VALMISTEYHTEENVETO



1. LAAKEVALMISTEEN NIMI

Hydrocortisone Panpharma 100 mg, Injektio-/infuusiokuiva-aine ja liuotin, linosta varten.

2. VAIKUTTAVAT AINEET JA NIIDEN MAARAT

Yksi injektiopullo siséltdd 100 mg hydrokortisonia (vastaa 133,7 mg
hydrokortisoninatriumsukkinaattia).

Kun valmiste on saatettu kdyttokuntoon sekoittamalla sithen 2 ml pakkauksen mukana tulevaa vettd,
liuos siséltda 50 mg/ml hydrokortisonia.

Apuaine, jonka vaikutus tunnetaan: Yksi injektiopullo siséltda 8,1-8,8 mg (0,4 mmol) natriumia.

Téydellinen apuaineluettelo, ks. kohta 6.1.

3. LAAKEMUOTO
Injektio-/infuusiokuiva-aine ja liuotin luosta varten.

Tuotekuvaus: Valkoinen tai lahes valkoinen jauhe
Liuottimen kuvaus: Kirkas, variton neste
Kéyttovalmis luos: Kirkas ja vériton tai lahes vériton

4. KLIINISET TIEDOT

4.1 Kaiyttoaiheet

Valmiste on tarkoitettu fysiologiseksi tukihoidoksi ennaltachkdisyyn ja hoitoon mm. lisimunuaisen
vajaatoiminnassa ja sokissa, riskipotilaiden leikkauksien yhteydessd ja vaikeissa traumoissa,
hydrokortisoni- tai kortisonihoitoa saaneille tai tilld hetkelld niitd saaville potilaille (hitdleikkaus,
lisimunuaisen leikkaus, vaikeat vammat, vaikeat yleistyneet infektiot) sekd Addisonin taudin kriisin
hoitoon.

Akilliset yliherkkyysreaktiot (pitkittynyt astmakohtaus, allerginen liikeainereaktio), septiset
yleistyneet infektiot (mukaan lukien Waterhouse-Friderichsenin oireyhtymi) ja tietyt valittomasti
hengenvaaralliset tilat, joihin voi littyd palautumaton sokki (ks. kohta 4.4).

4.2 Annostus ja antotapa
Annostus

Tavanomainen annos on 100 mg hydrokortisonia. Jos riittdvdad vastetta ei ole saatu 15—-30 minuutin
kuluttua laskimoannon jilkeen tai jonkin verran pidemmén ajan kuluttua lihaksensisdisen annon
jilkeen, potilaalle voidaan antaa lisiannos 50 mg—100 mg hydrokortisonia 1, 3, 6 ja 10 tuntia
ensimmaisen annoksen jilkeen.

Sokin hoito edellyttdd suurempaa annosta (250 mg—1 000 mg) hitaana injektiona laskimoon. Y leensd
ottaen suuria annoksia kortikosteroidia tulee kidyttid ainoastaan niin kauan, etti potilaan tila on
stabiloitunut — yleensé enintdin 48—72 tuntia.

Hydrokortisonin vaikutus voi olla voimakkaampi potilailla, joilla on maksasairaus. Talloin on
harkittava pienempédéd annosta (ks. kohta 4.4).



Vakavia sairauksia sairastavien lasten annostus pitdd méirittdd sairauden vaikeusasteen, ei lapsen
painon tai iin mukaan. Hydrokortisonia ei pidd antaa alle 25 mg:n annoksina. Parenteraalihoito on
korvattava mahdollisimman pian suun kautta annettavalla glukokortikoidihoidolla.

Antotapa
Hydrokortisonia voidaan antaa joko injektiona laskimoon tai lihakseen. Joissakin tapauksissa

laskimoinfuusio voi olla parempi vaihtoehto.
Kun hététilanne on mennyt ohi, voidaan siirtyd pitkdvaikutteisempaan injektiovalmisteeseen tai
harkita suun kautta annettavaa valmistetta. Ks. kohdasta 6.6. ohjeet lidkevalmisteen saattamisesta

kayttokuntoon ja laimentamisesta ennen lidkkeen antoa.
4.3 Vasta-aiheet
Yliherkkyys vaikuttavalle aineelle tai kohdassa 6.1 mainituille apuaineille. Systeemiset sieni-infektiot.

Laskimoantoon ja lihaksensisdiseen hydrokortisonihoitoon liittyvid vasta-aiheita ovat herpes simplex -
viruksen aiheuttama sarveiskalvontulehdus, &killiset psykoosit, Cushingin oireyhtymé, maha- ja
pohjukaissuolihaavaumat, lehmérokko ja vesirokko.

Eldvid tai elivid heikennettyjd taudinaiheuttajia sisdltivien rokotteiden kdyttd on vasta-aiheista
potilailla, jotka saavat immunosuppressiivisia annoksia kortikosteroidia.

4.4 Varoitukset ja kdyttoon liittyviit varotoimet

Kortiskosteroidihoitoa saaville potilaille pitdd antaa normaalia suurempi annos nopeasti vaikuttavaa
kortikosteroidia ennen stressaavaa tilannetta, sen aikana ja sen jélkeen.

Kortikosteroidihoidon jédlkeen voimakkaalle stressille altistuvia potilaita on tarkkailtava huolellisesti
lisimunuaisen vajaatoiminnan varalta.

Immunosuppressiiviset vaikutukset ja infektiot

Kortikosteroidit voivat peittdd joitakin infektion merkkejd, ja uusia infektioita voi ilmaantua kidyton
aikana. Kortikosteroidien kéyttd voi heikentdd vastustuskykyd ja vaikeuttaa infektioiden
paikallistamista. Minkd tahansa patogeenin aiheuttamia infektioita voi liittyd kortikosteroidien
kéyttoon, kun niitd kéiytetddn joko yksinddn tai yhdessd sellaisten immunosuppressiivisten
ladkeaineiden kanssa, jotka voivat vaikuttaa soluvilitteiseen immuniteettiin, humoraaliseen
immuniteettiin tai neutrofiilien toimintaan. Infektiot voivat olla lievid, mutta ne voivat olla myos
vaikeita ja johtaa myds kuolemaan. Korkea-annoksinen kortikosteroidihoito voi lisdtid infektioiden
aiheuttamia komplikaatioita.

Eldvid tai eldvid heikennettyjd taudinaiheuttajia sisdltivien rokotteiden kdyttd on vasta-aiheista
potilailla, jotka saavat immunosuppressiivisia annoksia kortikosteroidia. Téllaisille potilaille voidaan
antaa kuolleita tai naktivoituja taudinaiheuttajia sisdltdvid rokotteita, mutta vaste nithin voi olla
vahdisempi. Lédketieteellisesti aiheellisia rokotuksia voidaan antaa potilaille, jotka saavat sellaisia
annoksia kortikosteroideja, joilla ei ole immunosuppressiivista vaikutusta.

Hydrocortisone-valmisteen (hydrokortisonmatriumsukkinaatti) kaytto potilaille, joilla on aktiivinen
tuberkuloosi, tulee rajoittaa &killisin ja voimakasoireisiin tai yleistyneisiin tuberkuloositapauksiin
yhdessé asianmukaisen tuberkuloosihoidon kanssa. Potilaita, joilla on latentti tuberkuloosi tai joilla on
positiivinen tulos tuberkulinikokeesta, ja jotka tarvitsevat kortikosteroidihoitoa, tulee tarkkailla
huolellisesti sairauden uudelleen aktivoitumisen varalta. Pitkdaikaisen kortikosteroidihoidon aikana
nédiden potilaiden tulee saada kemoprofylaksihoitoa.



Yliherkkyys

Koska anafylaktisia reaktioita (esim. bronkospasmi) on harvoin esiintynyt parenteraalisen
kortikosteroidihoidon yhteydessé, erityisid varotoimia on noudatettava erityisesti potilailla, joilla on
tiedossa oleva lidkeaineallergia.

Elektrolyyttitasapainon hairiot

Hypernatremia, kohonnut verenpaine, lisdéntynyt suolan ja nesteen kertyminen elimistoon ja
lisidntynyt kaliumin eritys ovat mahdollisia, jos korkea-annoksista hydrokortisonihoitoa on jatkettava
pidempéén kuin 48—72 tunnin ajan. T&ll6in voi olla aiheellista vaihtaa Hydrocortisone johonkin
muuhun kortikosteroidivalmisteeseen (esim. metyyliprednisoloninatriumsukkinaattia sisdltdva
valmiste), joka aiheuttaa natriumin kertymistd vain véhin tai ei ollenkaan. Vahésuolainen ruokavalio
ja kaliumlisd voivat olla tarpeen.

Varovaisuutta on noudatettava parenteraalisessa ja suun kautta annettavassa glukokortikoidihoidossa
potilailla, joilla on munuaisvaurio, munuaisten vajaatoiminta tai hypertensio.

Kaikki kortikosteroidit lisddvat kalsiumin eritysta.

Ruoansulatuselimistén sairaudet

Vaikka suuret annokset kortikosteroideja voivat olla yhteydessd peptisen haavan kehittymiseen, se on
harvinaista lyhytaikaisen hoidon yhteydessi. Profylaktinen, vatsahappojen mdardan vaikuttava hoito
voi olla aiheellista. Varovaisuutta on noudatettava niiden potilaiden kohdalla, joilla on aktiivinen tai
latentti peptinen haava.

Varovaisuus on suositeltavaa, jos kortikosteroideja kaytetdan epdspesifisen haavaisen paksusuolen
tulehduksen yhteydessé, jos on olemassa perforaation, absessien tai muiden pyogeenisten infektioiden
vaara. Erityistd varovaisuutta suositellaan myos potilailla, joilla on divertikuliitti tai joille on hiljattain
tehty suoliston anastomoosi.

Maksasairaus
Hydrocortisone-valmisteen vaikutus voi olla voimakkaampi potilailla, joilla on maksasairaus, koska
hydrokortisonin metabolia ja eliminaatio on néiden potilaiden kohdalla huomattavasti vihdisempaa.

Umpierityssairaudet

Feokromosytooma-kriisejd, jotka voivat olla kuolemaan johtavia, on raportoitu systeemisen
kortikosteroidihoidon yhteydessa. Potilaille, joilla on epdilty tai todettu feokromosytooma, tulee antaa
kortikosteroideja ainoastaan huolellisen riskien ja hydtyjen arvioinnin jilkeen.

Suurta varovaisuutta on noudatettava, kun annetaan mitd tahansa parenteraalista tai suun kautta
annettavaa glukokortikoidihoitoa diabetesta tai osteoporoosia sairastaville potilaille.

Silmésairaudet
Varovaisuutta on noudatettava kortikosteroidien kaytossé, jos potilailla on silmiherpes, koska tilldin
on olemassa sarveiskalvon puhkeamisen vaara.

Kortikosteroidihoito on yhdistetty sentraaliseen seroosiin korioretinopatiaan, joka voi johtaa
verkkokalvon irtaumaan.

Tromboemboliset sairaudet

Verisuonitukosta sekd tromboemboliaa on raportoitu kortikosteroidien kdyton yhteydessd. Sen vuoksi
kortikosteroideja on kdytettivd varoen potilailla, joilla on tai voi olla taipumus tromboembolisiin
sairauksiin, mukaan lukien tromboflebiittiin.

Psyykkiset reaktiot
Psyykkisid hiirioitd, kuten euforia, unettomuus, mielialan vaihtelut, persoonallisuuden muutokset,
vaikea-asteinen masennus tai selvdt psykoottiset oireet, voi esiintyd kortikosteroidien kiyton




yhteydessd. Tunne-elimin epdvakaus tai taipumus psykoottisiin oireisiin voivat voimistua
kortikosteroidien vaikutuksesta.

Neuromuskulaariset héiriot

Vaikka Kkliiniset kokeet ovat osoittaneet, ettd Kkortikosteroidit lievittdvdat tehokkaasti
multippeliskleroosin akuutteja pahenemisvaiheita, niiden vaikutusta sairauden luonnolliseen kulkuun
tai hoitotuloksiin ei ole raportoitu. Tutkimukset ovat osoittaneet, etti huomattavan vaikutuksen
aikaansaaminen edellyttdd suhteellisen korkeita kortikosteroidiannoksia (katso kohta 4.2).

Myastenia gravista sairastavien potilaiden kohdalla on noudatettava erityistd varovaisuutta.

Epiduraalista lipomatoosia on raportoitu kortikosteroidia kayttavilld potilailla, tyypillisesti
pitkdaikaisessa kiyt0ssé ja suurina annoksina.

Traumaattinen aivovamma

Systeemisid  kortikosteroideja ~ ei  pidd  kdyttdd  tapaturmaisen  aivovamman  hoitoon.
Monikeskustutkimuksessa kuolleisuus lisddntyi 2 vitkon ja 6 kuukauden kuluttua vamman jilkeen
potilailla, jotka olivat saaneet metyyliprednisoloninatriumsukkinaattia verrattuna potilaisiin, jotka
olivat saaneet lumelddkettd. Kausaalista yhteyttd metyyliprednisoloninatriumsukkinaatti-hoitoon eiole
varmistettu.

Kévttd lapsilla

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

Pitkdaikainen péivittinen glukokortikoidihoito voi hidastaa lapsen kasvua. Sen vuoksi
glukokortikoideja tulee kiyttda vain kaikkein vaikeimmissa tapauksissa.

Hydrocortisone sisiltdi natriumia. Tama lddkevalmiste sisdltdd 0,4 mmol (8,1 - 8,8 mg) natriumia
yhtd 100 mg hydrokortisonia sisédltdvad injektiopulloa kohden. Sen vuoksi natriumin mééra on otettava
huomioon vihdnatriumista ruokavaliota noudattavien potilaiden kohdalla, kun hydrokortisoniannos on
yhi 250 mg.

4.5 Yhteisvaikutukset muiden lilikevalmisteiden kanssa seki muut yhteisvaikutukset

Seuraavat farmakokineettiset yhteisvaikutukset voivat olla klinisesti merkittavia:

Maksan entsyymeji indusoivat lidkkeet (kuten fenobarbitaali, fenytoiini ja rifampisiini) voivat lisata
kortikosteroidien puhdistumaa, ja télloin kortikosteroidiannosta voi olla tarpeen nostaa toivotun
vaikutuksen saamiseksi.

Ladkkeet kuten troleandomysiini ja ketokonatsoli voivat estdd kortikosteroidien metaboliaa ja siten
heikentdd niiden puhdistumaa. Sen vuoksi kortikosteroidin annos on titrattava steroidildékitykseen
littyvén toksisuuden vilttdmiseksi.

Kortikosteroidit voivat lisdtd asetyylisalisyylihappojen puhdistumaa, jos niitd kiytetidédn pitkdaikaisesti
suurina annoksina. Se voi johtaa salisylaatin seerumin pitoisuuden vdhenemiseen tai salisylaatin
toksisuuden lisddntymiseen, kun kortikosteroidi jitetddn pois. Varovaisuutta suositellaan
noudattamaan asetyylisalisyylihapon ja kortikosteroidien samanaikaisen annon yhteydessé potilailla,
joilla on hypoprotrombinemia.

Kortikosteroidien vaikutus suun kautta otettaviin antikoagulantteihin vaihtelee. Sekd antikoagulanttien
tehon vdhenemisestd ettdi voimistumisesta on raportoitu, kun kortikosteroideja kéytetddn
samanaikaisesti antikoagulanttien kanssa. Sen vuoksi veren koagulaatioarvoja on seurattava, jotta
antikoagulantin haluttu vaikutus siilyy.



4.6 Hedelmiillisyys, raskaus ja imetys

Hedelmillisyys
Kortikosteroidien on osoitettu heikentdvan hedelméllisyyttd eldinkokeissa (ks. kohta 5.3).

Raskaus

Eldinkokeet ovat osoittaneet, ettd tiineend oleville eliimille annetut suuret annokset kortikosteroideja
voivat lisitd sikididen epdmuodostumien riskid. Kortikosteroidien vaikutusta ihmisen lisdéntymiseen
ei ole tutkittu riittdvésti. Kliinisessd kédytdssd ihmisilld ei kuitenkaan ole havaittu samoja sikididen
epamuodostumia kuin eldimilld.

Jos tuotteen kéyttod harkitaan raskauden tai imetyksen aikana, hoidon mahdolliset hyddyt ja haitat
didille tai sikidlle on arvioitava huolellisesti.

Kortikosteroidit siirtyvét istukan lipi. Lapsia, joiden diti on saanut huomattavan suuria annoksia
kortikosteroideja raskauden aikana, on tarkkailtava huolellisesti, jotta mahdollinen adrenaliinin puutos

voidaan sulkea pois. Kortikosteroidien vaikutusta synnytykseen ei tunneta.

Imetys
Kortikosteroidi erittyy didinmaitoon.

4.7 Vaikutus ajokykyyn ja koneiden kiyttokykyyn

Kortikosteroidien vaikutusta ajokykyyn tai koneiden kdyttokykyyn ei ole arvioitu systemaattisesti.
Haittavaikutukset, kuten pyortyminen, kiertohuimaus ja kouristukset, ovat mahdollisia
kortikosteroidihoidon jilkeen. Talloin potilaiden eipidd ajaa autoa tai kdyttda koneita.

4.8 Haittavaikutukset

Turvallisuustietojen yhteenveto

Ennustettavien haittavaikutusten esiintyvyys on suhteessa annostukseen ja hoidon kestoon.
Yliherkkyysreaktioita saattaa esiintyd hoidon alussa.

Seuraavat haittavaikutukset ovat tyypillisid kaikkien systeemisten kortikosteroidien yhteydessa.
Niiden sisdllyttdiminen tdhén luetteloon ei tarkoita sitd, ettd ne ovat erityisen tyypillisid
Hydrocortisone-valmisteelle.

Haittavaikutus taulukko

Elinjéirjestelmi Esiintymistiheys tuntematon
(koska saatavissa oleva tieto ei riiti arviointiin)
Infektiot Infektion  peittyminen,  opportunisti-infektioiden

puhkeaminen (mikd tahansa taudinaiheuttaja missa
tahansa ruumiin osassa, lievéd/fataali infektio [puhkeaa
esim. tuberkuloosin uusiutumisen vuoksil)

Hyvin- ja pahanlaatuiset kasvaimet | Kaposin sarkooma (raportoitu potilailla, jotka saavat

(mukaan lukien kystat ja polyypit) kortikosteroidihoitoa)
Veri ja imukudos Leukosytoosi
Immuunijirjestelmd Yliherkkyysreaktiot, mukaan lukien anafylaksia ja

anafylaksian kaltaiset reaktiot (esim. bronkospasmi,
kurkunpdin turvotus, urtikaria), heikentynyt reaktio

ihotesteissd
Umpieritys Cushingin kaltainen tila, hypopituitarismi
Aineenvaihdunta ja ravitsemus Natriumretentio,  nesteretentio,  hypokaleeminen
alkaloosi, heikentynyt glukoositoleranssi
Psyykkiset hdiriot Psyykkiset hdiriot / psykoottiset oireet (euforia,

unettomuus, miclialan vaihtelut, persoonallisuuden
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muutokset, masennus, tunne-elimédn epidvakauden tai
psykoottisuuteen taipumuksen lisddntyminen)

Hermosto Kohonnut aivopaine, hyvéinlaatuinen kohonnut
kallonsisdinen paine, kouristukset, epiduraalinen
lipomatoosi

Silmidit Kapselinalainen  kaihi, eksoftalmus (silmén
ulkoneminen), sentraalinen seroosi korioretinopatia

Sydin Kongestiivinen  syddmen  vajaatoiminta  (alttiit
potilaat), hypertrofinen kardiomyopatia keskosilla

Verisuonisto Tromboosi, hypertensio

Hengityselimet, rintakehdi ja virikarsina Keuhkoembolia, gasping-oireyhtyma

Ruoansulatuselimisto Peptinen haava (mahdollinen perforaatio ja sisdinen

verenvuoto), mahalaukun verenvuoto, haimatulehdus,
ruokatorvitulehdus; suoliston perforaatio

Tho ja ihonalainen kudos Hiussuonipurkaumat, ekkymoosi, ihoatrofia

Luusto. lihakset ja sidekudos Myopatia, myastenia, osteonekroosi, osteoporoosi,
patologiset murtumat, kasvun hidastuminen

Munuaiset ja virtsatiet Feokromosytooma-kriisi, voi olla kuolemaan johtava
(ks. kohta 4.4)

Sukupuolielimet ja rinnat Epdsddnnolliset kuukautiset

Yleisoireet ja antopaikassa todettavat haitat | Heikentynyt haavan paraneminen

Tutkimukset Lisdantynyt silminpaine, heikentynyt

hiilihydraattitoleranssi, lisidntynyt insuliinin tarve (tai
suun kautta otettavien diabeteslidkkeiden tarve),
pienentynyt veren kaliumin méédrd, negatiivinen
typpitasapaino (johtuu proteiinien kataboliasta),
lisddntynyt virtsan kalsiumin maard, kohonnut
alaniiniaminotransferaasi (ALAT) kohonnut
aspartaattiaminotransferaasi (ASAT), kohonnut veren
alkalinen fosfataasi, painon nousu

Vammat ja myrkytykset Selkdytimen kompressiomurtuma, jinteen repeima
(erityisesti akillesjinteen repedmai)

Epiillyistd haittavaikutuksista ilmoittaminen

On tirkedé ilmoittaa myyntilivan myontdmisen jilkeisistd lddkevalmisteen epdillyistd
haittavaikutuksista. Se mahdollistaa lidkevalmisteen hyoty-haitta-tasapainon jatkuvan arvioinnin.
Terveydenhuollon ammattilaisia pyydetéén ilmoittamaan kaikista epdillyistd haittavaikutuksista

www-sivusto: www.fimea.fi

Ladkealan turvallisuus- ja kehittamiskeskus Fimea
Lidkkeiden haittavaikutusrekisteri
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4.9 Yliannostus

Oireet

Akuutti yliannostus suurillakin hydrokortisoniannoksilla on harvoin kliinisesti ongelmallista.

On mahdollista, ettd akuutti yliannostus voi pahentaa olemassa olevia patologisia tiloja kuten
haavaumia, elektrolyyttien epédtasapainoa, infektioita tai turvotusta. Akuutista yliannostuksesta ei ole
olemassa spesifisid klinisid merkkeja.

Hoito
Hydrokortisoni on dialysoituva.



http://www.fimea.fi/

5. FARMAKOLOGISET OMINAISUUDET
5.1 Farmakodynamiikka
Farmakoterapeuttinen ryhma: hydrokortisoni, ATC-koodi: HO2AB09

Vaikutusmekanismi: ~Hydrokortisoni lievittdd inflammaatiota ja allergiaoireita ja hillitsee
immuunijirjestelmidd. Vaikutusmekanismia eitdysin tunneta.

5.2 Farmakokinetiikka

Kun Hydrocortisone-valmistetta on annettu intramuskulaarisesti, huippupitoisuus plasmassa
saavutetaan 30—-60 minuutissa. Noin 40-90 % hydrokortisonia sitoutuu plasmaproteiineihin. Suurin
osa sitoutuu globuliiniin (transkortiini) ja vain pieni osa albumiiniin. Hormonin vapaa, sitoutumaton
fraktio madrittdd biologisen aktiivisuuden, kun taas sitoutunut fraktio varastoituu.

Hydrokortisoni metaboloituu pddasiassa maksassa. Suonensisdisestd tai intramuskulaarisesta
annoksesta 22-30 % erittyy virtsaan 24 tunnin kuluessa. Eliminaatio on lihes tdydellistd 12 tunnin
kuluessa. Jos veren lidkepitoisuudet tarvitsee pitdéd tasaisina, suonensisdisten tai intramuskulaaristen
annosten antamisen vilissd on pidettdva 4-6 tunnin tauko.

5.3 Prekliiniset tiedot turvallisuudesta

Kortikosteroidien karsinogeenisuudesta tai mutageenisuudesta ei ole nayttoa.

Kortikosteroidien on osoitettu heikentdvén rottien hedelmallisyytta.

6. FARMASEUTTISET TIEDOT
6.1 Apuaineet

Injektiokuiva-aine:
natriumdivetyfosfaatti
dinatriumvetyfosfaatti

natriumhydroksidi tai natriumkarbonaatti (pH:n sdataminen)

Liuotin:
Injektionesteisiin  kaytettdva vesi

6.2 Yhteensopimattomuudet

Ladkevalmistetta ei saa sekoittaa muiden lddkevalmisteiden kanssa, lukuun ottamatta niitd, jotka
mainitaan kohdassa 6.6.

6.3 Kestoaika
Injektiokuiva-aine: 3 vuotta.

Kdéyttovalmis livos:
Valmis liuos on kéytettdva vilittomésti valmistuksen jilkeen.

Kdyttovalmis ja laimennettu liuos: Valmisteen on osoitettu sédilyvin kemiallisesti ja fysikaalisesti
stabiilina 24 tunnin ajan 25 °C:ssa ja 72 tunnin ajan 2 °C—8 °C:ssa.

Mikrobiologiselta kannalta valmiste pitdd kayttdd vélittomésti. Jos valmistetta ei kdytetd vélittomaisti,
kayttokuntoon saattamisen jélkeinen séilytysaika ja olosuhteet ennen kéyttdd ovat kayttdjan vastuulla
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eivitkd yleensd saa ylittdd 24 tuntia 2—8 °C:ssa, ellei kdyttokuntoon saattaminen ja laimentaminen ole
tapahtunut kontrolloiduissa ja validoiduissa aseptisissa olosuhteissa.

6.4  Siilytys

Séilytd alkuperdispakkauksessa suojattuna valolta.
Kéyttokuntoon saatetun lddkevalmisteen siilytys, ks. kohta 6.3.

6.5 Pakkaustyyppi ja pakkauskoko
Kuiva-aine:

Tyypin III véritén lasinen injektiopullo, joka on suljettu harmaalla bromibutyylikumitulpalla ja
siniselld alumiinikorkilla.

Liuotin:
Viriton tyypin I lasinen ampulli, tilavuus 2 ml

1 rasia (1 injektiopullo kuiva-ainetta ja 1 ampulli liuotinta, sisdltdd 2 ml injektionesteisiin
kaytettavaa vettd)

6.6 Erityiset varotoimet hivittimiselle ja muut kisittelyohjeet

Hydrokortisonivalmiste on tarkastettava silmdméaérdisesti hiukkasten ja varinmuutosten varalta ennen
kayttod.

Ohjeet kiyttokuntoon saattamiseen:

Hydrokortisonivalmiste saatetaan kdyttokuntoon lisédmélld yhden injektiopullon sisdltoon 2 ml
injektionesteisiin kdytettdvaa vettd. Linoksesta saadaan tasalaatuinen ravistelemalla varovasti.
Kayttovalmiiksi saatettu liuos on tarkastettava silmdmaaréisesti hiukkasten ja varinmuutosten varalta
ennen kayttod. Valmiste ei sisdlld sdilontdaineita, ja se on tarkoitettu vain kertakayttoon. Avaamisen
jalkeen injektiopullon sisdltd on kédytettdva valittdmasti (ks. kohta 6.3).

Katso anto-ohjeet kohdasta 4.2.

Laskimoinfuusion valmistamiseen voidaan kdyttdd seuraavia liuoksia: 5-prosenttinen

dekstroosiliuos, isotoninen natriumkloridilinos tai S-prosenttisen dekstroosin ja isotonisen

natriumkloridiliuoksen seos, jos potilaalla eiole rajoituksia suolan suhteen.

Kayttamaton lddkevalmiste tai jite on havitettava paikallisten vaatimusten mukaisesti.

7. MYYNTILUVAN HALTIJA
PANPHARMA

Z.1. du Clairay

35133 Luitré

Ranska

8. MYYNTILUVAN NUMERO(T)

MTnr: 34328

9. MYYNTILUVAN MYONTAMISPAIVAMAARA

27.06.2018



10. TEKSTIN MUUTTAMISPAIVAMAARA

27.9.2021
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PRODUKTRESUME

1. LAKEMEDLETS NAMN

Hydrocortisone Panpharma 100 mg, pulver och vétska till injektions-/infusionsvitska, 1osning

2. KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING
Varje flaska innehaller 100 mg hydrokortison (motsvarande 133,7 mg hydrokortisonnatriumsuccinat).

Efter beredning i 2 ml vatten for injektionsvitskor som finns i forpackningen innehéller 16sningen
50 mg/ml hydrokortison.

Hjilpdmne med kind effekt: Varje flaska innehéller 8,1-8,8 mg (0,4 mmol) natrium.

For fullstindig forteckning over hjilpdmnen, se avsnitt 6.1.

3. LAKEMEDELSFORM
Pulver och vitska till injektions-/infusionsvatska, losning.

Produktbeskrivning: Vitt till ndstan vitt pulver
Beskrivning av losning: Klar, farglos vétska
Beredd I6sning: Klar och firglos till ndstan farglos

4. KLINISKA UPPGIFTER

4.1 Terapeutiskaindikationer

Som fysiologiskt stddjande atgird vid profylax och behandling av tillstind som binjureinsufficiens och
chock, i samband med operationer av riskpatienter, vid svara trauman, hos patienter som har fatt eller
far hydrokortison- eller kortisonbehandling (akut operation, binjureoperation, svéra skador, svara
allmédninfektioner) samt vid Addisonkris.

Plotsliga overkénslighetsreaktioner (status asthmaticus, allergiska likemedelsreaktioner), septiska
allmininfektioner (inklusive Waterhouse-Friderichsens syndrom), vissa akut livshotande tillstind i
samband med potentiellt irreversibel chock (se avsnitt 4.4).

4.2 Dosering och administreringssétt

Dosering

Standarddosen dr 100 mg hydrokortison. Om ingen adekvat reaktion uppnés 15 till 30 minuter efter
den intravendsa administrationen eller nagot lingre tid efter intramuskulér administration, kan
patienten fa en ytterligare dos om 50 mg till 100 mg hydrokortison 1, 3, 6 och 10 timmar efter
initialdosen.

Behandling av chock kréver en hogre dos (250 mg till 1000 mg) genom langsam intravends injektion. 1
allmédnhet bor kortikosteroidbehandling med hoga doser fortsittas endast tills patientens tillstdnd
stabiliserats — oftast inte utdver 48 till 72 timmar.

Hydrokortison kan ha en dkad effekt hos patienter med leversjukdom. Minskad dosering bor darfor
overvigas (se avsnitt 4.4).
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Doseringen till barn i allvarligt tillstind bor bestimmas utifran tillstindets svérighetsgrad snarare dn
utifran barnets kroppsvikt och dlder. Hydrokortison ska inte ges i doser ligre d4n 25 mg. Parenteral
behandling ska sa snart som mojligt erséttas av peroral glukokortikoidbehandling.

Administreringssétt

Hydrokortison kan ges som intravends injektion eller intramuskuldr injektion. I vissa fall kan
administrering genom intravends infusion vara limpligare.

Nér det akuta tillstdndet &r over, bor overging till ett langverkande injektionspreparat eller ett peroralt
medel dvervdgas. For anvisningar om beredning och spadning av likemedlet fore administrering, se
avsnitt 6.6.

4.3 Kontraindikationer

Overkinslighet mot den aktiva substansen eller mot nagot hjilpimne som anges i avsnitt 6.1.
Systemiska svampinfektioner.

Relativa kontraindikationer for intravends eller intramuskuldr hydrokortisonbehandling dr herpes
simplex-keratit, akut psykos, Cushings syndrom, gastroduodenalulkus, vaccinia och varicella.

Administrering av levande eller levande, forsvagade vacciner dr kontraindicerad for patienter som far
immunosuppressiva doser av kortikosteroider.

4.4 Varningar och forsiktighet

Patienter som far kortikosteroidbehandling ska ges en hdgre dn normal dos av en snabbverkande
kortikosteroid fore en stressituation liksom under och efter denna.

Patienter som dr utsatta for svar stress efter kortikosteroidbehandling bor noggrant observeras for
upptickt av binjureinsufficiens.

Immunosuppressiva_effekter och infektioner

Kortikosteroider kan maskera vissa tecken pa infektion, och nya infektioner kan tillkomma under
anvindning av dem. Anvidndning av kortikosteroider kan férsdmra motstandskraften mot och forsvara
lokaliseringen av infektioner. Forekomst av infektioner med olika patogener kan ha samband med
anvindning av kortikosteroider antingen enbart eller i kombination med andra immunosuppressiva
lakemedel som paverkar cellulir immunitet, humoral immunitet eller neutrofilernas funktion. Sadana
infektioner kan vara lindriga men dven svara, till och med dédliga. Vid behandling med
kortikosteroider i1 hog dos okar forekomsten av infektionskomplikationer.

Administrering av levande eller levande, forsvagade vacciner dr kontraindicerad for patienter som far
immunosuppressiva doser av kortikosteroider. Avdddade eller inaktiverade vacciner kan ges till dessa
patienter, men svaret pa dem kan vara forsdmrat. Indicerade immuniseringar kan ges till patienter pa
icke-immunosuppressiva doser av kortikosteroider.

Anvindningen av Hydrocortisone Panpharma (hydrokortisonnatriumsuccinat) vid aktiv tuberkulos bor
begrinsas till fall med fulminant eller disseminerad tuberkulos tillsammans med lAmplig

antituberkulds regim. Patienter som har latent tuberkulos eller dr tuberkulinreaktiva och kréver
kortikosteroidbehandling bor noggrant observeras, eftersom sjukdomen kan reaktiveras. Under
langvarig kortikosteroidbehandling bdr dessa patienter ges kemoprofylax.

Overkiinslighet
Eftersom séllsynta fall av anafylaktiska reaktioner (t.ex. bronkospasm) har intréffat hos vissa patienter

pa parenteral kortikosteroidbehandling, &r limpliga forsiktighetsatgirder indicerade, sérskilt avseende
patienter med kénd likemedelsallergi.

12



Elektrolytrubbningar

Hypernatremi, forhojt blodtryck, okad salt- och vattenretention i kroppen och 6kad kaliumutséndring
kan férekomma, om kortikosteroidbehandling i hog dos behover fortsittas utdver 48 till 72 timmar. [
dylika fall kan det vara tillradligt att ersétta Hydrocortisone Panpharma med ett annat
hydrokortisonpreparat (t.ex. ett sédant innehallande metylprednisolonnatriumsuccinat), som framkallar
endastringa eller ingen natriumretention alls. Saltrestriktion 1 kosten och kalumtillskott kan vara
nodvindigt.

Forsiktighet tillrdds vid all parenteral och peroral glukokortikoidbehandling av patienter med
njurskada, njurinsufficiens eller hypertoni.

Alla kortikosteroider Okar kalciumexkretionen.

Magtarmkanalen

Aven om administrering av kortikosteroider i hog dos kan ha samband med utveckling av peptiskt
ulkus, dr detta sdllsynt vid kortvarig behandling. Profylaktisk behandling som péverkar halten av
magsyra kan vara indicerad. Forsiktighet tillrads hos patienter med aktivt eller latent peptiskt ulkus.

Forsiktighet tillrads vid anvandningen av kortikosteroider vid icke-specifik ulcerds kolit, om det
foreligger risk for perforation, abscesser eller annan pyogen infektion. Sarskild forsiktighet
rekommenderas ocksé med patienter med divertikulit eller nyligen genomférd intestinal anastomos.

Leversjukdom
Hydrokortison kan ha en 6kad effekt hos patienter med leversjukdom, eftersom metabolismen och

eliminationen av hydrokortison &r patagligt forsimrad hos dessa patienter.

Endokrina systemet

Feokromocytomkriser, som kan vara dodliga, har rapporterats efter administrering av systemiska
kortikosteroider. Kortikosteroider ska till patienter med misstdnkt eller verifierat feokromocytom ges
endast efter noggrann risk/nytta-bedémning.

Stor forsiktighet tillrads vid all parenteral och peroral glukokortikoidbehandling av patienter med
diabetes eller osteoporos.

Ogon
Forsiktighet tillrdds vid anvindning av kortikosteroider hos patienter med okulir herpes pa grund av
risken for perforation av kornea.

Kortikosteroidbehandling har associerats med central, serds korioretinopati, som kan leda till
néthinneavlossning.

Tromboemboliska rubbningar

Trombos inklusive vends tromboembolism har rapporterats férekomma i samband med
kortikosteroider. Darfor bor kortikosteroider anvindas med forsiktighet hos patienter som har eller kan
vara predisponerade for tromboemboliska rubbningar inklusive tromboflebit.

Psvkiatriska reaktioner

Psykiatriska storningar, sdsom eufori, insomni, humdérsvingningar, personlighetsférandringar, svar
depression eller manifesta psykotiska symptom, kan forekomma i samband med anvidndning av
kortikosteroider. Emotionell instabilitet eller psykotiska tendenser kan forvérras vid anvéndning av
kortikosteroider.

Neuromuskulir sjukdom

Aven om kontrollerade kliniska studier har visat att kortikosteroider framkallar effektiv lindring av
skov med akut forvérrat tillstdnd vid multipel skleros, har deras effekt pa sjukdomens naturliga forlopp
inte sdkerstillts. Studier har visat att relativt hoga doser av kortikosteroider kravs for att uppna en
signifikant effekt (se avsnitt 4.2).
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Sarskild forsiktighet tillrdds dven for patienter med myasthenia gravis.

Det finns rapporter om epidural lipomatos hos patienter som tar kortikosteroider, i typiska fall med
langvarig anvidndning av hdga doser.

Traumatisk hjirnskada

Systemiska kortikosteroider ska inte anvéndas for behandling av traumatisk hjarnskada. Enligt en
multicenterstudie okade mortaliteten vid 2 veckor och 6 manader efter skadan hos patienter som fatt
metylprednisolonnatriumsuccinat jamfort med patienter som fatt placebo. Ett kausalt samband med
metylprednisolonnatriumsuccinat har inte sdkerstallts.

Anvindning hos barn

Hypertrofisk kardiomyopati har rapporterats efter administrering av hydrokortison till prematurt fodda
spadbarn och dérfor ska limplig diagnostisk utvirdering och dvervakning av hjértats funktion och
struktur utforas.

Léangvarig daglig glukokortikoidbehandling kan undertrycka tillvixten hos barn. Déarfor bor
anvéindningen av glukokortikosteroider begrédnsas till de allvarligaste fallen.

Hydrocortisone Panpharma inne héller natrium. Detta likemedel innehaller 0,4 mmol

(8,1 - 8,8 mg) natrium per injektionsflaska med 100 mg hydrokortison. Detta innebér att
natriuminnehéllet vid doser dver 250 mg hydrokortison bor beaktas for patienter som ordinerats
saltfattig kost.

4.5 Interaktioner med andra liikemedel och 6vriga interaktioner

Foljande farmakokinetiska interaktioner kan vara kliniskt signifikanta:

Liakemedel som inducerar leverenzymer (sdsom fenobarbital, fenytoin och rifampicin) kan 6ka
clearance av kortikosteroider. I dylika fall kan kortikosteroiddosen behdva okas for uppniaende av
onskad effekt.

Lakemedel som troleandomycin och ketokonazol kan himma metabolismen av kortikosteroider och
darfor minska deras clearance. Darfor bor dosen kortikosteroider titreras ned for undvikande av
toxicitet associerad med steroidmedicineringen.

Kortikosteroider i hoga doser under lang tid kan 6ka clearance av acetylsalicylsyra. Detta kan leda till
sdnkta serumkoncentrationer av salicylat eller 6kad salicylattoxicitet, nédr kortikosteroiderna sétts ut.
Forsiktighet ar tillradlig vid samtidig administrering av acetylsalicylsyra och kortikosteroider till
patienter med hypoprotrombinemi.

Effekten av kortikosteroider pa perorala antikoagulantia varierar. Det finns rapporter bade om 6kad
och om minskad antikoagulerande effekt efter samtidigt bruk av kortikosteroider och antikoagulantia.
Darfor bor blodkoagulationsvardena foljas for uppnaende av 6nskad antikoagulerande effekt.

4.6 Fertilitet, graviditet och amning

Fertilitet
Kortikosteroider har i djurstudier visats forsdmra fertiliteten (se avsnitt 5.3).

Graviditet

Djurstudier har visat att administrering av stora méingder kortikosteroider till draktiga djur kan 6ka
risken for fostermissbildningar. Inga adekvata studier av inverkan av kortikosteroider pa
reproduktionen hos ménniska har genomforts. Vid kliniskt bruk har emellertid inga
fostermissbildningar liknande dem hos djur observerats hos mianniska.
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Om anvéndning av likemedlet Gvervdgs under graviditet eller amning, maste den potentiella nyttan av
behandlingen noga vidgas mot potentiella risker for moder, foster och embryo.

Kortikosteroider passerar genom placenta. Barn foédda av modrar som fatt substantiella doser av

kortikosteroider under graviditeten maste noga observeras och bedémas for att utesluta majlig
binjureinsufficiens. Effekten av kortikosteroider pa varkarbete dr inte kdnd.

Amning
Kortikosteroider utsondras i brostmjolk.

4.7 Effekter pa forméigan att framfora fordon och anvinda maskiner

Inverkan av kortikosteroider pa formagan att framfora fordon eller anvdnda maskiner har inte
systematiskt utvarderats. Oonskade effekter sasom synkope, vertigo och kramper ar mojliga efter
behandling med kortikosteroider. Patienter bor inte framfora fordon eller anvdnda maskiner om de ar
paverkade.

4.8 Biverkningar

Sammanstilining av sidkerhetsprofilen

Incidensen av forutségbara biverkningar korrelerar med doseringen och behandlingens varaktighet.
Overkinslighetsreaktioner kan forekomma i borjan av behandlingen.

Foljande biverkningar dr typiska for alla systemiska kortikosteroider. Deras forekomst i denna
forteckning innebér inte att den specifika handelsen ar typisk speciellt for Hydrocortisone Panpharma.

Lista 6ver biverkningar

Organsystemklass Frekvens ej kind
(kan inte beriknas fran tillgingliga data)
Infektioner och infestationer Maskering av infektioner, begynnande opportunistiska

infektioner (alla patogener, alla delar av kroppen,
lindrig/dodlig infektion), infektion (startt.ex. som
resultat av reaktivering av tuberkulos)

Neoplasier; benigna, maligna och Kaposis sarkom (har rapporterats forekomma hos
ospecificerade (samt cystor och polyper) patienter med kortikosteroidbehandling)

Blodet och lymfsystemet Leukocytos

Immunsystemet Overkinslighetsreaktioner inklusive anafylaxi och

anafylaktoida reaktioner (t.ex. bronkospasm,
larynxddem, urtikaria), undertryckande av reaktioner
vid hudtester

Endokrina systemet Cushingliknande tillstand, hypopituitarism

Metabolism och nutrition Natriumretention, vitskeretention, hypokalemisk
alkalos, forsamrad glukostolerans

Psykiska storningar Psykiska storningar/psykotiska symptom (euforiskt

stdmningsldge, nsomni, humdrsvéangningar,
personlighetsforandring, depression, forsamring av
emotionell instabilitet eller psykotiska tendenser)

Centrala och perifera nervsystemet Forhojt intrakraniellt tryck, benign intrakraniell
hypertension, kramper, epidural lipomatos

Ogon Subkapsuldra katarakter, exoftalmus, central seros
korioretinopati

Hjiirtat Hjartsvikt (hos mottagliga patienter),
hypertrofisk kardiomyopati hos prematurt fodda
spadbarn

Blodkiirl Trombos, hypertoni
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Andningsvigar, brostkorg och mediastinum | Lungemboli, ”gasping”’-syndromet

Magtarmkanalen Peptiskt sar (med mojlig perforation och blodning),
ventrikelblodning, pankreatit, esofagit;
tarmperforation

Hud och subkutan vivnad Petekier, ekkymos, hudatrofi

Muskuloskeletala systemet och bindvav Myopati, myasteni, osteonekros, osteoporos,
patologiska frakturer, tillvixthdmning

Njurar och urinvigar Feokromocytomkris, som kan vara dodlig (se
avsnitt 4.4)

Reproduktionsorgan och brostkortel Oregelbunden menstruation

Allménna symtom och/eller symptom vid Forsdamrad sarlikning

administreringsstillet

Undersokningar Forhojt intraokuldrt tryck, forsdmrad

kolhydrattolerans, okat krav pa insulin (eller perorala
antidiabetika), blodhalten av kalium sdnkt, negativ
kvdvebalans (pa grund av proteinkatabolism), forhojt
urinkalcium, forhojt alaninaminotransferas (ALAT),
forhojt aspartataminotransferas (ASAT), forhojt
alkaliskt fosfatas iblod, viktokning

Skador och forgiftningar och Kompressionsfraktur iryggraden; senruptur (sarskilt
behandlingskomplikationer av akillessenan)

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 till.

webbplats: www.fimea.fi

Séakerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet Fimea
Biverkningsregistret

PB 55

00034 FIMEA

4.9 Overdosering

Symptom

Akut verdosering ér sillan nagot kliniskt problem ens med stora mdngder hydrokortison.
Det dr tinkbart att en akut dverdos kan forvirra befintliga patologiska tillstdnd sdsomulcera,
elektrolytrubbningar, infektioner eller 6dem. Det finns inga specifika kliniska tecken pa akut

overdosering,

Behandling

Hydrokortison &r dialyserbart.

5.  FARMAKOLOGISKA EGENSKAPER

5.1 Farmakodynamiska egenskaper

Farmakoterapeutisk grupp: hydrokortison, ATC-kod: HO2AB09

Verkningsmekanism: Hydrokortison lindrar inflammation och symptom pa allergi samt himmar
immunsystemet. Verkningsmekanismen ar ej helt kind.

5.2 Farmakokinetiska egenskaper
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Efter intramuskuldr administrering av Hydrocortisone Panpharma nis maximal plasmakoncentration
efter 30 till 60 minuter. Cirka 40 till 90 % av hydrokortisonet dr bundet till plasmaproteiner. Det mesta
ar bundet till globulin (transkortin) och endast en liten del till albumin. Den fria, obundna fraktionen
av hormonet bestimmer den biologiska aktiviteten, medan den bundna fraktionen fungerar som depa.
Hydrokortison metaboliseras huvudsakligen i levern. 22 till 30 % av en intravends eller intramuskulir
dos utsondras 1 urinen inom 24 timmar. Eliminationen &r ndstan fullstindig mom 12 timmar. Om
lakemedelskoncentrationen i blodet ska bibehéllas pa konstant nivd, bor administreringsintervallen for
den intravenosa eller intramuskulira dosen vara 4 till 6 timmar.

5.3 Prekliniska sikerhetsuppgifter

Det finns inget som tyder pa karcinogenitet eller mutagenitet framkallad av kortikosteroider.

Kortikosteroider har visats framkalla forsamrad fertilitet hos rattor.

6. FARMACEUTISKA UPPGIFTER
6.1 Forteckning over hjilpimnen
Pulver till injektions-/infusionsvitska:
Natriumdivétefosfat

Dinatriumvétefosfat

Natriumhydroxid eller natriumkarbonat (pH-justering)

Viitska:
Vatten for injektionsvatskor

6.2 Inkompatibilite ter

Detta likemedel fér inte blandas med andra likemedel férutom de som ndmns i avsnitt 6.6.
6.3 Hallbarhet

Pulver till injektions-/infusionsvitska: 3 ar.

Beredd losning:
Fardigberedd 16sning ska anvéndas omedelbart efter beredningen.

Beredd och spddd losning: Kemisk och fysikalisk stabilitet vid anvéndning har visats i 24 timmar vid
25 °C och 72 timmar vid 2 °C till 8 °C.

Av mikrobiologiska skil bor fardigblandad produkt anvéndas omedelbart. Om sa inte sker dr
forvaringstiderna och forvaringsvillkoren fore administrering anvéndarens ansvar och ska normalt inte
overstiga 24 timmar vid 2 °C till 8 °C, om inte beredningen och spadningen skett under kontrollerade
och validerade aseptiska forhallanden.

6.4 Sirskilda forvarings anvis ningar

Forvaras i ytterkartongen. Ljuskdnsligt.
Forvaringsanvisningar for likemedlet efter beredning och spidning finns i avsnitt 6.3.
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6.5 Forpackningstyp och innehall

Pulver:

Farglosa injektionsflaskor av typ I11-glas forslutna med propp av gratt bromobutylgummi med bla
aluminiumkapsel.

Vitska:
Firglosa ampuller av typ I-glas som innehéller 2 ml.

1 forpackning nnehaller:
1 njektionsflaska med 100 mg pulver
1 ampull med 2 ml vatten for injektionsvatskor

6.6 Sirskilda anvisningar for destruktion och 6vrig hantering

Hydrocortisone Panpharma ska fére administrering inspekteras visuellt med avseende pa partiklar och
missfargning.

Beredningsanvisningar:

Hydrocortisone Panpharma ska beredas genom tillsats av hogst 2 ml vatten for injektionsvétskor till
mnehallet ien injektionsflaska. En homogen 16sning erhélls genom forsiktig skakning. Den beredda
losningen ska fore administrering inspekteras visuellt med avseende pa partiklar och missfargning.
Beredningen innehéller inte nagot konserveringsmedel och &r endast avsedd for engangsbruk.
Innehallet i 6ppnad flaska ska normalt anvindas omedelbart (se avsnitt 6.3).

For anvisningar om administrering, se avsnitt 4.2.

For i.v.-infusion kan foljande 16sningar anvindas: glukos 5 % i vatten, isoton koksaltlosning eller
5 % glukos 1isoton koksaltlosning om patienten inte ordinerats saltfattig kost.

Ej anvént likemedel och avfall ska hanteras enligt géllande anvisningar.

7. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING
PANPHARMA

Z.1. du Clairay

35133 Luitré

Frankrike

8. NUMMERPA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

MTnr.: 34328

9. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE

27.06.2018

10. DATUM FOR OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN

27.9.2021
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