Bipacksedel: Information till patienten

Hydrocortisone Activase 10 mg tablett
Hydrocortisone Activase 20 mg tablett

Las noga igenom denna bipacksedel innan du bérjar ta detta lakemedel. Den innehaller

information som ar viktig for dig.

o Spara denna information, du kan behéva ldsa den igen.

o Om du har ytterligare fragor vand dig till lakare eller apotekspersonal.

. Detta lakemedel &r ordinerats enbart at dig. Ge det inte till andra. Det kan skada dem, d&ven om de
uppvisar sjukdomstecken som liknar dina.

o Om du far biverkningar, tala med lakare eller apotekspersonal. Det géller dven eventuella
biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om foljande:

Vad Hydrocortisone Activase &r och vad det anvénds for
Vad du behdver veta innan du tar Hydrocortisone Activase
Hur du tar Hydrocortisone Activase

Eventuella biverkningar

Hur Hydrocortisone Activase ska forvaras

Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

oarLNE

1. Vad Hydrocortisone Activase ar och vad det anvands for

Hydrocortisone Activase innehaller ett lakemedel som kallas hydrokortison. Det tillhér en grupp av
lakemedel som kallas for “steroider”. Det fullstindiga namnet ar kortikosteroider.

Hydrokortison dr en syntetisk version av hormonet kortisol. Kortisol tillverkas naturligt i kroppen av
binjurarna. Hydrocortisone Activase anvands nar kroppen inte tillverkar tillrackligt med kortisol, pa
grund av att binjurarna delvis inte fungerar (binjurebarkssvikt).

Hydrocortisone Activase kan anvéndas av vuxna, barn och ungdomar.

Hydrokortison som finns i Hydrocortisone Activase tabletter kan ocksa vara godkand for att behandla
andra sjukdomar som inte namns i denna produktinformation. Fraga lékare, apoteks- eller annan halso-
och sjukvardspersonal om du har ytterligare fragor och folj alltid deras instruktion.

2. Vad du behdéver veta innan du tar Hydrocortisone Activase

Ta inte Hydrocortisone Activase:
o du &r allergisk mot hydrokortison eller nagot annat innehéllsamne i detta liakemedel (anges i avsnitt
6).

Varningar och forsiktighet

Tala med lakare eller apotekspersonal innan du tar Hydrocortisone Activase om nagot av foljande galler

for dig:

o Du har en binjurekris. Om du kréks eller k&nner dig allvarligt sjuk, kan du behéva en injektion med
hydrokortison.

o Du har en langvarig sjukdom i matsmaéltningssystemet (t.ex. kronisk diarré) som paverkar hur din
tarm kan ta upp naring. Lakaren kan ordinera ett annat lakemedel istallet eller 6vervaka dig mer
noga for att kontrollera att du far ratt mangd av lakemedlet.




o Om hydrokortison ges till ett spadbarn som ar for tidigt fott kan hjartats funktion och struktur
behdva dvervakas.
) om du har en 6veraktiv skoldkortel (hypertyreos)

Kontakta genast lakare om du upplever muskelsvaghet, muskelvark, muskelkramper och stelhet medan du
anvander hydrokortison. Detta kan vara symtom pa ett tillstand som kallas tyreotoxisk periodisk paralys,
vilket kan drabba patienter med en Overaktiv skoldkortel (hypertyreos) och som behandlas med
hydrokortison. Du kan behdva ytterligare behandling for att lindra det har tillstandet.

Du ska inte sluta ta Hydrocortisone Activase utan att forst ha talat med ldkare, eftersom du snabbt kan bli
mycket sjuk om du slutar ta lakemedlet.

Eftersom Hydrocortisone Activase ersétter hormoner som din kropp saknar &r biverkningar mindre

troliga, men:

o Tala med ldkare om du har en infektion eller inte mar bra. Lékaren kan tillfalligt behdva skriva ut
extra hydrokortison.

o Tala med lakare om du ska vaccineras. Vanligtvis bor inte behandling med Hydrocortisone
Activase hindra dig fran att bli vaccinerad.

o Om du ska opereras, berdtta for lakaren eller narkoslakaren fore operationen att du tar
Hydrocortisone Activase.

. For mycket hydrokortison kan paverka skelettet, varfor lakaren kommer att 6vervaka dosen noga.

o | séllsynta fall kan allergi mot hydrokortison intraffa. Personer som redan har allergier mot andra
lakemedel kan l6pa storre risk att utveckla allergi mot hydrokortison. Tala genast om for ldkaren
om du far nagon reaktion sasom svullnad eller andfaddhet efter att du har fatt Hydrocortisone
Activase (se avsnitt 4)..

o Hydrokortison kan orsaka diabetes. Om du har symtom pa kraftig torst eller behéver urinera
mycket ska du genast beratta detta for din lakare.

) Behandling med steroider kan leda till 1aga kaliumvarden i blodet. Lakaren kommer att folja upp
dina kaliumvérden for att se om de foréndras.

o Kontakta lakare om du har dimsyn eller andra synrubbningar.

o Vissa patienter som tar hydrokortison upplever angest, depression eller blir forvirrade. Tala om for
lakaren om du utvecklar nagot ovanligt beteende eller upplever sjalvmordstankar efter att du borjat
ta lakemedlet (se avsnitt 4).

Psykiska problem nar du tar Hydrocortisone Activase

Psykiska problem kan uppsta nar du tar steroider sasom hydrokortison.

o Dessa sjukdomar kan vara allvarliga.

) | regel borjar de inom nagra dagar eller veckor efter pabérjad behandling.

) Det ar mer sannolikt att detta intraffar vid htga doser.

) De flesta av dessa problem forsvinner om dosen sénks eller om behandlingen avbryts. Om problem
uppstar kan de dock krava behandling.

Tala med lakare om du (eller ndgon som tar detta ldkemedel) visar tecken pa psykiska problem. Det &r
sarskilt viktigt om du &r deprimerad eller har sjalvmordstankar, samt nar dosen sénks eller behandlingen
upphor.

Barn och ungdomar
Hydrocortisone Activase kan anvandas av barn och ungdomar, men det ar viktigt att ldkaren dvervakar
tillvaxt och utveckling med jdmna mellanrum under behandlingen.

Barn med medftdd binjurebarkshyperplasi som tar hydrokortison kan visa tecken pa konsutveckling eller
pubertet tidigare an forvéantat. Lakaren kommer att folja upp din utveckling medan du tar Hydrocortisone
Activase.

Aldre



Behandling av aldre patienter, sarskilt langvarig sadan, ska planeras med de allvarliga konsekvenser i
atanke som vanliga biverkningar av kortikosteroider kan ge hos éldre. Detta galler i synnerhet benskorhet,
diabetes, hogt blodtryck, mottaglighet for infektioner och fértunnad hud.

Andra lakemedel och Hydrocortisone Activase

Tala om for lakare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan ténkas ta andra lakemedel.
Detta inkluderar vaxtbaserade lakemedel. Detta beror pa att Hydrocortisone Activase kan paverka hur
andra lakemedel fungerar. Det finns ocksa andra lakemedel som kan paverka hur Hydrocortisone
Activase fungerar.

Lakaren kan behdva 6ka dosen av Hydrocortisone Activase om du tar vissa lakemedel, inklusive:

o Lakemedel som anvénds for att behandla epilepsi: fenytoin, karbamazepin och oxkarbazepin.

o Lakemedel som anvénds for att behandla infektioner (antibiotika): rifampicin och rifabutin.

o Lakemedel som kallas barbiturater, som kan anvandas for att behandla krampanfall (inklusive
fenobarbital och primidon).

o Lékemedel som anvands for att behandla humant immunbristvirus (hiv) och aids: efavirenz och
nevirapin.

. Véxtbaserade lakemedel som anvands for att behandla latt nedstamdhet, t.ex. johannesort.

Lakaren kan behdva minska din dos av Hydrocortisone Activase om du tar vissa lakemedel, inklusive:

. Lakemedel som anvénds for att behandla svampsjukdomar: itrakonazol, posakonazol och
vorikonazol.

o Lakemedel som anvénds for att behandla infektioner (antibiotika): erytromycin och klaritromycin.

o Lakemedel som anvénds for att behandla infektion av humant immunbristvirus (hiv) och aids:
ritonavir.

Du ska ocksa berétta for lakare eller apotekspersonal om du tar:

. blodfértunnande lakemedel, t.ex.warfarin

o vatskedrivande tabletter (diuretika)

° lakemedel mot smarta och inflammation som kallas icke-steroida antiinflammatoriska medel
(NSAID), t.ex. ibuprofen, diklofenak eller naproxen

o acetylsalicylsyra (t.ex. Aspirin)

o lakemedel som anvands for att behandla diabetes

Hydrocortisone Activase med mat och dryck

Viss mat och dryck kan paverka hur Hydrocortisone Activase fungerar, och kan gora att lakaren behover
minska din dos. Dessa inkluderar:

- grapefruktjuice

- lakrits

Graviditet och amning
Om du &r gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga lakare
eller apotekspersonal innan du anvander detta lakemedel.

Du kan anvénda Hydrocortisone Activase under graviditeten. Behandling av gravida med
binjurebarkssvikt kommer sannolikt inte att leda till nagon skadlig effekt pa modern och/eller barnet.
Overvakning av lakare under graviditet rekommenderas dock.

Du kan anvéanda Hydrocortisone Activase nar du ammar. Sma mangder hydrokortison kan passera over
till bréstmjolken. De doser av hydrokortison som anvands for ersattningsbehandling kommer sannolikt
inte att paverka barnet. Radfraga lakare innan du tar dessa tabletter om du ammar eller avser att amma.

Korférmaga och anvandning av maskiner



Vissa biverkningar av Hydrocortisone Activase kan paverka din formaga att framfora fordon eller
anvanda maskiner. Du maste ta hansyn till att muskelsvaghet, synproblem eller humérforandringar
(eufori, nedstamdhet) kan uppkomma nér du framfor fordon eller anvander maskiner.

Du ér sjalv ansvarig for att beddma om du &r i kondition att framféra motorfordon eller utféra arbeten
som kraver skarpt uppmarksamhet. En av faktorerna som kan paverka din formaga i dessa avseenden ar
anvandning av lakemedel pa grund av deras effekter och/eller biverkningar. Beskrivning av dessa effekter
och biverkningar finns i andra avsnitt. Las darfor all information i denna bipacksedel for vagledning.
Diskutera med din lakare eller apotekspersonal om du &r oséker.

Hydrocortisone Activase innehaller laktos
Hydrocortisone Activase innehaller laktos som &r en form av socker. Om du inte tal vissa sockerarter, bor
du kontakta din lakare innan du tar denna medicin.

3. Hur du tar Hydrocortisone Activase

Ta detta lakemedel

Ta alltid detta lakemedel enligt l&karens anvisningar. Du ska ta detta ldkemedel via munnen. Hur mycket
du ska ta varje dag beror pa ditt tillstand. Det antal tabletter du ska ta visas pa lakemedlets etikett. Om du
ar oséker pa vilken dos du ska ta, maste du tala med lakare eller apotekspersonal.

Rekommenderad dosering &r:

Vuxna
. 15-30 mg dagligen fordelat pa tva till tre doser per dag.
. Lakaren vill eventuellt ordinera mer. Den exakta dosen beror pa ditt tillstand.

Anvandning hos barn
) Léakaren faststéller ratt dos baserat pa barnets vikt eller storlek (kroppsyta).

Hydrocortisone Activase 10 mg tabletter kan delas i halvor eller fjardedelar. Det mojliggor en lagre dos
med en halv tablett (5 mg) eller en fjardedels tablett (2,5 mg).

Hydrocortisone Activase 20 mg tabletter kan delas i halvor. Det mdjliggor en lagre dos med en halv
tablett (10 mg).

Nar en langvarig behandling avslutas, ska dosen trappas ned gradvist under en period pa veckor eller
manader beroende pa dosering och hur lange behandlingen pagatt (se nedan: “Om du tanker sluta ta
eller om du nyligen har fatt veta att du ska sluta ta Hydrocortisone Activase”).

Lakaren kommer att folja upp din dosering regelbundet.

Om du har tagit fér stor mangd av Hydrocortisone Activase

Om du fatt i dig for stor mangd lakemedel eller om t.ex. ett barn fatt i sig lakemedlet av misstag kontakta
lakare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 112) for bedémning av risken samt

radgivning.

Om du har glomt att ta Hydrocortisone Activase
Om du har glémt ta en dos, ta den sa snart som mojligt, om det inte snart ar dags for nasta dos. Ta inte
dubbel dos for att kompensera for glomd dos.

Om du tanker sluta ta eller om du nyligen har fatt veta att du ska sluta ta Hydrocortisone Activase



Det ar farligt att minska dosen av Hydrocortisone Activase for snabbt. Om du slutar ta Hydrocortisone
Activase kan det leda till att du far for lite steroidhormoner i kroppen. Det kan orsaka utséttningssymtom,
tex.:

. smartor i muskler eller leder
. feber
. allmént obehag

Lakare eller apotekspersonal kommer att ge dig rad om hur du ska minska antalet tabletter som du tar, om
du behdver goéra det.

Om du har ytterligare fragor om detta lakemedel, kontakta lakare eller apotekspersonal.

4, Eventuella biverkningar
Liksom alla lakemedel kan detta lakemedel orsaka biverkningar, men alla anvandare behdver inte fa dem.

Forekomsten och allvarlighetsgraden av de biverkningar som orsakas av kortikosteroider ar relaterade till
dosen och hur lange behandlingen pagar.

Om du far reaktioner som svullnad eller andndd efter att ha tagit Hydrocortisone Activase ska du
omedelbart s6ka vard och snarast mojligt informera din lakare, eftersom dessa symtom kan vara tecken pa
en allvarlig allergisk reaktion.

Vid normal anvandning (kortisolbrist), kan foljande biverkningar uppsta. Dessa biverkningar uppstar aven
nar du inte far tillrackligt med hydrokortison, och det kan till slut leda till en binjurekris. Tala med lakare
eller apotekspersonal om du upplever foljande biverkningar:

. illamaende

o ledvark

o utmattning.

Ytterligare biverkningar har rapporterats for andra hydrokortisonlakemedel som anvands vid kortisolbrist.
Frekvensen av dessa méjliga biverkningar &r inte kand (forekommer hos ett oként antal personer). Tala
med lakare om du upplever nagon av féljande biverkningar:

. beteendeférandringar,inklusive:
o] forlorad verklighetsuppfattning (psykos) med upplevelser som inte ar verkliga
(hallucinationer) och forvirring (delirium)
o] Overdriven upprymdhet och dveraktivitet (mani)
o] intensiv kansla av lycka och upprymdhet (eufori)
o buksmarta (gastrit) eller illamaende
) forandrade kaliumnivaer i blodet som leder till att kroppsvéavnader eller kroppsvitskor blir basiska
(hypokalemisk alkalos)

Ytterligare biverkningar har rapporterats for andra hydrokortisonldkemedel. Dessa lakemedel har ocksa
givits for andra indikationer &n ersattningsbehandling vid binjuresvikt, ofta i hdgre doser. Frekvensen av
dessa mojliga biverkningar ar inte kand (férekommer hos ett okant antal personer). Tala med lakare om
du upplever nagon av féljande biverkningar:

o storre sannolikhet att fa en infektion (tuberkulos, svamp- och virusinfektioner inklusive herpes)

o diabetes eller problem med blodsockernivaer (visas genom blodprover)

o ansamling av salt och vatten som leder till svullnad och 6kat blodtryck samt laga kaliumnivaer i
blodet (hypokalemi)

o humorférandringar, t.ex. dverdriven upprymdhet eller forlorad verklighetsuppfattning

. somnsvarigheter



forhojt tryck i 6gonen (gron starr), grumling av dgats lins (gra starr)

halsbranna och férsamring av befintligt magsar

forsvagat skelett (det kan leda till benbrott)

hudbristningar, blamarken, acneliknande utslag, 6kad harvaxt i ansiktet, langsam sarlakning
Fortjockning av hjartmuskeln (hypertrofisk kardiomyopati) hos for tidigt fodda spadbarn.
Viktokning

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med ldkare eller apotekspersonal. Det galler dven eventuella biverkningar
som inte ndmns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt via:
Lakemedelsverket

Box 26

751 03 Uppsala

Webbplats: www.lakemedelsverket.se.

Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om lakemedels sékerhet.

5. Hur Hydrocortisone Activase ska forvaras
Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall for barn.

Anvands fore utgangsdatum som anges pa kartongen. Utgangsdatumet ar den sista dagen i angiven
manad.

Forvaras i originalforpackningen. Ljuskansligt.

Lakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man kastar
lakemedel som inte langre anvands. Dessa atgarder ar till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehall och évriga upplysningar

Innehallsdeklaration

Den aktiva substansen ar hydrokortison. Varje tablett innehaller antingen 10 mg eller 20 mg
hydrokortison.

Ovriga innehallsamnen &r laktos, magnesiumstearat och majsstarkelse.

Lakemedlets utseende och forpackningsstorlekar
Hydrocortisone Activase 10 mg tabletter &r vita, ovala tabletter cirka 10,8 mm langa och 7,0 mm breda,
praglade med "HC10” pa ena sidan och med en brytskara for fjardedelar mitt pa den andra sidan.

Hydrocortisone Activase 20 mg tabletter ar vita, ovala tabletter cirka 10,8 mm langa och 7,0 mm breda,
praglade med "HC20” pa ena sidan och med en brytskara mitt pa den andra sidan.

Hydrocortisone Activase finns i blisterforpackningar med 30 eller 100 tabletter och plastburkar med 30
eller 100 tabletter. Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

Innehavare av godkénnande for forsaljning
Activase Pharmaceuticals Ltd, 11 Boumpoulinas, 1060 Nicosia, Cypern.

Tillverkare
Elara Pharmaservices Europe Ltd, 239 Blanchardstown Corporate Park. Ballycoolin, Dublin D15 KV21,
Irland


http://www.lakemedelsverket.se

Elara Pharmaservices Europe Ltd, Regus Block 1, Blanchardstown Corporate Park 1, Ballycoolen Road,
Blanchardstown, Dublin 15, D15 AKK1, Irland

For ytterligare upplysningar om detta lakemedel, kontakta lokal foretrédare:
Omet Pharma AB, Tippvégen 2, SE-296 35 Ahus, info@ometpharma.com

Denna bipacksedel &ndrades senast 2026-01-07



