VALMISTEYHTEENVETO

1. LAAKEVALMISTEEN NIMI

Hydrocortisone Orion 10 mg tabletit

2. VAIKUTTAVAT AINEET JA NIIDEN MAARAT
Yksi tabletti sisdltdd 10 mg hydrokortisonia.
Apuaine, jonka vaikutus tunnetaan: Yksi tabletti siséltdd 64,6 mg laktoosia.

Téaydellinen apuaineluettelo, ks. kohta 6.1.

3. LAAKEMUOTO
Tabletti.

Valkoinen, siled tabletti, jossa on jakouurre ja litteét viistoreunat. Halkaisija noin 7 mm, merkinté
”ORN35”.

Tabletin voi jakaa yhtd suuriin annoksiin.

4. KLIINISET TIEDOT

4.1 Kaiyttoaiheet

o Korvaushoitoon lapsille, joilla on synnynniistd lisimunuaisen likakasvua.
o Lisdmunuaisten vajaatoiminnan hoitoon aikuisille, lapsille ja alle 18-vuotiaille nuorille.
o Vaikean astman, lidkkeen aiheuttamien yliherkkyysreaktioiden, seerumitaudin, angioedeeman

ja anafylaksin ensihoitoon aikuisille ja lapsille.

Hydrocortisone Orion 10 mg tabletit on tarkoitettu aikuisten ja 1 kk—18 vuoden ikdisten lasten
hoitoon, silloin kun 10 mgmn annosta ja tablettimuotoa pidetdin asianmukaisina.

4.2 Annostus ja antotapa
Annostus

Annostus on madritettdva yksilollisesti kullekin potilaalle vasteen mukaan. Hoidossa on kéytettidva
pienintd mahdollista annostusta.

Korvaushoidossa aamulla otettavan ensimméisen annoksen on oltava suurempi kuin pédivdn muut
annokset kortisolierityksen normaalin vuorokausirytmin simuloimiseksi.

Potilasta on seurattava tarkoin sellaisten merkkien suhteen, jotka voivat edellyttdd annostusmuutoksia.
Naéitd ovat myos sairauden remission tai pahenemisvaiheiden, yksilollisen lddkevasteen ja stressin
(kuten leikkauksen, infektion ja trauman) aiheuttamat kliinisen tilan muutokset. Stressitilanteissa
annostusta on ehkd suurennettava tilapdisesti.

Ladkehoito voi olla tarpeen lopettaa asteittain, jotta véltetddn lisimunuaisten vajaatoiminta ja/tai
perustaudin relapsi (ks. kohta 4.4).



Korvaushoito
Pediatriset potilaat

Synnynndinen lisimunuaisen liikakasvu: 9-15 mg/m?/vrk jaettuna 3 annokseen. Annosta sovitetaan
vasteen mukaan.

Lisdimunuaiskuoren vajaatoiminta: 8—10 mg/m?/vrk jaettuna 3 annokseen. Annosta sovitetaan vasteen
mukaan. Tatd suuremmatkin annokset voivat olla tarpeen.

Aikuiset

Korvaushoitoannos on yleensd 15-25 mg vuorokaudessa jacttuna 2—3 annokseen. Annosta sovitetaan
vasteen mukaan.

Akuutit hititilanteet

60—-80 mg 4-6 tunnin vilein 24 tunnin ajan. Tamédn jilkeen annosta pienennetddn asteittain useiden
pdivien aikana.

likkddt potilaat

Iakkaiden potilaiden hoidon, etenkin pitkdaikaishoidon, suunnittelussa on huomioitava, ettd
kortikosteroidien yleisilld haittavaikutuksilla on idkkéille muunikdisid vakavampia seurauksia.
Tallaisia seurauksia ovat erityisesti luukato, diabetes, verenpaineen kohoaminen, infektioherkkyys ja

thon oheneminen.

Annostus erityistilanteissa

Korvaushoito hydrokortisonilla

Korvaushoitona annettavan hydrokortisonin annostus on 2- tai 4-kertaistettava stressitilanteissa, kuten
vaurioiden, infektioiden tai kirurgisten toimenpiteiden yhteydessé. Potilaan hoito on tarvittaessa
vaihdettava parenteraaliseksi.

Maksan vajaatoiminta

Hydrokortisonin eliminaatio voi hidastua maksasairauksien yhteydessd, ja annosta on ehkd muutettava
maksan vajaatoimintapotilaalle.

Antotapa

Suun kautta.

4.3 Vasta-aiheet

Suuriannoksinen kortikosteroidihoito voi aiheuttaa immuunipuutoksen, eiké sitd saa antaa ilman
asianmukaista mikrobilidkehoitoa potilaalle, jolla on tuberkuloosi tai jokin muu systeeminen akuutti

tai krooninen bakteeri-, sieni-, virus- tai loisinfektio.

Elavid, heikennettyjd viruksia tai bakteereja siséltdvid rokotteita ei saa antaa suuriannoksista
kortikosteroidihoitoa saavalle potilaalle hoidon aiheuttaman immuunipuutoksen aikana.

Yliherkkyys vaikuttavalle aineelle tai kohdassa 6.1 mainituille apuaineille.

4.4 Varoitukset ja kayttoon liittyviit varotoimet



Suuret hydrokortisoniannokset voivat suurentaa monien akuuttien ja latenttien
sairauskomplikaatioiden ilmaantuvuutta ja johtaa joidenkin sairauksien pahenemiseen (tai
puhkeamiseen). Siksi varovaisuutta on noudatettava sellaisen potilaan hoidossa, jolla on diagnosoitu
diabetes, maha- tai pohjukaissuolihaavauma, luukato tai glaukooma. Varovaisuutta on noudatettava
my0s, jos potilaalla on syddmen vajaatoiminta, tuore sydédninfarkti, kohonnut verenpaine, munuaisten
vajaatoiminta, maksan vajaatoiminta, aiempi kortikosteroidien aiheuttama lihassairaus, epilepsia,
kilpirauhasen vajaatoiminta, tulehduksellinen suolistosairaus ja divertikuliitti tai jos potilaalle on
askettdin tehty anastomoosileikkaus. Suuria kortikosteroidiannoksia saavalla potilaalla maha-
suolikanavan puhkeamasta johtuvat peritoneaalisen drsytyksen merkit voivat olla vdhéisid tai niitd ei
ole lainkaan.

Erityistd varovaisuutta tarvitaan harkittaessa systeemistd farmakologista kortikosteroidihoitoa
potilaalle, jolla on parhaillaan tai on aiemmin ollut vaikea mielialahdirio, mukaan lukien masennus tai
kaksisuuntainen mielialahdirid, psykoosi tai aiempi steroidien aiheuttama psykoosi. Potilasta tai hinen
hoitajaansa on kannustettava keskustelemaan lddkéarin kanssa, jos huolestuttavia psyyken oireita
ilmaantuu ja erityisesti masennusta tai itsetuhoisia ajatuksia epdiiltdessd. Potilaalle tai hantd hoitaville
henkildille on kerrottava, ettd psykiatrisia hdirioitd voi ilmetd sekd annoksen pienentdmisen tai
systeemisen steroidin kdyton lopettamisen yhteydessa ettd heti ndiden jilkeen. Téllaisia reaktioita on
tosin ilmoitettu harvoin.

Kortikosteroidien puhdistuma elimistostd voi pienentyd kilpirauhasen vajaatoimintaa sairastavalla ja
suurentua kilpirauhasen likatoimintaa sairastavalla.

Potilaalle on kéytettédvé pienintd mahdollista kortikosteroidiannostusta, ja kun annostusta voidaan
pienentéd, on se tehtiva asteittain. Pitkékestoisen kortikosteroidihoidon lopettaminen voi aiheuttaa
vieroitusoireita (ks. kohta 4.8).

Kortikosteroidihoidon lopettaminen lian nopeasti voi johtaa lddkkeen aiheuttamaan toissijaiseen
lisimunuaiskuoren vajaatoimintaan, ja timé voidaan minimoida pienentdmailld annostusta asteittain.
Témén tyyppinen suhteellinen vajaatoiminta voi kestdd kuukausia hoidon lopettamisen jilkeen. Jos
tdnd aikana ilmenee millainen stressitilanne tahansa, kortikosteroidihoito on aloitettava uudestaan. Jos
potilas jo saa steroideja, annostusta on ehkd suurennettava. Koska mineralokortikoidien eritys saattaa
véihentyd, potilaalle on annettava samanaikaisesti suolaa ja/tai mineralokortikoidia.

Kortikosteroidit suurentavat infektioherkkyytti ja saattavat peittdd infektion oireet.

Koska vesirokko tai tuhkarokko voivat olla erityisen vaarallisia kortikosteroidien aiheuttaman
immuunipuutoksen aikana, erityistd varovaisuutta tarvitaan vesirokon, tuhkarokon tai serpes zoster
-infektioiden suhteen. Jos potilas saa immuunipuolustusta heikentdvid kortikosteroidiannoksia eika
hénti ole rokotettu tai hén ei ole varma, onko hin sairastanut vesirokon/tuhkarokon, potilasta on
kehotettava vilttimadn altistumista vesirokolle/tuhkarokolle. Altistuksen sattuessa potilaan on
hakeuduttava kiireellisesti lddkérin hoitoon.

Jos potilaalla on ollut tuberkuloosi, varovaisuutta on noudatettava, koska piilevd sairaus voi aktivoitua
uudelleen.

Kortikosteroidit saattavat aktivoida piilevdn amebiaasin tai strongyloidiaasin tai pahentaa aktiivisessa
vaiheessa olevaa sairautta. Siksi piilevé tai aktiivinen amebiaasi ja strongyloidiaasi on suositeltavaa
poissulkea ennen kortikosteroidihoidon aloittamista, jos potilaalla on jommankumman riski tai
potilaan oireet viittaavat néistd jompaankumpaan.

Elavid, heikennettyjd viruksia tai bakteereja siséltdvid rokotteita ei saa antaa suuriannoksista
kortikosteroidihoitoa saavalle potilaalle hoidon aiheuttaman immuunipuutoksen aikana. Téllaisten
rokotteiden antoa on yleensa viltettdva kortikosteroidihoidon aikana. Immuunipuutoksen vuoksi
muuntyyppisten rokotteiden rokotesuoja ei ehkd ole yhtd tehokas kuin tavallisesti.

Feokromosytoomakriisi




Feokromosytoomaan littyvid kriisejd, jotka voivat olla kuolemaan johtavia, on raportoitu systeemisten
kortikosteroidien annon jilkeen. Potilaille, joilla on epiilty tai todettu feokromosytooma, ei pidd antaa
kortikosteroideja muutoin kuin huolellisen hyoty-haitta-arvioinnin jilkeen.

Nékohdirio

Systeemisesti tai topikaalisesti kéytettdvien kortikosteroidien kdyton yhteydessd saatetaan ilmoittaa
nakohdirioistd. Jos potilaalla esiintyy oireita, kuten nddn hdméartymisté tai muita ndkohéiriitd, potilas
on ohjattava siiméldékarille, joka arvioi oireiden mahdolliset syyt. Niitd voivat olla kaihi, glaukooma
tai harvinaiset sairaudet, kuten sentraalinen seroosi korioretinopatia (CSCR), joista on ilmoitettu
systeemisten tai topikaalisten kortikosteroidien kdyton jilkeen.

Kortikosteroidien pitkdaikaiskdyttd voi aiheuttaa kaihin ja ndkdhermoa mahdollisesti vaurioittavan
glaukooman seki edistdd sienten ja virusten aiheuttamien toissijaisten silmiinfektioiden syntymista.
Kortikosteroideja on kéytettdva varoen silmin herpes simplex -infektiota sairastavalle, koska infektio
voi pahentua ja sarveiskalvo puhjeta.

Kortikosteroidihoito voi vaikuttaa verenhyytymiseen. Varovaisuutta on noudatettava, jos potilas saa
samanaikaisesti jotain verenhyytymiseen vaikuttavaa lidkettd (kuten varfarinia tai
asetyylisalisyylihappoa).

Pediatriset ja idkkddt potilaat

Systeemisen kortikosteroidihoiton haittavaikutukset voivat olla voimakkaampia idkkailld potilailla ja
lapsilla.

Farmakologinen kortikosteroidihoito voi hidastaa imeviisikdisen, lapsen ja nuoren kasvua. Hoidossa
on kéytettdva pienintd tehokasta annostusta, jotta hypotalamus-aivolisdke-lisimunuaisakselin
toiminnan vaimeneminen ja kasvun hidastuminen olisi mahdollisimman vah&istd. Pitkdkestoista
kortikosteroidihoitoa saavanimevéisen ja lapsen kasvua ja kehitystd on seurattava tarkoin.

Keskosilla raportoitiin hydrokortisonin annon jilkeen hypertrofista kardiomyopatiaa, joten néille

potilaille pitdd tehdé asianmukaiset diagnostiset tutkimukset, ja potilaan syddmen toimintaa ja
rakennetta pitdd seurata.

Apuaineet

Hydrocortisone Orion 10 mg tabletit sisdltdvit laktoosia. Potilaiden, joilla on harvinainen
perinndllinen galaktoosi-intoleranssi, tiydellinen laktaasinpuutos tai glukoosi-galaktoosi-
imeytymishéirid, eipidd kiyttia titd lidkevalmistetta.

4.5 Yhteisvaikutukset muiden liiikevalmisteiden kanssa seki muut yhteisvaikutukset

Farmakokineettiset yhteisvaikutukset

CYP3A4n voimakkaat indusoijat, kuten fenytoiini, rifabutiini, karbamatsepiini, barbituraatit,
rifampisiini ja mikikuisma, seké nditd heikommat indusoijat, kuten antiretroviraaliset lidkeaineet
efavirentsi ja nevirapiini, voivat suurentaa kortisolin metabolista puhdistumaa, lyhentdd terminaalista
puolintumisaikaa ja siten pienentdd pitoisuutta verenkierrossa. TAméi voi vaatia
hydrokortisoniannoksen muuttamista.

CYP3A4n voimakkaat estéjit, kuten ketokonatsoli, itrakonatsoli, posakonatsoli, vorikonatsoli,
erytromysiini, telitromysiini, klaritromysiini, ritonaviiri ja greippimehu, voivat estdd hydrokortisonin
metaboliaa ja siten suurentaa sen pitoisuutta veressd. Hydrokortisoniannostuksen muuttamista on
harkittava, jos potilas saa pitkikestoista estohoitoa milld tahansa antibiootilla.



Yhteiskdyton CYP3A:n estdjien kuten kobisistaattia sisdltdvien valmisteiden kanssa odotetaan
suurentavan systeemisten haittavaikutusten riski. Tdméan yhdistelmin kéyttda on viltettiva, ellei
hydty ole suurempi kuin suurentunut systeemisten kortikosteroidihaittavaikutusten riski, jolloin
potilaita on seurattava systeemisten kortikosteroidihaittavaikutusten varalta.

Estrogeenivalmisteet ja suun kautta otettavat ehkéisyvalmisteet voivat suurentaa plasman
hydrokortisonipitoisuutta.

Kortikosteroidit suurentavat salisylaattien puhdistumaa. Varovaisuutta on noudatettava, jos
kortikosteroidiannosta pienennetddn ndiden lidkkeiden pitkdn samanaikaisen kdyton jilkeen.

Farmakodynaamiset yhteisvaikutukset

Hydrokortisoni voi nostaa verenpainetta. Timé on huomioitava, jos potilas saa samanaikaisesti
verenpainetta alentavaa ladkitysta.

Hydrokortisoni saattaa vihenti, tai joissakin tapauksissa lisétéd, antikoagulanttien vaikutusta.
Varovaisuutta on noudatettava varfariinin ja systeemisten kortikosteroidien samanaikaisessa kaytossa.

Samanaikainen kortikosteroidihoito voi heikentdé diabeteslidkkeiden (my6s msuliinin) vaikutusta,
jolloin diabetesldidkkeen annosta on ehké suurennettava.

Antikolinesteraasien kanssa samanaikaisesti annetut kortikosteroidit voivat atheuttaa lihasheikkoutta
myasthenia gravis -potilailla.

Systeeminen kortikosteroidihoito suurentaa hypokalemian riskid, jos potilas saa myos diureetteja,

samanaikaista hoitoa niilld lidkeaineilla, héntd on seurattava hypokalemian merkkien ja oireiden
varalta. Mahdollinen hypokalemia lisid sydianglykosidien, kuten digoksiinin, toksisuutta.

Ei-steroidisten tulehduskipulddkkeiden (NSAID-lddkkeiden) tai asetyylisalisyylihapon samanaikainen
kéaytto kortikosteroidien kanssa suurentaa haavaumien ja maha-suolikanavan verenvuodon riskii.

Kortikosteroidit saattavat estdd somatotropiinin kasvua edistdvaa vaikutusta.

Mifepristonihoito voi heikentdd kortikosteroidien vaikutusta 3—4 paivaksi.

Fluorokinolonien ja kortikosteroidin samanaikainen kaytto saattaa suurentaa jinnerepedmén riskid.
Kortikosteroidit saattavat heikenté rokotteiden tehoa ja suurentaa neurologisten komplikaatioiden
riskid rokotusten yhteydessi. Elivit virusrokotteet saattavat aiheuttaa infektion hydrokortisonia
saavalle potilaalle. Eldvid, heikennettyjd viruksia tai bakteereja sisdltavid rokotteita ei saa antaa
suuriannoksista kortikosteroidihoitoa saavalle potilaalle hoidon aiheuttaman immuunipuutoksen
aikana.

4.6 Hedelmillisyys, raskaus jaimetys

Raskaus

Hydrokortisoni ldpéisee istukan. Korvaushoitoa lukuun ottamatta muuhun systeemiseen
kortikosteroidihoitoon raskauden aikana pitdd suhtautua varoen. Hoitoa ei pidd kuitenkaan valttaa, jos
se on selvésti tarpeen. Jos diti on saanut raskausaikana farmakologisia hydrokortisoniannoksia,

vastasyntynyttd on tarkkailtava lisimunuaisten vajaatoiminnan suhteen.

Raskauden aikaiseen kortikosteroidihoitoon on yhdistetty erityisesti pitkdaikaiskdytossd sikion kasvun
vahenemisti sekd yksittdistapauksissa valtimotiehyen merkityksetontd supistumista. Raskauden



loppuvaiheessa hydrokortisoni voi aiheuttaa sikidlle samankaltaisia haittavaikutuksia kuin
pitkdaikaishoidossa ylipdataan.

Eldintutkimuksissa kortikosteroidit ovat aiheuttaneet huuli- ja suulakihalkioita. Thmisen
suulakihalkioiden lisddntymistd eiole osoitettu.

Imetys

Hydrokortisoni erittyy thmisen rintamaitoon. Jos &iti kayttda suuria systeemisid
kortikosteroidiannoksia pitkdédn, imevdisen lisimunuaisten toiminta voi vaimentua jonkin verran.

Hedelmillisyys
Kortikosteroidit saattavat heikenti siittiosolujen laatua ja aiheuttaa kuukautisten poisjaénnin.
4.7 Vaikutus ajokykyyn ja koneidenkiyttokykyyn

Hydrocortisone Orion 10 mg -tabletit eivit tavallisesti heikennd ajokykya ja koneidenkdyttokykya.
Hydrokortisoni saattaa aiheuttaa joillekin potilaille lihasheikkoutta, lihasten kuihtumista,
kiertohuimausta, nékdkenttdpuutoksen, mielialan heilahtelua ja psyyken epidvakautta. Jos nditd
ilmenee, potilaan eipidd ajaa autoa eikéd kiyttda koneita.

4.8 Haittavaikutukset
Korvaushoito fysiologisin annoksin ei todenndkoisesti aiheuta haittavaikutuksia.

Hydrokortisonin haittavaikutukset ovat samankaltaisia kuin muilla glukokortikoideilla.
Hydrokortisonilla on my6s mineralokortikoidivaikutus. Hoidon kesto ja kédytetyt annokset vaikuttavat
haittavaikutusten esiintyvyyteen. Suuriannoksisessa pitkdaikaishoidossa haittavaikutuksia ilmenee
usein.

Suurten hydrokortisoniannosten kéytto pitkddn aiheuttaa lisimunuaiskuoren vajaatoimintaa. Siksi
stressi, kuten leikkaus tai infektiot, voi aiheuttaa hypotensiota, hypoglykemiaa ja jopa kuoleman, jollei
steroidiannosta suurenneta stressin mukaan.

Pitkdkestoisen steroidihoidon lopettaminen kerralla johtaa kortikosteroidien vieroitusoireyhtyméén.
Oireita voivat olla kuume, lihas- ja nivelkipu, voimattomuus, pahoinvointi, kallonsisdisen paineen

nousu ja hypotensio.

Glukokortikoidit saattavat aiheuttaa allergiaa ja anafylaktisia reaktioita.

Yleinen Melko Harvinainen Tunte maton
(=1/100, < 1/10) | harvinainen (=1/10 000, (koska saatavissa
=1/1000, <1/1000) oleva tieto ei riita
<1/100) esiintyvyyden
arviointiin)
Veri ja imukudos Leukosytoosi
Immuunijirjestel- | Lisdantynyt Allergiset Angioedeema,
mé infektioherkkyys, [reaktiot olemassa olevan
infektio-oireiden infektion
peittyminen paheneminen,
pillevin infektion
aktivoituminen
Umpieritys Endogeenisen Lisamunuaiskuoren
kortikotropiini- ja aivolisikkeen
tuotannon ja vasteen puuttuminen
kortisolierityksen sekundaarisesti




vaimeneminen
(pitkdaikais-
kéytossd),
Cushingin
oireyhtymén
oireet,
diabeteksen
paheneminen /
puhkeaminen

(erityisesti
stressitilanteissa,
esim. trauman,
leikkauksen tai
sairauden vuoksi),
heikentynyt
sokerien sieto

Aineenvaihdunta ja
ravitsemus

Hypokalemia,
natriumretentio

Ruokahalun
lisddntyminen

Hypokaleeminen
alkaloosi, kalsiumin
erityksen
lisidntyminen,
nesteen kertyminen,
proteiinien
kataboliasta johtuva
negatiivinen
typpitasapaino

PsyykKkiset hiiriot

Mielialan
heilahtelut,
masennus,

mania, psykoosit,

unettomuus

Mielialahdiriot,
kaytoshairiot,
artyneisyys,
ahdistuneisuus,
unihdiriot,
kognitiivinen
toimintahdirio,
mukaan lukien
sekavuus ja
muistinmenetys

Hermosto

Kallonsisédisen
paineen nousu
(pseudotumor
cerebri),
konvulsiot

Kiertohuimaus,
padnsirky

Silmat

Silménpaineen
suureneminen,

glaukooma, kaihi

Papilledeema,
sarveiskalvon tai
kovakalvon
oheneminen,
eksoftalmus, ndon
hamartyminen (ks.
myds kohta 4.4)

Sydén

Sydamen
vajaatoiminnan
paheneminen

Tuoreen
syddninfarktin
aiheuttama
sydéinlihaksen
repedma,
hypertrofinen
kardiomyopatia
keskosilla

Verisuonisto

Hypertensio

Tromboosit

Hengityselimet,
rintakehi ja
vilikarsina

Hikka

Ruoansulatuseli-
misto

Haimatulehdus

Mabha-suolikanavan
haavauma, johon voi
littyd puhkeama ja
verenvuoto,
haavainen




ruokatorvitulehdus;
ohut- ja paksusuolen
puhkeaminen;
vatsan pingotus;
dyspepsia;
ruokatorven sammas

Iho ja ihonalainen

Ihon atrofia (ihon

Petekia, punoitus,

kudos oheneminen ja telangiektasia,
haurastuminen), hikoilun
kudosvaurion lisidntyminen,
paranemisen ja allerginen
arpeutumisen ihotulehdus,
hidastuminen, nokkosihottuma,
akne, arpijuovat, hirsutismi
mustelma-
taipumus,
mustelma
Luusto, lihakset ja | Lihasten Aseptinen Steroidien
sidekudos kuihtuminen, luukuolio, aitheuttama
lihasheikkous, jAnnerepedma lihassairaus,
luukato selkdrangan
puristusmurtuma,
patologinen pitkien
luiden murtuma
Sukupuolielimet ja Kuukautishiriot,
rinnat kuukautisten
poisjadanti
Yleisoireet ja Lapsen kasvun Pahoinvointi,
antopaikassa hidastuminen, sairaudentunne
tode ttavat haitat turvotus
Tutkimukset Painon nousu

Kortikosteroidihoito voi aiheuttaa myds verenhyytymistaipumuksen voimistumista, hyperlipidemiaa ja
munuaiskivid. Se voi heikentéd siittidsolujen laatua ja aiheuttaa kuukautisten poisjaannin.

Pediatriset potilaat ja ikkaat

Systeemisen kortikosteroidihoidon haittavaikutukset voivat olla voimakkaampia idkkailld potilailla ja

lapsilla.

Epiillyistd haittavaikutuksista ilmoittaminen

On térkedé ilmoittaa myyntiluvan myontdmisen jilkeisistd lddkevalmisteen epdillyistd
haittavaikutuksista. Se mahdollistaa lidkevalmisteen hydty—haittatasapainon jatkuvan arvioinnin.
Terveydenhuollon ammattilaisia pyydetdén ilmoittamaan kaikista epdillyistd haittavaikutuksista

seuraavalle taholle:

www-sivusto: www.fimea.fi

Ladkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskus Fimea

Ladkkeiden haittavaikutusrekisteri

PL 55
00034 FIMEA

4.9 Yliannostus

Hydrokortisonin &killinen, massiivinen yliannostus on epédtodenndkdinen. Huomattavan suuret kerta -
annokset ovat siedettivid, eikd nithin lity vaikeita haittavaikutuksia. Suun kautta tapahtuneessa




yhannostuksessa annetaan tukihoitoa; potilaalle voidaan tarvittacssa antaa aktiivihiiltd ja tehda
mahahuuhtelu.

5.  FARMAKOLOGISET OMINAISUUDET
5.1 Farmakodynamiikka

Farmakoterapeuttinen ryhmaé: systeemisesti kdytettivit kortikosteroidit, glukokortikoidit, ATC-koodi:
H02AB09

Hydrokortisoni eli kortisoli on lisimunuaiskuoren hormoni. Kaikkien muiden glukokortikoidien tavoin
se vaikuttaa sitoutumalla sytoplasman steroidireseptoreihin: ndin muodostuva steroidi—
reseptorikompleksi siirtyy solun tumaan, sitoutuu sielli DNA:han ja sdédtelee monien geenien
transkriptiota seké proteinisynteesid. Hydrokortisonin vaikutukset vélittyvdt mm. anneksiinisynteesin
lisidntymisen kautta.

Glukokortikoidien vaikutus on katabolinen, erityisesti lihaskudoksessa. Ne vihentdvét lymfokiinien ja
eikosanoidien tuotantoa ja imukudoksen mddrdd, heikentdvét immuunivastetta ja estévit tulehdusta
aiheuttajasta riippumatta. Glukokortikoidit my0s vahentdvit fibroblastien aktiivisuutta ja arpeutumista.
Glukokortikoidit vdhentivit kortikotropiinieritystd ja vaimentavat hypotalamus-aivoliséke-
lisimunuaisakselin toimintaa. Hydrokortisonilla on jonkinasteinen mineralokortikoidivaikutus.

250 mg:n kerta-annos hydrokortisonia vaimentaa kortikotropiinieritystd noin 1—1,5 paivéksi.

5.2 Farmakokinetiikka

Hydrokortisoni imeytyy maha-suolikanavasta nopeasti ja tdydellisesti. Alkureitin aineenvaihdunnan
vuoksi sen hyotyosuus on 25-90 %. Hydrokortisonin huippupitoisuus plasmassa saavutetaan 1—

2 tunnissa annosta. Hydrokortisoni sitoutuu plasmassa transkortiiniin ja albumiiniin. Pienind
pitoisuuksina 10 % hydrokortisonista on sitoutumattomassa muodossa; sen sijaan suurina
pitoisuuksina hydrokortisonin sitoutumiskyky transkortiiniin saturoituu, ja sitoutumattoman
hydrokortisonin osuus saattaa suurentua 40—50 %:iin. Jakautumistilavuus on 0,4—0,7 litraa/kg.
Hydrokortisonin farmakologinen puolintumisaika on keskimidrin 1,5 tuntia, mutta biologinen
puolintumisaika on huomattavasti pidempi, noin 10 tuntia. Hydrokortisoni ldpéisee istukan ja erittyy
rintamaitoon pienind pitoisuuksina.

Hydrokortisonin eliminaatio voi olla tavanomaista hitaampaa maksapotilailla ja nopeampaa
tyreotoksikoosipotilailla.

5.3 Prekliiniset tiedot turvallisuudesta

Eldintutkimuksissa kortikosteroidit ovat aiheuttaneet huuli- ja suulakihalkioita.

6. FARMASEUTTISET TIEDOT
6.1 Apuaineet

Laktoosimonohydraatti
Maissitdrkkelys

Talkki

Liivate
Magnesiumstearaatti

6.2 Yhteensopimattomuudet

Ei oleellinen.



6.3 Kestoaika

3 vuotta.

6.4  Siilytys

Tamai lddkevalmiste ei vaadi erityisid sdilytysolosuhteita lAmpdtilan suhteen.

Pida tabletit lipipainopakkauksessa tai tiiviisti suljetussa lasipurkissa. Herkké valolle. Herkka
kosteudelle.

6.5 Pakkaustyyppi ja pakkauskoko (pakkauskoot)

Léapipainopakkaus: 30 ja 100 tablettia.

Léapipainopakkaus koostuu alumiinifoliosta ja orientoituneesta

polyamidikalvosta/alumiinifoliosta/polyvinyylikloridista (OPA/AVPVC).

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

Kaikkia pakkauskokoja ei vilttdméttd ole myynnissa.
6.6 Erityiset varotoimet hivittimiselle

Kayttamdton ladkevalmiste tai jéte on hévitettdvé paikallisten vaatimusten mukaisesti.

7. MYYNTILUVAN HALTIJA
Orion Corporation

Orionintie 1

02200 Espoo

8. MYYNTILUVAN NUMERO

31460

9. MYYNTILUVAN MYONTAMISPAIVAMAARA/UUDISTAMISPAIVAMAARA

Myyntiluvan my6ntdmisen paivamaira: 12.12.2014
Viimeisimmin uudistamisen paivimaard: 13.6.2019

10. TEKSTIN MUUTTAMISPAIVAMAARA

28.2.2023



PRODUKTRESUME

1. LAKEMEDLETS NAMN

Hydrocortisone Orion 10 mg tabletter

2.  KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING
Varje tablett innehaller 10 mg hydrokortison.
Hjélpamne med kéind effekt: Varje tablett innehdller 64,6 mg laktos.

For fullstindig forteckning dver hjilpdmnen, se avsnitt 6.1.

3. LAKEMEDELSFORM
Tablett.
Vit, slit tablett med skara och slita avfasade kanter, diameter ca 7 mm, markt ‘ORN35’.

Tabletten kan delas i tva lika stora doser.

4. KLINISKA UPPGIFTER
4.1 Terapeutiskaindikationer

o Substitutionsbehandling vid kongenital binjurebarkshyperplasi hos barn.

o Behandling av binjurebarkinsufficiens hos vuxna, barn och ungdomar < 18 ar.

o Akut behandling av svér astma, 6verkdnslighetsreaktioner mot likemedel, serumsjuka,
angioneurotiskt ddem och anafylaxi hos vuxna och barn.

Hydrocortisone Orion 10 mg tabletter dr avsett for vuxna och barn i dldern 1 manad till 18 &r dir
dosen 10 mg och tablettberedning beddms lAmplig.

4.2 Dosering och adminis treringss:itt

Dosering

Dosen méaste anpassas individuellt beroende pa behandlingssvaret hos den enskilda patienten. Lagsta
mojliga dos bor ges.

Vid substitutionsbehandling bor den forsta dosen pa morgonen vara hogre dn de senare doserna, for att
simulera den normala dygnsrytmen for kortisolsekretion.

Patienterna bor 6vervakas noga med avseende pa tecken som kan kréva dosjustering, inklusive
fordndringar i klinisk status till foljd av forbattring eller férsdmring av sjukdomen, individuellt
lakemedelssvar och effekten av stress (t.ex. kirurgi, infektioner och trauma). Vid stressituationer kan
det vara nodvindigt att 6ka dosen tillfalligt.

For att undvika hypoadrenalism och/eller recidiv av den underliggande sjukdomen, kan gradvist
utséttande av likemedlet vara nddvéandigt (se avsnitt 4.4).



Substitutionsbehandling

Pediatrisk population

Vid kongenital binjurebarkshyperplasi: 9—15 mg/m?/dygn uppdelat pa 3 doser, justerade beroende pa
behandlingssvaret.

Vid binjurebarksinsufficiens: 8-10 mg/m?/dygn uppdelat pa 3 doser, justerade beroende pa
behandlingssvaret. Hogre doser kan behovas.

Vuxna

Substitutionsdosen dr vanligen 15-25 mg per dygn uppdelat i 2—3 doser, justerade beroende pa
behandlingssvaret.

Akut behandling

60—80 mg var 4-6 timme 1 24 timmar. Darefter reduceras dosen gradvis dver flera dygn.

Aldre

Behandling av dldre patienter, sirskilt vid ldngtidsbehandling, bor planeras med hiansyn till de
allvarligare konsekvenserna av de vanliga biverkningarna som kortikosteroider ger hos dldre, sirskilt

osteoporos, diabetes, hypertoni, infektionskédnslighet och fortunning av huden.

Dos 1 sarskilda situationer

Substitutionsbehandling med hydrokortison

For patienter som far substitutionsbehandling med hydrokortison bor dosen 6ka med 2—4 ganger vid
stressituationer, exempelvis 1 samband med skador, infektioner eller kirurgiska ingrepp. Vid behov ska
patienten byta till parenteral behandling.

Nedsatt leverfunktion

Elimineringen av hydrokortison kan vara lingsammare vid leversjukdomar och dosjustering kan vara
nédvindig hos patienter med nedsatt leverfunktion.

Administreringssatt

Oral anvéindning.

4.3 Kontraindikationer

Behandling med héga doser av kortikosteroider, vilket potentiellt kan inducera immunbrist, ar
kontraindicerat vid tuberkulos och andra systemiska akuta och kroniska bakterie-, svamp-, virus- och

parasitinfektioner utan Iimplig antimikrobiell likemedelsbehandling.

Vacciner med levande forsvagade virus eller bakterier bor ej ges till patienter som far
kortikosteroidbehandling i hoga doser, vid behandlingsinducerad immunbrist.

Overkinslighet mot den aktiva substansen eller mot nagot hjilpimne som anges i avsnitt 6.1.
4.4 Varningar och forsiktighet

I hogre doser kan hydrokortisonbehandling 6ka forekomsten av ménga akuta och latenta
sjukdomskomplikationer ochleda till forsdmring (eller utveckling) av vissa sjukdomar. Darfor bor



forsiktighet iakttas hos patienter med diagnostiserad diabetes, ventrikel- eller duodenalsar, osteoporos
eller glaukom; samt i samband med hjirtsvikt, nyligen genomgéngen hjirtinfarkt, hypertoni,
njurinsufficiens, leversvikt, tidigare kortikosteroidmyopati, epilepsi, hypotyreos, inflammatorisk
tarmsjukdom och divertikulit, samt hos patienter som nyligen genomgatt anastomoskirurgi. Tecken pa
peritoneal irritation efter gastrointestinal perforation hos patienter som far hoga doser av
kortikosteroider kan vara sma eller utebli.

Sarskild forsiktighet krdvs nir systemisk farmakologisk kortikosteroidbehandling 6vervigs hos
patienter med befintlig eller tidigare genomgangen svar affektiv sjukdom, diribland depression eller
manodepressiv sjukdom, psykos och tidigare steroidpsykos. Patienter och vardgivare bér uppmanas att
soka ldkarhjalp om oroande psykiska symtom utvecklas, sdrskilt vid misstanke om depression eller vid
sjalvmordstankar. Patienter och vardgivare bor ocksa vara uppmirksamma pa eventuella psykiska
storningar som kan uppkomma antingen under eller omedelbart efter nedtrappning eller utséttning av
systemiska steroider, &ven om sédana reaktioner ir séllsynta.

Kortikosteroidclearance kan vara nedsatt hos patienter med hypotyreos och forhojd hos patienter med
hypertyreos.

Lagsta mojliga dos av kortikosteroider bor ges, och ndr sdnkning av dosen ar mojligt bor detta ske
gradvis. Avbruten behandling med kortikosteroider efter lingtidsbehandling kan orsaka
utsittningssymtom (se avsnitt 4.8).

Likemedelsinducerad sekundir binjurebarksinsufficiens kanbli foljden av alltfér snabb utsdttning av
kortikosteroider och kan minimeras genom en gradvis minskning av dosen. Denna typ av relativ
insufficiens kan kvarsta i manader efter avslutad behandling. Kortikosteroidbehandling bor darfor
aterinséttas vid alla stressituationer som intraffar under denna period. Om patienten redan star pa
steroider kan dosen behova 6kas. D& mineralkortikoidsekretionen kan vara nedsatt bor salt och/eller en
mineralkortikoid administreras samtidigt.

Kortikosteroider okar mottagligheten for infektioner och kan maskera symtom pa en infektion.

Dé vattkoppor eller méssling kan vara sérskilt farliga vid immunbrist inducerad av kortikosteroider
kravs sérskild forsiktighet med avseende pa vattkoppor, méssling eller serpes zoster-infektioner.
Ovaccinerade patienter och patienter utan en séker anamnes av vattkoppor/méissling som far
immunosuppressiva doser av kortikosteroider skall rddas att undvika exponering for
vattkoppor/méssling. Vid exponering bor dessa patienter sdka akut likarhjilp.

P4 grund av risken for reaktivering av latent sjukdom bor forsiktighet dven iakttas om patienten har
haft tuberkulos.

Kortikosteroider kan aktivera latent amoebiasis eller strongyloidiasis, eller forvirra aktiv sjukdom.
Darfor rekommenderas att latent eller aktiv amoebiasis och strongyloidiasis utesluts innan behandling
med kortikosteroider inleds hos patienter med risk for eller med symtom som tyder pa dessa tillstand.

Vacciner som innehéller levande forsvagade virus eller bakterier skall inte ges till patienter som far
hoga doser av kortikosteroider vid behandlingsinducerad immunbrist. Generellt bor administrering av
dessa vacciner undvikas vid behandling med kortikosteroider. Vid anvéndning av andra typer av
vacciner kan vaccinskyddet bli mindre effektivt 4n normalt, pd grund av immunbrist.

Feokromocytomrelaterad Kkris

Feokromocytomrelaterad kris, som kan vara livshotande, har rapporterats efter administration av
systemiska kortikosteroider. Kortikosteroider bor endast ges till patienter med misstinkt eller
identifierat feokromocytom efter limplig nytta-riskbedomning.

Synrubbning



Synrubbning kan rapporteras vid systemisk och topisk anvindning av kortikosteroider. Om en patient
inkommer med symtom s&som dimsyn eller andra synrubbningar bér man 6vervéga att remittera
patienten till en oftalmolog for utredning av mdjliga orsaker. Dessa kan innefatta katarakt, glaukom
eller sillsynta sjukdomar sdsom central serds korioretinopati (CSCR), som har rapporterats efter
anviandning av systemiska och topiska kortikosteroider.

Léangvarig anvindning av kortikosteroider kan orsaka katarakt, glaukom med mojlig skada pa
synnerven och kan dka risken for sekundéra okulira svamp- eller virusinfektioner. Kortikosteroider
bor anvindas med forsiktighet hos patienter med okuldr herpes simplex grund av risken for forsdmring
av infektionen och korneal perforation.

Kortikosteroider kan paverka blodets koagulering. Forsiktighet bor iakttas vid samtidig anvdndning av
lakemedel som paverkar blodkoagulationen (t.ex. warfarin eller acetylsalicylsyra).

Pediatrisk population och éldre

Vid systemisk behandling med kortikosteroider kan biverkningarna vara starkare hos dldre patienter
och hos barn.

Farmakologisk behandling med kortikosteroider kan orsaka tillvixthdmning hos spadbarn, barn och
ungdomar. Légsta effektiva dos ska anvéndas for att minimera hdmning av hypotalamus-hypofys-
binjure-axeln och tillvixthimning. Tillvixt och utveckling av spadbarn och barn som ges langvarig
behandling med kortikosteroider bor évervakas noggrant.

Hypertrofisk kardiomyopati har rapporterats efter administrering av hydrokortison till prematurt fodda

spadbarn och dirfor ska limplig diagnostisk utvirdering och évervakning av hjartats funktion och
struktur utforas.

Hjilpdmnen

Hydrocortisone Orion 10 mg tabletter innehaller laktos. Patienter med nagot av foljande sillsynta
arftliga tillstand bor inte anvidnda detta likemedel: galaktosintolerans, total laktasbrist eller glukos-
galaktosmalabsorption.

4.5 Interaktioner med andra liikemedel och 6vriga interaktioner

Farmakokinetiska interaktioner

Potenta CYP3A4-inducerare, sasom fenytoin, rifabutin, karbamazepin, barbiturater, rifampicin,
johannesdrt och mindre potenta inducerare, sdsom de antiretrovirala likemedlen efavirenz och
nevirapin kan 6ka metabolisk clearance av kortisol, minska terminala halveringstiden och didrmed
minska cirkulerande nivaer. Detta kan krdva dosjustering av hydrokortison.

Potenta CYP3A4-hdmmare, sisom ketokonazol, itrakonazol, posakonazol, vorikonazol, erytromycin,
telitromycin, klaritromycin, ritonavir och grapefruktjuice kan himma metabolismen av hydrokortison,
och dédrmed dka blodnivderna. Under ldngvarig profylax med ndgot av ovanstdende antibiotika, bor
dosjustering av hydrokortison Gvervigas.

Samtidig behandling med CYP3A-himmare, inklusive likemedel som innehéller kobicistat, véintas
oOka risken for systemiska biverkningar. Kombinationen ska undvikas savida inte nyttan uppvéger den
Okade risken for systemiska biverkningar av kortikosteroider, och om sé dr fallet ska patienter
Overvakas avseende systemiska biverkningar av kortikosteroider.

Likemedel med 0strogen och perorala antikonceptionsmedel kan dka plasmakoncentrationen av
hydrokortison.



Kortikosteroider Okar salicylatclearance. Forsiktighet bor iakttas om kortikosteroiddosen sinks efter
laingre samtidig anvéndning.

Farmakodynamiska interaktioner

Hydrokortison kan 6ka blodtrycket. Detta bor beaktas vid samtidig administrering av
blodtryckssdnkande medel.

Hydrokortison kan reducera, eller i vissa fall 6ka effekten av antikoagulantia. Forsiktighet bor iakttas
vid samtidig anvdndning av warfarin och systemiska kortikosteroider.

Effekten av antidiabetika (inklusive insulin) kan forsvagas vid samtidig behandling med
kortikosteroider, och dosokning kan krévas.

Vid samtidig anvindning med kolinesterashammare kan kortikosteroider orsaka muskelsvaghet hos
patienter med myasthenia gravis.

Systemisk kortikosteroidbehandling okar risken for hypokalemi hos patienter som far diuretika,
amfotericin B, hjartglykosider, teofyllin eller beta,-sympatomimetika. Om samtidig anviandning ar
nddvindig bor patienten dvervakas for tecken och symtom pé hypokalemi. Toxiciteten av
hjartglykosider, t.ex. digoxin, okar vid hypokalemi.

Samtidig anvdndning av icke-steroida antiinflammatoriska likemedel (NSAID) eller acetylsalicylsyra
med kortikosteroider Okar risken for ulceration och gastrointestinal blodning.

Kortikosteroider kan inhibera den tillvixtfrimjande effekten av somatropin.
Kortikosteroiders effekt kan vara reducerad i 3—4 dygn efter behandling med mifepriston.
Samtidig anvidndning av fluorokinoloner och kortikosteroider kan 6ka risken for senruptur.

Kortikosteroider kan reducera effekten av vacciner och dka risken for neurologiska biverkningar 1
samband med vaccinering. Vacciner med levande virus kan orsaka infektion hos patienter som far
hydrokortison. Vacciner som innehaller levande forsvagade virus eller bakterier bor inte ges till
patienter som far hoga doser av kortikosteroider vid behandlingsinducerad immunbrist.

4.6 Fertilitet, graviditet och amning
Graviditet

Hydrokortison passerar placentan. Férutom vid substitutionsbehandling bor systemisk behandling med
kortikosteroider under graviditet ges med forsiktighet. Behandling bor dock inte undvikas om det dr
tydligt indicerat. Om modern har fatt hydrokortison i farmakologiska doser under graviditeten bor det
nyfédda barnet dvervakas med avseende pa binjurebarksinsufficiens.

Kortikosteroidbehandling under graviditet har satts i samband med minskad fostertillvaxt, sarskilt vid
langtidsbehandling, och med obetydlig sammandragning av ductus arteriosus ienstaka fall. Under
senare delen av graviditeten kan hydrokortison orsaka biverkningar hos fostret som liknar dem vid
langtidsbehandling.

I djurforsok har kortikosteroider orsakat cheiloschisis och palatoschisis. Okning av palatoschisis har
inte visats hos madnniska.

Amning

Hydrokortison utsondras i brostmjolk. Spadbarn till modrar som tagit hdga doser av kortikosteroider
systemiskt under en lingre period, kan ha en viss grad av binjurebarksuppression.



Fertilitet
Kortikosteroider kan forsamra sdadesvatskans kvalitet och orsaka amenorré.
4.7 Effekter paformagan att framfora fordon och anviinda maskiner

Hydrocortisone Orion 10 mg tabletter har vanligen ingen eller forsumbar effekt pa formagan att
framfo6ra fordon och anvidnda maskiner. Hos vissa patienter kan hydrokortison orsaka muskelsvaghet,
muskelatrofi, svindel, synfaltsforlust, fordndrat stimningslige och psykisk instabilitet. Patienter som
péaverkas bor inte framfora fordon eller anviinda maskiner.

4.8 Biverkningar
Vid substitutionsbehandling 1 fysiologiska doser dr biverkningar osannolika.

Hydrokortisons biverkningar liknar dem hos andra glukokortikoider. Lakemedlet har &ven en
mineralkortikoid effekt. Behandlingstiden och doseringen paverkar forekomsten av biverkningar. Vid
langtidsbehandling med hoga doser uppstér biverkningar i regel.

Léngtidsbehandling med hydrokortison i hdga doser orsakar binjurebarksinsufficiens. Darfor kan
stress sdsom kirurgi eller infektioner leda till hypotension, hypoglykemi, och till och med dédsfall, om
inte steroiddosen okas for att kompensera for stress.

Plotslig utsdttning av steroider vid langtidsbehandling leder till kortisonutséttningssyndrom.
Symtomen kan vara feber, muskel- och ledvark, kraftloshet, illamaende, okat intrakraniellt tryck och

hypotoni.

Glukokortikoider kan orsaka allergi och anafylaktiska reaktioner.

Vanliga Mindre vanliga Sillsynta Ingen kiind
=1/100,<1/10) | (=1/1 000,<1/100) | (=1/10000, |frekvens (kan inte
<1/1000) |[beridknas fran
tillgéingliga data)
Blod och Leukocytos
lymfsys temet
Immunsystemet | Okad Allergiska Angioneurotiskt
mottaglighet for |reaktioner 6dem, forvidrrande av
infektioner, pagaende infektion,
maskerade aktivering av latent
infektions- infektion
symtom
Endokrina Hémning av Bristande sekundér
systemet endogen ACTH- binjurebarks- och
och kortisol- hypofysrespons
utsondring (vid (sdrskilt vid stress,
langvarigt bruk), sdsom trauma,
Cushing- kirurgi eller
liknande sjukdom),
symtombild, nedsatt
forsamring eller kolhydrattolerans
utveckling av
diabetes
Metabolismoch | Hypokalemi, Okad aptit Hypokalemisk
nutrition natriumretention alkalos, okad
kalciumutsondring,




Vanliga
(=1/100,<1/10)

Mindre vanliga
(=1/1000,<1/100)

Sillsynta
(=1/10 000,
<1/1000)

Ingen kiind
frekvens (kan inte
beriknas frin
tillgéingliga data)

vatskeretention,
negativ kvivebalans
p.g.a. protein-
katabolism

Psykiska
storningar

Humorsvangningar,
depression, mani,
psykoser,
somnloshet

Aftektiva sjukdomar,
beteendestdrning,
irritabilitet, angest,
sOmnstorningar,
kognitiv dysfunktion
inklusive konfusion
och amnesi

Centralaoch
perifera
nervsystemet

Okat intra-
kraniellt tryck
(pseudotumor
cerebri),
kramper

Vertigo, huvudvérk

Ogon

Okat tryck i 6gat,
glaukom, katarakt

Papillodem,
fortunning av horn-
eller senhinna,
exoftalmus, dimsyn
(se dven avsnitt 4.4)

Hjértat

Forvérrad hjart-
nsufficiens

Myokardruptur
efter nyligen
genomgangen
hjartinfarkt,
hypertrofisk
kardiomyopati hos
prematurt fodda
spiadbarn

Blodkarl

Hypertoni

Tromboser

Andningsvigar,
brostkorg och
me dias tinum

Hicka

Magtarmkanalen

Pankreatit

Gastrointestinala sar
med eventuell
perforation och
blodning; ulcerds
esofagit; perforation
av tunntarmen och
tjocktarmen; utspand
buk; dyspepsi;
esofagial candidiasis

Hud och subkutan
vavnad

Hudatrofi (tunn
skor hud),
langsam
sarlikning och
arrbildning, acne,
striae, tendens till
blamérken,

ekkymos

Petekier, erytem,
telangiektasi, okad
svettning, allergisk
dermatit, urtikaria,
hirsutism

Muskuloskeletala
systemet och

Muskelatrofi,
muskelsvaghet,

Aseptisk
bennekros,

Steroidmyopati,
kotkompression,




Vanliga Mindre vanliga Sillsynta Ingen kiind
=1/100,<1/10) | (=1/1 000,<1/100) | (=1/10000, |frekvens (kan inte
<1/1000) |[beriknas fran

tillgéingliga data)

bindviv osteoporos senruptur patologisk
rorbensfraktur

Reproduktions- Oregelbunden

organ och menstruation,

brostkortel amenorré

Allménna symtom | Tillvixthdmning [llaméende,

och/eller symtom | hos barn, 6dem sjukdomskénsla

vid

adminis trerings -

stillet

Undersdkningar Viktokning

Kortikosteroidbehandling kan dven medfora dkad koagulationstendens, hyperlipidemi och nefrolit.
Kortikosteroider kan forsdmra semenkvaliteten och orsaka amenorré.

Pediatrisk population och &ldre

Biverkningarna vid systemisk behandling med kortikosteroider kan bli starkare hos dldre och hos barn.

Rapportering av misstinkta biverkningar

Det dr viktigt att rapportera misstinkta biverkningar efter att likemedlet godkénts. Det gor det mojligt
att kontinuerligt Overvaka likemedlets nytta-riskforhallande. Hélso- och sjukvardspersonal uppmanas
att rapportera varje misstankt biverkning via:

webbplats: www.fimea.fi

Séakerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet Fimea
Biverkningsregistret
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4.9 Overdosering

Akut massiv 6verdosering med hydrokortison dr osannolik. Hoga engangsdoser tolereras utan
allvarliga biverkningar. Behandlingen vid oral 6verdosering &r stodjande; vid behov kan aktivt kol ges
och magskoljning utforas.

5. FARMAKOLOGISKA EGENSKAPER
5.1 Farmakodynamiska egenskaper

Farmakoterapeutisk grupp: Kortikosteroider for systemiskt bruk, glukokortikoider, ATC-kod:
H02AB09

Hydrokortison, d.v.s. kortisol, &r ett naturligt hormon i binjurebarken. Som for alla glukokortikoider
medieras effekten av bindning till steroidreceptorer i cytoplasman: detta leder till bildning av steroid-
receptorkomplex som passerar in i cellkdrnan dér det binder till DNA och dirmed reglerar
transkriptionen av mdnga gener samt proteinsyntesen. Dess effekter medieras av faktorer som okad
lipokortinsyntes.

Glukokortikoiders har en katabol verkan, sirskilt i muskelvdvnad. De minskar bildandet av lymfokiner
och eikosanoider samt méngden lymfvivnad, och de férsvagar immunférsvaret och utdvar en




antinflammatorisk effekt oavsett orsaken till inflammationen. De minskar &ven fibroblastaktivitet och
arrbildning. Glukokortikoider reducerar ACTH-sekretionen och undertrycker hypotalamus-hypofys-
binjurebark-axeln. Hydrokortison utévar en mineralkortikoid effekt. Efter en 250 mg enkeldos med
hydrokortison undertrycks ACTH-sekretioneni ca 1-1,5 dagar.

5.2 Farmakokinetiska egenskaper

Hydrokortison absorberas snabbt och fullstindigt fran mag-tarmkanalen. Biotillgingligheten varierar
mellan 25 och 90 % p.g.a. forsta passagemetabolism. Den maximala plasmakoncentrationen av
hydrokortison uppnas 1-2 timmar efter intag. Hydrokortison binder till transkortin och albumin i
plasma. I laga koncentrationer dr 10 % av hydrokortison i fri form, men i hogre koncentrationer &r
transkortinbindningskapaciteten méttad och andelen fritt hydrokortison kan oka till 40-50 %.
Distributionsvolymen &r 04 till 0,7 Vkg. Den genomsnittliga farmakologiska halveringstiden for
hydrokortison &r 1,5 timmar, medan den biologiska halveringstiden ar betydligt lingre, ca 10 timmar.
Hydrokortison passerar placentabarridren och utséndras i brostmjolk i sma méngder.

Elimineringen av hydrokortison kan ske lingsammare vid leversjukdomar och hastigare vid
tyreotoxikos.

5.3 Prekliniska siikerhetsuppgifter

I djurstudier har kortikosteroider orsakat cheiloschisis och palatoschisis.

6. FARMACEUTISKA UPPGIFTER
6.1 Forteckning 6ver hjilpimnen
Laktosmonohydrat

Majsstérkelse

Talk

Gelatin

Magnesiumstearat

6.2 Inkompatibilite ter

Ej relevant.

6.3 Hallbarhet

3 ar.

6.4 Sirskilda forvarings anvis ningar

Inga sdrskilda temperaturanvisningar.
Forvaras i blistret eller téitt forsluten glasburk. Ljuskénsligt. Fuktkénsligt.

6.5 Forpackningstyp och innehall

Blisterforpackningar: 30 och 100 tabletter.
Blistret bestar av aluminiumfolie och polyamid/aluminiumfolie/PVC (OPA/AVPVC).

Brun glasburk, 15 ml med aluminiumfors lutning med torkmedel, med 100 tabletter.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.



6.6 Sirskilda anvisningar for destruktion

Ej anvint likemedel och avfall ska kasseras enligt gillande anvisningar.
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