PRODUKTRESUME

4.1

4.2

LAKEMEDLETS NAMN
Hydrocortisone Morningside 10 mg tabletter

KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING
Varje tablett innehaller 10 mg hydrokortison.

Hjalpdmne(n) med kand effekt
Varje tablett innehaller 92,53 mg laktos (som laktosmonohydrat).

For fullstandig forteckning dver hjalpamnen, se avsnitt 6.1.

LAKEMEDELSFORM
Tabletter

Vit till benvit, platt, rund tablett med fasade kanter, praglad med "H1” pa ena
sidan, ca 6,5 mm i diameter och 2,7 mm i tjocklek.

KLINISKA UPPGIFTER

Terapeutiska indikationer

Hydrocortisone Morningside ar avsett for ersattningsbehandling vid:

- Binjurebarksvikt hos spadbarn, barn, ungdomar (<18 ar) och vuxna

- Kongenital binjurebarkshyperplasi (CAH) hos spadbarn, barn, ungdomar
(<18 ar) och vuxna

Dosering och administreringssatt

Dosering

Dosen maste anpassas individuellt beroende pa behandlingssvaret hos
patienten. L&gsta mojliga dos bor anvandas. Doserna bor vara multiplar av 10
(dvs 10 mg, 20 mg, 30 mg 0sVv.).

Patienterna ska observeras noga med avseende pa tecken som kan krava
dosjustering, inklusive forandringar i klinisk status till f6ljd av forbattring eller
forsdamring av sjukdomen, individuellt lakemedelssvar och inverkan av stress
(t.ex. kirurgi, infektion, trauma). Vid stress kan det vara nodvandigt att oka
dosen tillfalligt.

For att undvika hypoadrenalism och/eller recidiv av den underliggande
sjukdomen kan gradvis utsattning av lakemedlet vara nodvandigt (se
avsnitt 4.4).



Hos patienter som kan ha svart att svélja tabletter, sdsom sma barn och aldre
samt hos patienter dar lagsta mojliga dos inte kan uppnas i multiplar av 10 mg,
kan en alternativ formulering av oralt hydrokortison behévas.

Ersattningsbehandling vid kongenital binjurebarkshyperplasi hos barn och
ungdomar < 18 ar

Den rekommenderade dagliga dosen ar 10-15 mg/m?/dag, vanligtvis uppdelad
i tre doser. Generellt ar den forsta dosen dubbelt s& hg som den andra och
tredje dosen.

Ersattningsbehandling vid binjurebarksvikt hos barn och ungdomar < 18 ar

Den rekommenderade dagliga dosen ar 8-10 mg/m?/dag, vanligtvis uppdelad i
tre doser. Generellt ar den forsta dosen dubbelt s htg som den andra och tredje
dosen.

Ersattningsbehandling vid binjurebarksvikt och CAH hos vuxna

Den vanliga dosen varierar mellan 15 mg och 25 mg hydrokortison per dag,
uppdelad i 2-3 doser. Vid dosering tre ganger dagligen ar morgondosen
generellt dubbelt sa hog som eftermiddags- och kvéllsdosen. Vid dosering tva
ganger dagligen delas den vanligtvis upp i 2/3 pa morgonen och 1/3 pa kvallen.

Forebyggande av binjurebarkskris hos barn, ungdomar (< 18 ar) och vuxna
med binjurebarksvikt/CAH som behdver extra binjurebarkhormon pa grund
av stress

| situationer dar patienten utsétts for stor fysisk och/eller psykisk stress vid
underhallsbehandling kan ytterligare doser av hydrokortison tas. Graden av
stress bestdmmer den ytterligare hydrokortisondosen. Vanligtvis ska den
vanliga dagliga dosen av hydrokortison férdubblas eller tredubblas.

Vid allvarlig stress kan byte till parenteralt administrerade glukokortikoider
vara indicerat.

Patienter och deras vardare bor informeras om de nédvandiga dosjusteringarna
vid stress. Dessutom bor patienter och deras vardare vara mycket
uppmarksamma pa de symtom pa akut binjurebarksvikt som kan utvecklas.

Vid tillfallig dosokning under perioder med stress bor patienten aterga till den
foregaende dosen snarast nar den akuta perioden har passerat.

Aldre

Steroider bor anvandas med forsiktighet hos aldre, eftersom biverkningarna
forstarks vid hog alder (se avsnitt 4.4).

Nedsatt njur- och leverfunktion

For patienter med gravt nedsatt lever- eller njurfunktion ska det kliniska
svaret  Overvakas noggrant och dosjustering kan  kravas.
Biverkningar kan minimeras genom att anvanda den lagsta effektiva dosen.
Frekvent overvakning av patienten kravs for att titrera dosen utifran
sjukdomsaktiviteten.
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Administreringssatt

Oral anvandning.

Kontraindikationer

Overkénslighet mot den aktiva substansen eller mot nagot hjalpamne som
anges i avsnitt 6.1.

Varningar och forsiktighet

Under behandling med hydrokortison ar det nddvandigt att noggrant anpassa
behandlingen till den enskilda patienten, inklusive kontroll av vikt, blodtryck
och elektrolyter. Lagsta mojliga dos av kortikosteroider bor anvéndas och nar
dosminskning ar maéjlig bor den ske gradvis (se avsnitt 4.2).

Behandling av binjurebarksvikt och CAH motiverar ofta tillagg av
mineralokortikoider.

Akut binjurebarksvikt (Addisonkris)

Akut binjurebarksvikt kan forekomma hos patienter med kand binjurebarksvikt
som far otillrackliga dagliga doser eller i situationer med okat kortisolbehov.
Hos patienter med akut binjurebarksvikt kan en binjurebarkskris uppsta.
Patienterna bor darfor informeras om tecken och symtom pa akut
binjurebarksvikt och/eller binjurebarkskris och bér omedelbart soka lakarvard.
Plotsligt avbrott i behandlingen med hydrokortison kan leda till
binjurebarkskris och dodsfall.

Vid binjurebarkskris ska hoga doser av hydrokortison ges parenteralt,
foretradesvis intravendst, tillsammans med natriumklorid 9 mg/ml (0,9 %)
infusionsvatska, 16sning enligt aktuella behandlingsriktlinjer.

Samtidiga infektioner

Kortikosteroider kan maskera vissa symtom pa en infektion och nya infektioner
kan uppkomma under anvandningen. Sannolikheten for infektion vid
ersattningsbehandling med hydrokortison bor inte vara hogre, men alla
infektioner bor tas pa allvar och steroider med stressdosering bor sattas in tidigt
(se avsnitt 4.2).

Vid évergaende sjukdomar, sasom mindre infektioner, feber oavsett orsak och
stresstillstand som mindre kirurgiska ingrepp, bor den dagliga ersattningsdosen
tillfalligt okas (se avsnitt 4.2 ”Anvéandning vid samtidig sjukdom”). Patienterna
bor informeras noggrant om hur de ska agera under dessa situationer och bor
dven radas att soka omedelbar lakarvard om en akut forsamring intraffar,
sarskilt vid gastroenterit, krakningar och/eller diarré som leder till bade vétske-
och saltforlust samt otillracklig absorption av oralt hydrokortison.



Patienter med binjurebarksvikt l6per risk att drabbas av livshotande
binjurebarkskris under en infektion. Vid symtom bor den kliniska misstanken
om infektionen vara hog och specialistrad sokas tidigt.

Hos patienter med binjurebarksvikt som sammanfaller med en retroviral
infektion, sdsom HIV, bor dosen justeras noggrant pa grund av majliga
interaktioner med antiretrovirala lakemedel och en 6kad hydrokortisondos pa
grund av infektionen.

Vetenskapliga rapporter har inte visat immunsuppressiva effekter av
hydrokortison vid doser som anvands for erséttningsbehandling hos patienter
med binjurebarksvikt. Det finns darfor ingen anledning att anta att
ersattningsdoser av hydrokortison férvérrar en systemisk infektion eller dess
konsekvenser.

Immunisering

Kortikosteroidersattningsregimer for patienter med binjurebarksvikt orsakar
inte immunsuppression och administrering av levande vaccin ar darfor inte
kontraindicerat.

Biverkningar vid kortikosteroidersattningsbehandling
De flesta biverkningar av Kkortikosteroider dar relaterade till dosen och
exponeringens varaktighet. Biverkningar ar darfér mindre sannolika nar
kortikosteroider anvands som ersattningsbehandling.

Anvandning av hdgre an normala doser av hydrokortison
Hoga (suprafysiologiska) doser av hydrokortison kan orsaka forhojt blodtryck,
salt- och vatskeretention samt dkad utsondring av kalium.

Hog alder och lagt BMI ar kanda riskfaktorer for vanliga biverkningar vid
farmakologiska doser av glukokortikoider, sdsom osteoporos, fortunning av
huden, diabetes mellitus, hypertoni och 6kad mottaglighet for infektioner.

Alla glukokortikoider okar utsondringen av kalcium och minskar
benomsattningen. Minskad bentathet har visats hos patienter med
binjurebarksvikt som har fatt langvarig ersattningsbehandling med
glukokortikoider.

Langvarig anvandning av hoga doser glukokortikoider kan orsaka bakre
subkapsular katarakt och glaukom med mojlig skada pa synnerven. Sadana
effekter har inte rapporterats hos patienter som far ersattningsbehandling med
glukokortikoider vid doser som forskrivs for binjurebarksvikt.

Psykiatriska biverkningar kan uppstd vid anvandning av systemiska
glukokortikoider. Detta kan intraffa i bdrjan av behandlingen och under
perioder med dosjusteringar. Riskerna kan vara storre nér hdga doser ges. De
flesta biverkningar forsvinner spontant efter sénkning av
dosen, dven om specifik behandling kan vara nédvéndig.
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Feokromocytomrelaterad kris, som kan vara livshotande, har rapporterats efter
administrering av systemiska kortikosteroider. Kortikosteroider ska endast ges
till patienter med misstankt eller bekréftat feokromocytom efter lamplig nytta-
riskbeddmning.

Skoldkortelfunktion

Patienter med binjurebarksvikt bor Gvervakas med avseende pa eventuell
skoldkorteldysfunktion, eftersom bade hypotyreos och hypertyreos markant
kan paverka exponeringen av administrerat hydrokortison.

Insulinresistens

Glukokortikoider kan dka insulinresistens. Patienter med diabetes mellitus bor
darfor Overvakas. Patienter med subklinisk diabetes mellitus kan utveckla
klinisk diabetes mellitus. Ett eventuellt dkat behov av insulin eller orala
antidiabetika bor 6vervégas vid diabetes.

Synrubbningar

Synrubbningar kan rapporteras vid systemisk och topikal anvandning av
kortikosteroider. Om en patient inkommer med symtom som dimsyn eller andra
synrubbningar ska remiss till oftalmolog 6vervagas for utvardering av mojliga
orsaker. Dessa kan inkludera katarakt, glaukom eller séllsynta sjukdomar,
sasom central serés korioretinopati (CSCR) som har rapporterats efter
anvandning av systemiska och topikala kortikosteroider.

Regelbunden oftalmologisk dvervakning med avseende pa trangvinkelglaukom
och glaukom &r mycket 6nskvart, sarskilt under behandlingens initieringsfas.

Pediatrisk population

Kortikosteroider kan orsaka tillvdxthamning i den tidiga barndomen,
barndomen och tondren. Detta kan vara irreversibelt. Behandlingen bor
begrénsas till den lagsta dos som krévs for att minimera hdmning av
hypotalamus-hypofys-binjure-axeln  och tillvaxthdmning. Tillvaxt och
utveckling hos spadbarn och barn som far langvarig behandling med
kortikosteroider bor dvervakas noggrant.

Bentétheten kan paverkas hos barn nar hogre doser av ersattningssteroider
anvands. Den l&gsta lampliga steoriddosen enligt den individuella patientens
behandlingssvar ska anvéndas.

Hypertrofisk kardiomyopati har rapporterats efter administrering av
hydrokortison till prematurt fédda spédbarn. Darfor boér lamplig diagnostisk
utvardering och dvervakning av hjartats funktion och struktur utforas.

Detta lakemedel innehaller laktos

Patienter med séllsynta arftliga problem med galaktosintolerans, total laktasbrist
eller glukos-galaktosmalabsorption bor inte ta detta lakemedel.

Interaktioner med andra lakemedel och dvriga interaktioner
Farmakokinetiska interaktioner

Fenytoin, efedrin, rifabutin, karbamazepin, barbiturater, rifampicin, primidon,
sympatomimetika och aminoglutetimid kan ©6ka metaboliskt clearance av



4.6

kortikosteroider och darmed ge minskade nivaer i blodet samt minskad
fysiologisk aktivitet, vilket kraver dosjustering.

Ketokonazol kan hdmma syntes av kortikosteroider i binjurarna och orsaka
binjurebarksvikt vid utséttning av kortikosteroider (se avsnitt 4.4).

Samtidig behandling med CYP3A-hdmmare, inklusive ldkemedel som
innehaller kobicistat, forvantas oka risken for systemiska biverkningar.
Kombinationen bor undvikas om inte nyttan dvervager risken. Patienterna ska
dvervakas med avseende pa systemiska biverkningar av kortikosteroider.

Effekten av kortikosteroider kan vara minskad i 3—4 dagar efter en interaktion
med mifepriston.

Kortikosteroider minskar absorptionen av kalciumsalter.

Grapefruktjuice kan oka systemisk exponering av kortikosteroider och bor
undvikas.

Farmakodynamiska interaktioner

Acetylsalicylsyra och NSAID: Okad risk for gastrointestinal blodning och
ulceration.

Kumarinantikoagulantia: Andrat svar, INR eller protrombintid bor dvervakas.
Diuretika (sarskilt kaliumtdmmande): Okad risk for hypokalemi.

Hjartglykosider, teofyllin och beta,-sympatomimetika: Okad risk for
hypokalemi.

Amfotericin: Okad risk for hypokalemi. Samtidig anvandning bor undvikas om
det inte &r nodvandigt.

Antidiabetika: Kortikosteroider motverkar den hypoglykemiska effekten.
Metotrexat: Okad risk fér hematologisk toxicitet.
Somatropin: Kortikosteroider kan hdmma den tillvaxtframjande effekten.

Vacciner: Hoga doser av kortikosteroider forsvagar immunsvaret. Levande
vacciner ska undvikas.

Natriumbensoat och natriumfenylbutyrat: M6jlig minskning av effekten.

Antihypertensiva medel: Kortikosteroider motverkar den hypotensiva effekten
av olika substanser.

Nitroblatt tetrazolium-test: Kan ge falska negativa resultat.

Fertilitet, graviditet och amning
Graviditet

Hydrokortison passerar 6ver placenta. Hydrokortison metaboliseras
foretradesvis av placental 11BHSD?2 till inaktivt kortison, vilket minskar den
fetala exponeringen. Det finns inget som tyder pa att ersattningsbehandling med
hydrokortison hos gravida kvinnor &r associerat med negativa effekter pa
fostret. Hydrokortison for ersattningsbehandling kan anvandas under graviditet.
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Djurstudier har visat reproduktionstoxicitet for kortikosteroider (se avsnitt 5.3).

Amning

Hydrokortison utsondras i brostmjolk. Det ar dock osannolikt att de doser av
hydrokortison som anvéands for erséttningsbehandling har nagon kliniskt
signifikant inverkan pa barnet. Hydrokortison for erséttningsbehandling kan
anvandas under amning.

Fertilitet

Hos bade mén och kvinnor som har lagre fertilitet pa grund av CAH, kan
fertiliteten aterstallas strax efter paborjad behandling med Hydrocortisone
Morningside. Hos kvinnor leder en minskning av 17-OH-progesteron och
androstenedion till en motsvarande minskning av progesteron och testosteron
som kan aterstalla menstruation/fertilitet.

Effekter pa formagan att framfora fordon och anvanda maskiner

Hydrokortison har mindre effekt pa férmagan att framféra fordon och
anvanda maskiner.

Hydrokortison kan orsaka trotthet, yrsel, synfaltsférlust samt muskelatrofi och
svaghet. Patienter som paverkas ska inte framféra fordon eller anvanda
maskiner (se avsnitt 4.8).

Biverkningar

Sammanfattning av sakerhetsprofilen

Hydrokortison ges som ersattningsbehandling i syfte att aterstdlla normala
kortisolnivaer. Biverkningsprofilen vid behandling av binjurebarksvikt gar
darfor inte att jamfora med den vid andra tillstand som kraver mycket hogre
doser av orala eller parenterala glukokortikoider. Biverkningar hos patienter
med binjurebarksvikt som behandlas med fysiologiska nivaer av
hydrokortison ar huvudsakligen relaterade till 6ver- eller underdosering (se
avsnitt 4.4)

Med vél doserat hydrokortison for ersattningsbehandling ar sannolikheten for
de biverkningar som anges nedan lag. Overdosering under en langre period
kan leda till biverkningar som é&r typiska for glukokortikoider (sasom
Cushings syndrom). Dessa kan uppsta i olika former och listas nedan.

Tabell 6ver biverkningar

Organklass/system enligt | Biverkningar (ingen kand frekvens)
MedDRA




Immunsystemet

Aktivering av infektion (tuberkulos, svamp-
och virusinfektioner, inklusive herpes)

Endokrina systemet

Induktion av glukosintolerans eller diabetes
mellitus

Metabolism och nutrition

Natrium- och vatskeretention samt
Odemtendens, hypertoni, hypokalemi

Psykiatriska tillstand

Eufori, somnléshet, psykos med
hallucinationer och delirium, mani

Ogon

Bakre subkapsular katarakt, glaukom, Okat
intraokulart tryck. Sallsynt: Dimsyn (se
aven avsnit 4.4)

Magtarmkanalen

Dyspepsi och férsamring av ett befintligt
magsar, illamaende, gastrit

Hud och subkutan
vavnad

Cushing-liknande symtom, ansiktserytem,
steroidakne, roda striae, petekier, ekkymos,

hirsutism, forsamrad sarlakning

Muskuloskeletala
systemet och bindvéav

Osteoporos med spontana frakturer

Njurar och urinvagar Kaliumforlust med hypokalemisk alkalos

Beskrivning av utvalda biverkningar

Nar en patient byter fran andra orala hydrokortisonformuleringar till
Hydrocortisone Morningside kan eventuell bristande noggrannhet i
doseringen av den andra orala hydrokortisonformuleringen leda till en relativ
minskning av hydrokortisonexponeringen med samma nominella dos. Detta
kan leda till i symtom pa binjurebarkssvikt, sasom trotthet, overdrivet
sovande, daligt naringsintag eller binjurebarkskris (se avsnitt 4.4).

Séllsynta fall av anafylakoida reaktioner har férekommit hos patienter som
far kortikosteroider, sarskilt hos patienter som har haft allergier mot
lakemedel tidigare.

| historiska kohorter med vuxna som behandlats for CAH fran barndomen
konstaterades  reducerad  bentathet, ©6kad  frakturfrekvens  samt
tillvaxthamning (se avsnitt 4.4). Det ar oklart om detta har samband med
hydrokortisonbehandling med aktuella behandlingsregimer.

| historiska kohorter med vuxna som behandlats for CAH sedan barndomen
konstaterades forhojda kardiovaskuldra riskfaktorer och en hogre risk for
cerebrovaskuldr sjukdom jamfort med den allménna befolkningen. Det ar
oklart om detta har samband med hydrokortisonbehandling med aktuella
behandlingsregimer.
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Rapportering av misstdnkta biverkningar

Det &r viktigt att rapportera misstankta biverkningar efter att lakemedlet
godkants. Det gor det mojligt att kontinuerligt 6vervaka lakemedlets nytta-
riskforhallande. Halso- och sjukvardspersonal uppmanas att rapportera varje
misstankt biverkning till

Lakemedelsverket

Box 26

751 03 Uppsala

Webbplats: www.lakemedelsverket.se

Overdosering

Rapporter om akut toxicitet och/eller dodsfall efter Overdosering med
glukokortikoider ar sallsynta. Det finns ingen antidot.

Symtom

Overdosering kan orsaka illamdende och krakningar, natrium- och
vatskeretention, hyperglykemi samt tillfallig gastrointestinal bloédning.

Behandling

Behandling ar formodligen inte indicerad for reaktioner pd grund av kronisk
forgiftning, om inte patienten har en sjukdom som gor patienten ovanligt
mottaglig for skadliga effekter av kortikosteroider. | sadant fall bor
symtomatisk behandling séttas in vid behov. Cimetidin (200-400 mg som
ldngsam intravends injektion var 6:e timme) eller ranitidin (50 mg som
langsam intravends injektion var 6:¢ timme) kan ges for att forhindra
gastrointestinal blodning.

Anafylaktiska reaktioner och 6verkanslighetsreaktioner kan behandlas med
adrenalin, respirator med positivt tryck och aminofyllin. Patienten bor hallas
varm och lugn.

Den biologiska halveringstiden for hydrokortison ar cirka 100 minuter.


http://www.lakemedelsverket.se

5.1

5.2

FARMAKOLOGISKA EGENSKAPER

Farmakodynamiska egenskaper

Farmakoterapeutisk  grupp:  Systemiska  hormonpreparat  (exklusive
konshormoner och insuliner); Kortikosteroider for systemiskt bruk; Rena;
Hydrokortison.

ATC-kod: HO2AB09
Verkningsmekanism

Hydrokortison &r en glukokortikoid. Glukokortikoider ar binjurebarksteroider,
bade naturligt forekommande och syntetiska, som latt absorberas fran mag-
tarmkanalen.

Farmakodynamisk effekt

Hydrokortison antas vara den viktigaste kortikosteroiden som utséndras av
binjurebarken. Naturligt férekommande glukokortikosteroider (hydrokortison
och Kkortison), som ocksa har saltsparande egenskaper, anvands som
ersattningsbehandling vid brist pa binjurebarkshormoner. De anvands ocksa for
sina potenta antiinflammatoriska effekter vid storningar i manga organsystem.
Glukokortikoider har uttalade och varierande metaboliska effekter. Dessutom
modifierar de kroppens immunsvar pa olika stimuli.

Farmakokinetiska egenskaper

Absorption
Hydrokortison absorberas val fran mag-tarmkanalen efter oral administrering

och maximala plasmakoncentrationer uppnas 1 timme efter administrering.
Tillgdngliga data tyder pa att hydrokortison uppvisar icke-linjar
farmakokinetik, med disproportionalitet som observerats vid hdgre doser,
sannolikt pa grund av méttnad av bindande proteiner och metaboliska végar.
Distribution

Mer an 90 % ar bundet till plasmaproteiner.

Tva proteinfraktioner medierar bindningen. Ett av dem, kortikosteroidbindande
globulin, ar ett glykoprotein och det andra &r albumin.

Hydrokortison passerar placenta och sma mangder av lakemedlet har
detekterats i brostmjolk.

Hydrokortison metaboliseras i levern och de flesta kroppsvéavnader till
hydrogenererade och nedbrutna former, sasom tetrahydrokortison och
tetrahydrokortisol. Dessa utsondras i urinen, huvudsakligen konjugerade som
glukuronider, tillsammans med en mycket liten del oférandrad hydrokortison.
Hydrokortison har en halveringstid i plasma pa cirka 100 minuter.
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Prekliniska séakerhetsuppgifter

Administrering av kortikosteroider till dréktiga djur kan orsaka abnormiteter i
fostrets utveckling, inklusive gomspalt, intrauterin tillvdxthdmning samt
effekter pa hjarnans tillvéaxt och utveckling.

FARMACEUTISKA UPPGIFTER

Forteckning 6ver hjalpamnen
Laktosmonohydrat
Pregelatiniserad majsstéarkelse
Magnesiumstearat (E470b)

Inkompatibiliteter
Ej relevant.

Hallbarhet
3ar.

Sarskilda férvaringsanvisningar
Forvaras i originalférpackning. Ljuskansligt.

Forpackningstyp och innehall

Blisterforpackning av PVC/PVDC-Alu innehallande 7, 10, 14, 20, 24, 28, 30,
50, 56, 60, 84, 90, 100, 112 och 120 tabletter.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

Sarskilda anvisningar for destruktion
Ej anvant lakemedel och avfall ska kasseras enligt gallande anvisningar.

INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJINING

Morningside Healthcare (Malta) Ltd.
93, Mill Street, Qormi
QRM 3102, Malta

NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJINING
66091
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DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE/FORNYAT
GODKANNANDE

Datum for det forsta godkannandet: 2026-04-20

DATUM FOR OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN

2026-04-20
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