar infektionskdnsligheten och kan dolja tecken pa infektion.

Forsiktighet ska iakttas vid behandling med kortikosteroider eftersom de kan orsaka en 6gonsjukdom
(central ser¢s korioretinopati) som innebér att vitska ansamlas under det Ljuskédnsliga skiktet lingst bak

1 0gat (ndthinnan), vilket orsakar synnedséttning och kan leda till ndthinneavlossning.

Kontakta likare om du upplever dimsyn eller andra synrubbningar.
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Langvarig behandling med kortikosteroider i hga doser kan leda till att onormalt stora méngder fett
ansamlas i vivnaden pa eller utanfor ryggraden (epidural lipomatos).

Barn och ungdomar
Langvarig daglig behandling med glukokortikoider kan stoppa barnets tillvixt och 6ka barnets och
spadbarnets tryck i skallen. Déarfor bor det anvindas endast for behandling av svérare sjukdomar.

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

Andra likemedel och Solu-Cortef
Tala om for ldkare eller sjukskoterska om du tar eller nyligen har tagit eller kan tinkas anvéinda andra
lakemedel, d&ven receptfria sddana.

Solu-Cortef kan paverka eller paverkas av andra likemedel. Sédana likemedel &r:

- fenobarbital, karbamaze pin och fenytoin (epilepsilikemedel)

- rifampicin (tuberkulosmedel)

- acetylsalicylsyra (antiinflammatoriskt likemedel)

- medel som forhindrar blodkoagulation

- isoniazid (anvidnds mot bakterieinfektioner)

- antikolinergika — sé kallade neuromuskuldra blockerande medel som anvénds vid vissa kirurgiska
ingrepp

- antikolinesteraser — for behandling av myasthenia gravis (en muskelsjukdom), t.ex. distigmin och
neostigmin

- diabeteslikemedel — likemedel mot hogt blodsocker

- antiemetika — t.ex. aprepitant och fosapre pitant, likemedel mot illamaende och kriakningar

- ketokonazol eller itrakonazol — svamplikemedel

- antivirala medel — mot HIV-infektion

- aminoglutetimid — cancerlikemedel

- diltiazem — anvinds vid hjartproblem eller hogt blodtryck

- digoxin — anvinds vid hjartsvikt och/eller oregelbundna hjértslag

- Ostrogener (giller 4ven orala preventivmedel som innehaller 6strogener)

- grapefruktjuice

- ciklosporin — for behandling av t.ex. svar reumatoid artrit, svar psoriasis eller efter en organ- eller
benméirgstransplantation

- takrolimus och cyklofosfamid — anvinds efter organtransplantation for att forhinda avstotning

- antibiotika — (t.ex. erytromycin, klaritromycin och troleandomycin)

- kalumsidnkande medel — t.ex. diuretika (s.k. vattendrivande), amfotericin B, xantener eller
betaz-agonister (t.ex. astmalikemedel)

- vacciner — tala om for likaren eller sjukskoterskan om du nyligen har vaccinerats eller inom kort
ska vaccineras. Du ska inte fi nagra ”levande” vacciner medan du tar detta likemedel. Andra
vacciner kan bli mindre effektiva.

Om du anviander ovanndmnda likemedel tala om for ldkaren innan du far Solu-Cortef.

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

Gravidite t, amning och fertilitet
Om du ér gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, rddfraga likare
innan du tar detta likemedel.
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Kortikosteroider kan passera placenta (moderkakan), en risk som dr kopplad till lig fodelsevikt hos
barnet.

Katarakt (gra starr) har observerats hos nyfodda barn vars modrar langtidsbehandlats med
kortikosteroider under graviditeten.

Nyttan som man far av anviandningen av detta likemedel maste vigas noggrant mot mdjliga
biverkningar for mor och barn innan anvindning under graviditet eller amning.

Korformaga och anvéindning av maskiner
Anvéndning av Solu-Cortef paverkar vanligtvis inte formigan att kéra bil eller anvéinda maskiner. Om
du har svindel, yrsel eller kramper, kor ej bil och anvénd inte heller maskiner.

Solu-Cortef inne héller natrium
Solu-Cortef 100 mg innehaller 10,1 mg natrium (huvudingrediensen i koksalt/bordssalt) per
injektionsflaska. Detta motsvarar 0,5 % av hogsta rekommenderat dagligt intag av natrium for vuxna.

Solu-Cortef 250 mg innehaller 25,3 mg natrium (huvudingrediensen i koksalt/bordssalt) per
injektionsflaska. Detta motsvarar 1,27 % av hogsta rekommenderat dagligt intag av natrium for vuxna.

3. Hur du anvander Solu-Cortef

Lékare eller medicinsk personal ger Solu-Cortef som intravends injektion eller infusion eller som
intramuskulér injektion.

Din likare bestimmer var injektionen ska ges, hur mycket likemedel och hur manga injektioner du ska
fa, beroende pa vilken sjukdom som behandlas och dess svarighetsgrad.

Lakaren ger dig den ligsta dosen under kortast mojliga tid som ger dig effektiv symtomlindring,

Lékaren bestimmer nér det 4r dags att avsluta behandlingen. Likemedelsdosen méaste minskas gradvis
sd att du inte far s.k. utsidttningssymtom.

Likaren bestdimmer nér du ska ga over till oral behandling (via munnen).

Rekommenderad dos dr 100 mg hydrokortison. Vid behov kan dven 50—100 mg Solu-Cortef ges 1, 3, 6
och 10 timmar efter inledningsdosen. Vid behandling av chocktillstdnd ges en dos pa 250 mg — 1000 mg
som ldngsam intravends injektion. Behandling med stora doser av kortikosteroider bor vanligen inte
fortséttas over 48 — 72 timmar.

Anvindning for barn
Vid allvarliga tillstand bor doseringen for barn bestimmas enligt svarighetsgraden av tillstdndet.
Intravenos eller intramuskular behandling bor ersittas med oral behandling s& snart som mojligt.

Om du fir for stor miingd av Solu-Cortef

Det ar inte troligt att likare eller medicinsk personal kommer att ge dig en for stor méngd likemedel.
Akut 6verdosering av Solu-Cortef fororsakar 4ndé inga symtom.

Du maste sluta lingsamt med att ta detta likemedel for att forhindra uts dttningss ymtom
(’avvanjningsbesvar”’). Dessa symtom kan vara aptitforlust, illamaende, krakningar, trétthet, huvudvark,

feber, muskel- och ledvirk, fjallande hud, viktminskning och lagt blodtryck.

Om du har ytterligare fragor om detta likemedel kontakta ldkare, apotekspersonal eller sjukskoterska.
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4.  Eventuella biverkningar

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

Bland annat foljande biverkningar (typiska for alla systemiska kortikosteroider) har observerats (ingen
kénd frekvens):

- Infektioner. Detta likemedel kan dolja eller férdndra tecken och symtom pa vissa infektioner, eller
minska din motstandskraft mot infektioner, sa att de blir svara att diagnostisera i ett tidigt stadium

- utbrott av infektioner till foljd av kroppens forsvagade motstandskraft

- enviss typ av epitelcellstumér (Kaposis sarkom)

- stor midngd av vita blodkroppar

- likemedeloverkénslighet, allvarliga dverkénslighetsreaktioner

- Cushing-liknande symtombild (bl.a. viktokning, rundare ansiktsform, fettsamling kring nacken,
muskelsvaghet, forskorning av huden), suppression av hypotalamus-hypofys-binjureaxen

- symtom vid utséttning av steroider (“avvadnjningsbesvér’)

- Okad aptit, vilket kan leda till viktokning

- onormal méngd fettimnen, t.ex. kolesterol, i blodet

- metabol acidos (ansamling av syra i kroppsvétskorna)

- natrium och vitskeansamling i kroppen, minskad tolerans for socker, dkat behov av insulin eller
diabeteslikemedel i tablettform hos diabetiker, for basiskt blod som beror pé kaliumbrist

- forekomsten av fettumérer eller fettvivnad pa ovanliga stéllen eller i epiduralrum

- affektiva storningar (t.om. depression, euforiskt tillstdnd, humdrsvéingningar, likemedelsberoende,
sjalvmordstankar), psykotiska stérningar(t.om. mani, vanfoérestdliningar, hallucinationer, skizofreni),
psykiska storningar, personlighetsforindringar, forvirringstillstdnd, angest, humorstérningar,
onormalt beteende, somnloshet, Ittretlighet

- forhojt tryck i skallen, godartat forhdjt blodtryck i skallen, krampanfall

- minnesforlust, kognitiva storningar, yrsel, huvudvérk

- grastarr, utstiende 6gon, dimsyn, 6gonsjukdom déir vitska ansamlas i &derhinnan och i ndthinnan
(korioretinopati) och glaukom (grénstarr)

- yrsel eller snurrande kénsla

- hjartsvikt

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

- vends blodpropp, forhoijt eller sédnkt blodtyck

- blodpropp i lungan, gasping-syndrom

- hicka

- mag/tarmsar, bukspottkortelinflammation, matstrupsinflammation, tarmbristning, uppsvalld buk,
buksmartor, diarré, matsmétningsbesvir, illaméende

- kapillarbristning (sma lila/roda prickar i huden), blaiméarken, fértunning av huden, rédning,
hudbristning, svullnad

- Okad harvéxt pa kroppen och i ansiktet

- Okad svettning

- hudutslag, klada, ndsselutslag, akne

- bleka eller morka flickar pa huden, eller upphojda flickar med annorlunda farg

- muskelsjukdom, muskelsvaghet, muskelvirk, muskelfortvining

- osteonekros, benskorhet (osteoporos), onormala benbrott, tillvixthdmning

- ledsjukdom, ledvark

- kris relaterat till feokromocytom (tumoér i binjuremérgen)

- oregelbunden menstruation

- forsdmrad likning, svullnad i extremiteterna, trétthet, sjukdomskénsla
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- hudreaktion pa injektionsstillet

- forhojt 6gontryck, minskad tolerans mot kolhydrater, minskad kaliumhalt i blodet, 6kad méangd
kalcium i urinen, forhjning av virdena som beskriver leverfunktionen (ASAT, ALAT, AFOS),
forhjt blodurea (kvéve i blodet), forsdmrad reaktion av hudtest

- viktokning

- benbrott i ryggraden fororsakat av kompression, senbristning (i synnerhet i akillessenan)

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med likare, apotekspersonal eller sjukskoterska. Detta giller dven
biverkningar som inte nimns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt (se
detaljer nedan). Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om
lakemedels sdkerhet.

webbplats: www.fimea.fi

Séakerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet Fimea
Biverkninsregistret

PB 55

00034 Fimea

5. Hur Solu-Cortef ska forvaras
Forvara detta likemedel utom syn- och rackhall for barn.

Pulver till injektionsvétska: Forvaras vid hogst 25 °C.
Férdig 16sning: Forvaras i1 skydd mot ljus.

Anvinds fore utgdngsdatum som anges pa kartongen eller etiketten efter Utg. Dat. eller Exp.
Utgangsdatumet dr den sista dagen i angiven manad.

Anvind inte detta likemedel om du mérker fordndringar i likemedlets utseende. Fardig Solu-Cortef
16sning dr en helt klar 16sning.

Lakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man
kastar mediciner som inte lingre anvinds. Dessa atgarder ér till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehéll och 6vriga upplys ningar
Innehélls deklaration

- Den aktiva substansen dr hydrokortison. En injektionsflaska innehéller
hydrokortisonnatriumsuccinat som motsvarar 100 mg eller 250 mg hydrokortison.

- Ovriga innehallsimnen r:
Pulver till injektionsvétska: natriumdivatefosfatmonohydrat, dinatriumfosfat, natriumhydroxid
Viitska: vatten for njektionsvatskor.

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar
En Act-O-Vial injektionsflaska av hydrolytisk typ I glas och en butylgummilock.

Forpackningsstorlekar:
100 mg pulver till injektionsvétska och 2 ml vdtska.
250 mg pulver till injektionsvétska och 2 ml vétska.
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Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.
Innehavare av godkinnande for forséljning och tillverkare
Innehavare av godkiinnande for forsiljning

Pfizer Oy

Datagrinden 4

00330 Helsingfors

Tillverkare
Pfizer Manufacturing Belgium N.V./S.A., Puurs, Belgien

Denna bipacksedel dndrades senast 25.8.2023
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Foljande uppgifter dr endast avsedda for hilso- och sjukvardspersonal:
Bruksanvisning
SOLU-CORTEF pulver och vitska till injektionsvitska, losning

Deklaration

Verksamt dmne:

En injektionsflaska innehaller verksamt &mne, hydrokortisonnatriumsuccinat, som motsvarar 100 mg
hydrokortison. Vid spddning av 100 mg pulver i 2 ml:s 16sning, som finns i forpackningen, fas en halt pa
50 mg/ml.

En injektionsflaska innehaller verksamt &mne, hydrokortisonnatriumsuccinat, som motsvarar 250 mg
hydrokortison. Vid spadning av 250 mg pulver i 2 ml:s 16sning, som finns i férpackningen, fas en halt pa
125 mg/ml.

Hjilpdmnen:

Pulver: natriumdivétefosfatmonohydrat, dinatriumfosfat, natriumhydroxid.

Solu-Cortef 100 mg innehaller 10,1 mg natrium (huvudingrediensen i koksalt/bordssalt) per
injektionsflaska. Detta motsvarar 0,5 % av hogsta rekommenderat dagligt intag av natrium for vuxna.
Solu-Cortef 250 mg innehaller 25,3 mg natrium (huvudingrediensen i koksalt/bordssalt) per
injektionsflaska. Detta motsvarar 1,27 % av hogsta rekommenderat dagligt intag av natrium foér vuxna.
Viitska: vatten for injektionsvétskor.

Administreringss:itt
Tillféres genom intravends mjektion eller infusion eller genom intramuskulér njektion. Intravends
injektion rekommenderas vid brddskande nodfall.

Doskraven varierar och méste anpassas beroende pa vilken sjukdom som behandlas, dess
svérighetsgrad och patientens svar under hela behandlingen. Beslut om risk/nytta maste fattas lopande i
varje enskilt fall.

Den ldgsta mdjliga dosen av kortikosteroid ska anvidndas for att kontrollera tillstdndet som behandlas
under kortast mojliga tid. LAmplig underhallsdosering faststills genom att den initiala likemedelsdosen
minskas isma steg i limpliga tidsintervaller till dess att den lagsta dosen som upprétthdller ett adekvat
kliniskt svar uppnas.

Nir det akuta tillstandet dr dver ska en dvergéng till langtidsverkande injektioner eller oralt intag
beaktas.

Om likemedlet ska séttas ut efter en ldng tids behandling méste det trappas ned stegvis snarare én att
séttas ut abrupt.

Blandbarhet
Solu-Cortef kan tillséttas i infusionslosningar: injicera likemedlet antingen direkt i infusionsslangen
(snabb effekt) eller blanda det i infusionslosningen (IAngsam infusion).

Ldsningar blandbara med Solu-Cortef:

e S-procentig glucosinfusionsvitska

e  (,9-procentig natriumkloridinfusionsvétska
e dessas blandningforhéllande 1:1.
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Bruks- och hanterings- samt destruktionsanvisningar

1. Tryck ner plastaktivatorn sa l6sningsmedlet rinner ner i den nedre delen av flaskan.
2 Vind forsiktigt pa injektionsflaskan tills Solu-Cortef upplosts.

3. Ta av plasthatten som skyddar proppen

4 Desinficera proppen med ett antibakteriskt medel.

Obs: Slutfor steg 1-4 innan du gir vidare

5. Stick in ndlen vinkelrdtt mot mitten av proppen sé langt att nalspetsen blir synlig.
6. Vind injektionsflaskan upp och ned och drag upp 6nskad dos.

e Fore behandlingen bor likemedel for parenteral anvandning alltid kontrolleras visuellt for att man
skall vara sédker pa att inga partiklar finns med och att inga fargdndringar har skett.

e Anvind endast helt klar 16sning.

e Kassera oanvédnd Iosning som ar beredd for mer dn en dag sedan.

e Anvind inte likemedlet efter att hillbarhetstiden har utgétt.

e Kassera oanvént likemedel enligt foreskrifter om hantering av likemedelsavfall.

e Forvaras utom syn- och riackhall for barn.

Forvaring
Pulver till injektionsvdtska: Forvaras vid hogst 25°C.
Férdig l6sning: Fardigberedd I16sning ar hallbar 24 timmar vid hogst 25°C. Forvaras skyddat for ljus.

25.8.2023
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