VALMISTEYHTEENVETO

1. LAAKEVALMISTEEN NIMI

Kyypakkaus 50 mg tabletti

2.  VAIKUTTAVAT AINEET JA NIIDEN MAARAT
Yksi tabletti sisdltdd 50 mg hydrokortisonia.
Apuaine, jonka vaikutus tunnetaan: 190 mg laktoosia (monohydraattina).

Téaydellinen apuaineluettelo, ks. kohta 6.1.

3. LAAKEMUOTO

Tabletti.
Valkoinen tai melkein valkoinen, tasainen, viistoreunainen, jakouurteellinen tabletti, @ noin 13 mm.

Jakouurre on tarkoitettu vain nielemisen helpottamiseksi eikd jakamiseksi yhtd suuriin annoksiin.

4. KLIINISET TIEDOT

4.1 Kayttoaiheet
Kédrmeenpurema, mehildisen ja ampiaisen piston aiheuttamat reaktiot.
4.2 Annostus ja antotapa

Suun kautta mahdollisimman nopeasti pureman tai piston jilkeen 0—5-vuotiaille 1 tabletti, 5—15-
vuotiaille 2 tablettia ja yli 15-vuotiaille 3 tablettia pienen nesteméirin kera.

Osalla potilaista voi esiintyd pahoinvointia ja oksentelua. Sen vuoksi lddkkeenoton yhteydessa
annetaan vain pieni miard nestetti ja viltetdin muun nesteen antamista seuraavan 1/2 tunnin ajan.

4.3 Vasta-aiheet
Yliherkkyys vaikuttavalle aineelle tai kohdassa 6.1 mainituille apuaineille.
4.4 Varoitukset ja kiyttoon liittyviit varotoimet

Kyypakkaus ei ole tarkoitettu pitkdaikaiseen kdyttdon eikd tavallisten allergiaoireiden hoitoon.

Ampiaisen tai mehildisen piston jélkeen lddkehoito on tarpeen, mikéli pistos aiheuttaa tai aikaisemmat
pistokset ovat aiheuttaneet voimakkaan reaktion.

Kyypakkaus on tarkoitettu ensiavuksi. Kyynpureman yhteydessi tulee hakeutua laékérin hoitoon,
samoin ampiaisen tai mehildisen piston aiheuttaessa vaikean reaktion. HUOM! Anafylaksian
ensihoito on adrenaliini. Hoitoa voi tdydentda kortisonitableteilla. Jos tilanne vaikuttaa uhkaavalta, on
potilaan tai auttajan soitettava hatinumeroon 112. Jos potilaalla on ollut aiemmin vakavia allergisia
reaktioita tainiiden ilmaantumista pidetdin todenndkoisend, potilaalle on méarattédva reaktioiden
varalle esitdytetty adrenalinipistos.



Feokromosytooma

Feokromomosytoomaan liittyvid kriisejé, jotka voivat olla kuolemaan johtavia, on raportoitu
systeemisten kortikosteroidien annon jilkeen. Potilaille, joilla on epdilty tai todettu feokromosytooma,
eipidd antaa kortikosteroideja muutoin kuin huolellisen hyo6ty/haitta-arvioinnin jilkeen.

Nakohairio

Systeemisesti tai topikaalisesti kdytettdvien kortikosteroidien kayton yhteydessé saatetaan imoittaa
nakohéiridistd. Jos potilaalla esiintyy oireita, kuten ndon hdmértymistéd tai muita nakohdirioitd, potilas
on ohjattava siiméldékérille, joka arvioi oireiden mahdolliset syyt. Niitd voivat olla kaihi, glaukooma
tai harvinaiset sairaudet, kuten sentraalinen seroosi korioretinopatia, joista on ilmoitettu systeemisten
tai topikaalisten kortikosteroidien kéyton jilkeen.

Hypertrofinen kardiomyopatia keskosilla

Keskosilla raportoitiin hydrokortisonin annon jilkeen hypertrofista kardiomyopatiaa, joten
niille potilaille pitdéd tehdd asianmukaiset diagnostiset tutkimukset, ja potilaan syddmen
toimintaa ja rakennetta pitdd seurata.

Tama lddkevalmiste sisdltdd laktoosia. Potilaiden, joilla on harvinainen perinnéllinen galaktoosi-
intoleranssi, tdydellinen laktaasinpuutos tai glukoosi-galaktoosi-imeytymishdirid, ei pidd kayttda téta
ladkevalmistetta.

Téama ladkevalmiste sisdltidd alle 1 mmol (23 mg) natriumia per tabletti eli sen voidaan sanoa olevan
’natriumiton”.

4.5 Yhteisvaikutukset muiden lifikevalmisteiden kanssa seki muut yhteisvaikutukset

Kortikosteroidit voivat antikoliiniesteraasien kanssa aiheuttaa lihasheikkoutta myasthenia gravis -
potilailla. Muita lddkeinteraktioita hydrokortisonin kerta-annoksella ei tunneta.

4.6 Hedelmillisyys, raskaus jaimetys

Raskauden- ja imettdmisen aikaisesta hydrokortisonin kerta-annoksesta eiole haittaa sikidlle tai
imevdiselle.

4.7 Vaikutus ajokykyyn ja koneidenkéiyttokykyyn
Kyypakkauksen kerta-annoksella eiole haitallista vaikutusta ajokykyyn eikd koneidenkayttokykyyn.
4.8 Haittavaikutukset

Lyhytaikainen hydrokortisonilddkitys kuten Kyypakkausta ensiapuun kiytettdessa on yleensé haitaton.
Ohjeiden vastaisessa pitkdaikaiskdytossd voi kuitenkin esiintyd samoja haittoja kuin muillakin
glukokortikoideilla, kuten Cushingin oireyhtyméd muistuttava tila, lisémunuaiskuoren atrofia ja
glukokortikoidien keskeytysoireyhtymd, ndén hamartyminen (ks. my0s kohta 4.4), hypertrofinen
kardiomyopatia keskosilla, painon nousu.

Hydrokortisoni voi aiheuttaa yliherkkyysreaktioita.

Epiillyistd haittavaikutuksista ilmoittaminen

On tiarkedé ilmoittaa myyntiluvan myontdmisen jilkeisistd lidkevalmisteen epaillyista
haittavaikutuksista. Se mahdollistaa lidkevalmisteen hyoty—haittatasapainon jatkuvan arvioinnin.
Terveydenhuollon ammattilaisia pyydetdén ilmoittamaan kaikista epdillyistd haittavaikutuksista
seuraavalle taholle:

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


http://www.fimea.fi/
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4.9 Yliannostus

Hydrokortisonin akuutti massiivinen yliannostus on epidtodenndkdinen. Huomattavan suuria kerta-
annoksia kestetddn vakavitta haitoitta. Suun kautta tapahtuneen yliannostuksen hoito on
supportiivinen, tarvittaessa voi antaa ladkehiiltd ja tehdd mahanhuuhtelun.

5. FARMAKOLOGISET OMINAISUUDET

5.1 Farmakodynamiikka

Farmakoterapeuttinen ryhmi: systeemisesti kidytettavit kortikosteroidit, glikokortikoidit, ATC-koodi:
HO02AB09.

Hydrokortisoni vaikuttaa muiden glukokortikoidien tapaan sitoutumalla steroidireseptoreihin. Se
vahentdd lymfokiinien ja eikosanoidien tuotantoa, heikentéd immuunivastetta ja vaikuttaa anti-
inflammatorisesti tulehduksen syysté rijppumatta.

Kortikosteroidit estdvét oireiden pahenemista kyynpureman ja myrkkypistidisten piston jilkeen, ja
niiden kdytt on vakintunut kyynpureman hoidossa.

5.2 Farmakokinetiikka

Hydrokortisoni imeytyy tdydellisesti. Alkureitin aineenvaihdunnan vuoksi sen hyotyosuus vaihtelee
vililld 25-90 %. Plasmassa hydrokortisonin huippupitoisuus saavutetaan 1-2 tunnin kuluttua
annostelusta. Hydrokortisonin farmakologinen puolintumisaika on keskiméérin 1,5 tuntia mutta
biologisen vaikutuksen puolintumisaika huomattavasti pitempi, noin 10 tuntia.

5.3 Prekliiniset tiedot turvallisuudesta
Kortikosteroidit ovat aiheuttaneet eldinkokeissa sikidille huuli- ja suulakihalkioita. Lyhytaikainen
hydrokortisonihoito on kuitenkin yleensa haitatonta.

6. FARMASEUTTISET TIEDOT

6.1 Apuaineet

Laktoosimonohydraatti
Maissitarkkelys

Perunatirkkelys

Liivate

Natriumtirkkelysglykolaatti (tyyppi C)
Piidioksidi, kolloidinen, vedeton
Talkki

Magnesiumstearaatti.

6.2 Yhteensopimattomuudet
Ei oleellinen.
6.3 Kestoaika

5 vuotta.



6.4  Sailytys
Sailytd alle 25 °C.
6.5 Pakkaustyyppi ja pakkauskoko

Alumiini/a lumiini- lapipa inopakkaus.
3 tablettia.

6.6 Erityiset varotoimet hivittimiselle ja muut késittelyohjeet

Ei erityisvaatimuksia.

7. MYYNTILUVAN HALTIJA
Orion Corporation

Orionintie 1

02200 Espoo

8. MYYNTILUVAN NUMERO

9517

9.  MYYNTILUVAN MYONTAMISPAIVAMAARA/UUDISTAMISPAIVAMAARA

Myyntiluvan my&ntdmisen paivamaérd: 22. heindkuuta 1987
Viimeisimmidn uudistamisen pdivimééra: 6. marraskuuta 2006

10. TEKSTIN MUUTTAMISPAIVAMAARA

9.6.2021



PRODUKTRESUME

1. LAKEMEDLETS NAMN

Kyypakkaus 50 mg tablett

2. KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING
En tablett innehaller 50 mg hydrokortison.

Hjdlpdmne med kénd effekt: 190 mg laktos (som monohydrat).

For fullstdndig forteckning 6ver hjalpadmnen, se avsnitt 6.1.

3. LAKEMEDELSFORM

Tablett.
Vit eller ndstan vit, jimn tablett med fasad kant och brytskéra, ¢ ca 13 mm.

Brytskaran ér inte till for att dela tabletten i lika stora doser utan enbart for att underlitta nedsvéljning,

4. KLINISKA UPPGIFTER

4.1 Terapeutiskaindikationer

Ormbett, reaktioner orsakade av bi- och getingstick.
4.2 Dosering och adminis treringss:itt

Oralt s& snabbt som mojligt efter ett bett eller stick, 0—5-aringar 1 tablett, 5—15-aringar 2 tabletter och
over 15 aringar 3 tabletter med en liten mingd vétska.

En del av patienterna kan fa illamaende och krikningar. Pa grund av detta ska endast en liten méingd
vitska ges vid likemedelsintaget och dérefter ska intag av véitska undvikas under foljande halvtimme.

4.3 Kontraindikationer

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

Kyypakkaus dr inte avsett for langvarigt bruk eller for behandling av vanliga allergisymptom.

Lakemedelsbehandling dr nodvandigt efter ett bi- eller getingstick ifall sticket orsakar eller tidigare
stick har orsakat en kraftig reaktion.

Kyypakkaus ar avsett som forsta hjilp. Vid huggormsbett ska likarbehandling sokas, liksom vid en
svar reaktion orsakad av bi- eller getingstick. OBS! Forsta hjdlpen vid anafylaxi dr adrenalin.
Behandlingen kan kompletteras med kortisontabletter. Ifall situationen verkar hotande ska patienten
eller hjilparen ringa nédnumret 112. Ifall patienten tidigare har haft allvarliga allergiska reaktioner
eller om deras uppkomst anses vara sannolik ska patienten ordineras en forfylld adrenalinspruta for
eventuella reaktioner.



Feokromocytom

Kriser associerade med feokromocytom, med eventuell dodlig utgang, har rapporterats efter
administrering av systemiska kortikosteroider. Patienter som har missténkt eller bekréftat
feokromocytom ska inte ges kortikosteroider utan en noggrann risk-nytta-utvirdering.

Synstoérning
Vid anvindning av systemiska eller topiska kortikosteroider kan det rapporteras synstorningar. Ifall

patienten visar symptom sdsom dimsyn eller andra synstorningar, ska patienten hdnvisas till en
Ogonlikare som kan utvirdera de mojliga orsakerna bakom symptomen. Orsaker kan vara starr,
glaukom eller sdllsynta sjukdomar, sdsom central serds korioretinopati, vilka har rapporterats efter
anvandning av systemiska eller topiska kortikosteroider.

Hypertrofisk kardiomyopati hos prematurer

Hos prematurer rapporterades hypertrofisk kardiomyopati efter administrering av hydrokortison, sé
dessa patienter ska fa dndamélsenliga diagnostiska undersdkningar och patientens hjirtfunktion och
-struktur ska dvervakas.

Detta likemedel innehaller laktos. Patienter med ndgot av foljande séllsynta érftliga tillstdnd bor inte
anvinda detta likemedel: galaktosintolerans, total laktasbrist eller glukos-galaktosmalabsorption.

Detta likemedel innehéller mindre &n 1 mmol (23 mg) natrium per tablett, d.v.s. ar ndst intill
“natriumfritt”.

4.5 Interaktioner med andra liikemedel och dvriga interaktioner

Kortikosteroider kan tillsammans med antikolinesteraser orsaka muskelsvaghet hos patienter som lider
av myasthenia gravis. Inga andra likemedelsinteraktioner med engéngsdoser av hydrokortison ar
kénda.

4.6 Fertilitet, graviditet och amning
En engéngsdos hydrokortison under graviditet eller amning skadar inte foster eller spadbarn.
4.7 Effekter pa formagan att framfora fordon och anviinda maskiner

En engéngsdos av Kyypakkaus har ingen eller forsumbar effekt pd formagan att framfora fordon och
anvidnda maskiner.

4.8 Biverkningar

En kortvarig hydrokortisonmedicinering sasom Kyypakkaus vid forsta hjilp dri allménhet fri fran
biverkningar. Vid langvarig anvindning som inte &r i enlighet med instruktionerna kan det dock
forekomma samma biverkningar som vid anvéndning av andra glukokortikoider, sdsom
Cushingliknande symptombild, binjurebarksatrofi och avbrytningssyndrom av
glukokortikoidbehandling, dimsyn (se dven avsnitt 4.4), hypertrofisk kardiomyopati hos prematurer,
viktokning.

Hydrokortison kan orsaka dverkénslighetsreaktioner.

Rapportering av misstdnkta biverkningar

Det ar viktigt att rapportera misstdnkta biverkningar efter att likemedlet godkints. Det gor det mojligt

att kontinuerligt 6vervaka likemedlets nytta-riskforhallande. Hélso- och sjukvirdspersonal uppmanas
att rapportera varje missténkt biverkning till:

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


http://www.fimea.fi/
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4.9 Overdosering

En akut massiv 6verdos av hydrokortison dr osannolik. Markbart stora engangsdoser tolereras utan
allvarliga biverkningar. Behandlingen efter en oral 6verdos dr stodjande, vid behov kan medicinskt kol
ges och magskolning goras.

5.  FARMAKOLOGISKA EGENSKAPER

5.1 Farmakodynamiska egenskaper

Farmakoterapeutisk grupp: Kortikosteroider for systemiskt bruk, glukokortikoider, ATC-kod:
HO02ABO09.

Hydrokortison verkar liksom andra glukokortikoider genom att binda till steroidreceptorer. Det
minskar produktionen av lymfokiner och eikosanoider, forsvagar immunsvaret och verkar
antinflammatoriskt oberoende av orsakentill inflammationen.

Kortikosteroider hindrar symptomen fran att forvirras vid huggormsbett och gaddstekelstick och deras
anvandning dr etablerad vid behandlingen av huggormsbett.

5.2 Farmakokinetiska egenskaper

Hydrokortison absorberas fullstédndigt. Pa grund av forstapassagemetabolism varierar dess
biotillgdnglighet pa intervallet 25-90 %. I plasma nds den maximala koncentrationen av hydrokortison
1-2 timmar efter dosering. Den farmakologiska halveringstiden av hydrokortison 4ri medeltal

1,5 timmar men halveringstiden for den biologiska effekten &r markbart lingre, ca 10 timmar.

5.3 Prekliniska sikerhetsuppgifter

Kortikosteroider har i djurforsok orsakat lapp- och gomspalt hos foster. Kortvarig
hydrokortisonbehandling &r dock i allménhet biverkningsfritt.
6. FARMACEUTISKA UPPGIFTER

6.1 Forteckning 6ver hjilpimnen

Laktosmonohydrat

Majsstérkelse

Potatisstarkelse

Gelatin

Natriumstérkelseglykolat (typ C)

Kiseldioxid, kolloidal, vattenfri

Talk

Magnesiumstearat

6.2 Inkompatibilite ter

Ej relevant.

6.3 Hallbarhet

5ar.



6.4 Sirskilda forvarings anvis ningar
Forvaras vid hogst 25 °C.
6.5 Forpackningstyp och innehall

Aluminium-/aluminiumblisterférpackning.
3 tabletter.

6.6 Sirskilda anvisningar for destruktion och 6vrig hantering

Inga sérskilda anvisningar.

7. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING
Orion Corporation
Orionvégen 1

FI-02200 Esbo
Finland

8. NUMMERPA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

9517

9. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE/FORNYAT GODKANNANDE

Datum for det forsta godkédnnandet: 22 juli 1987
Datum for den senaste fornyelsen: 6 november 2006

10. DATUM FOR OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN

9.6.2021



