Bipacksedel: Information till anvéandaren
Hydrocortisone Panpharma 100 mg, pulver och véatska till injektions-/infusionsvatska, l6sning
hydrokortison

Las noga igenom denna bipacksedel innan du far detta lakemedel. Den innehaller information

som &r viktig for dig.

- Spara denna bipacksedel. Du kan behéva lasa den igen.

- Om du har ytterligare fragor vand dig till lakare, apotekspersonal eller sjukskoterska.

- Detta lakemedel har ordinerats enbart at dig. Ge det inte till andra. Det kan skada dem, aven om
de uppvisar sjukdomstecken som liknar dina.

- Om du far biverkningar, tala med lékare, apotekspersonal eller sjukskoterska. Detta géller aven
eventuella biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om féljande:

Vad Hydrocortisone Panpharma &r och vad det anvands for
Vad du behgver veta innan du far Hydrocortisone Panpharma
Hur Hydrocortisone Panpharma ges

Eventuella biverkningar

Hur Hydrocortisone Panpharma ska férvaras

Forpackningens innehall och dvriga upplysningar
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1. Vad Hydrocortisone Panpharma &ar och vad det anvands for

Hydrocortisone Panpharma lindrar inflammation och allergisymptom och hdmmar kroppens
immunsystem.

Hydrocortisone Panpharma anvénds som hjalpmedel i behandlingen av t.ex. féljande sjukdomar och
tillstand:

. Addisonkris (svar binjuresvikt)

chockliknande tillstand

akuta allergiska reaktioner, sdsom akut svar astma och allergiska reaktioner pa lakemedel
symptom pa inflammation som kréaver hydrokortisonbehandling

vissa livshotande tillstand som kan framkalla livshotande chocktillstand.

Hydrokortison som finns i Hydrocortisone Panpharma kan ocksa vara godkand for att behandla andra
sjukdomar som inte namns i denna produktinformation. Fraga lakare, apotekspersonal eller annan
hélso- och sjukvardspersonal om du har ytterligare fragor och félja alltid deras instruktion.

2. Vad du behover veta innan du far Hydrocortisone Panpharma

Hydrocortisone Panpharma far inte ges

- om du ar allergisk mot hydrokortison eller nagot annat innehallsamne i detta lakemedel (anges i
avsnitt 6).

- om du har en svampinfektion som paverkar hela kroppen.

- om du nyligen har fatt eller snart ska fa nagot vaccin.

- om du har keratit orsakad av herpes simplex-virus (inflammation i hornhinnan), plétslig psykos,
Cushings syndrom (hormonsjukdom vid vilken kroppen bildar for mycket kortisol), mag-
tarmsar eller vattkoppor.

Varningar och forsiktighet

Tala med lakare eller apotekspersonal innan du anvénder Hydrocortisone Panpharma, om du har:
- allergi mot nagot lakemedel

- keratit (inflammation i hornhinnan) orsakad av herpes simplex-virus
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- akut eller langvarig psykos

- Cushings syndrom

- mag-tarmsar (sar i magsécken eller tunntarmen)

- vattkoppor

- diabetes

- osteoporos (benskorhet)

- aktiv tuberkulos (infektion i lungorna)

- njurproblem

- tendens att fa tromboflebit (inflammerad blodpropp i en ven)

- tidigare haft en trombos (t.ex. blodpropp i en ven) eller har en tendens att fa tromboser
- om du nyligen har fatt eller snart ska fa nagot vaccin

- kokoppor

- ulceros kolit eller divertikulit (inflammation i tjock- eller tunntarm)
- nyligen fatt en intestinal anastomos (en tunntarmsoperation)

- hogt blodtryck

- paralytisk muskelsvaghet (myasthenia gravis)

- leversjukdom. | sa fall maste kanske din ldkare minska din dos.

- misstankt eller bekréftat feokromocytom (tumor i binjuremargen).
- en dveraktiv skoldkortel (hypertyreos)

Tumarlyssyndrom kan uppsta nar kortikosteroider anvands under behandling av cancer. Berétta for
lakaren om du har cancer och symtom pa tumorlyssyndrom, som omfattar muskelkramper,
muskelsvaghet, forvirring, oregelbundna hjartslag, synforlust eller synstoérningar samt andfaddhet.

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 dveraktiv skéldkortel (hypertyreos) och som
behandlas med hydrokortison. Du kan behdva ytterligare behandling for att lindra det har tillstandet.

Kortikosteroider (kortison) kan maskera tecken pa infektion och hamma immunsystemet. Langvarig
daglig kortisonbehandling kan undertrycka tillvaxten hos barn. Darfér bér anvandningen av kortison
begrénsas till de allvarligaste fallen.

Om hydrokortison ges till ett spadbarn som dar for tidigt fott kan hjértats funktion och struktur
behova dvervakas.

Andra lakemedel och Hydrocortisone Panpharma
Tala om for din l&kare eller sjukskdterska om du tar, nyligen har tagit eller kan ténkas ta andra
lakemedel.

Hydrocortisone Panpharma kan paverka effekten av andra lakemedel och andra ldkemedel kan

paverka effekten av Hydrocortisone Panpharma. Sadana lakemedel ar bland andra:

- fenobarbital och fenytoin (lakemedel mot epilepsi)

- rifampicin (lakemedel mot tuberkulos)

- troleandomycin (antibiotikum)

- ketokonazol i tablettform (anvands for att behandla Cushings syndrom da kroppen bildar for
mycket kortisol)

- acetylsalicylsyra (antiinflammatoriskt 1akemedel)

- antikoagulantia (lakemedel som férhindrar blodets koagulation).

Om du anvénder nagra av dessa lakemedel, ska du tala med din lékare innan du far Hydrocortisone
Panpharma.

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



Nyttan med att anvénda detta lakemedel ska noga végas mot potentiella risker for moder eller foster
innan det anvands under graviditet eller amning.

Korformaga och anvandning av maskiner

I de flesta fall har Hydrocortisone Panpharma ingen effekt pa formagan att framfora fordon eller
anvanda maskiner. Om du drabbas av svimning, yrsel eller kramper ska du inte framfdra fordon eller
anvanda maskiner.

Du ér sjalv ansvarig for att beddma om du har 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 ar osaker.

Hydrocortisone Panpharma innehaller natrium

Detta lakemedel innehaller 0,4 mmol (8,1-8,8 mg) natrium per injektionsflaska med 100 mg
hydrokortison. Detta innebar att natriuminnehallet vid doser 6ver 250 mg hydrokortison bor beaktas av
patienter som ordinerats saltfattig kost.

3. Hur Hydrocortisone Panpharma ges

Hydrocortisone Panpharma kommer att ges av lakare eller sjukskoterska som en intravends injektion
(in'i en ven) eller som en intramuskuldr injektion (i en muskel).

Rekommenderad dos &r 100 mg hydrokortison. En ytterligare dos pa 50 till 100 mg hydrokortison kan
vid behov ges 1, 3, 6 och 10 timmar efter den forsta dosen.

Vid behandling av chock ges en dos pa 250 mg till 1000 mg som en langsam intravends injektion.
I allméanhet bor kortikosteroidbehandling med héga doser inte fortsattas utdver 48 till 72 timmar.

Anvandning hos barn
Dosen som ges till barn med allvarliga tillstand bestams utifran tillstandets svarighetsgrad. Intravenos
eller intramuskular behandling ska sa snart som mgjligt ersattas av behandling via munnen.

Om du far for stor mangd Hydrocortisone Panpharma
Det ar hogst osannolikt att din lakare eller sjukskoterska ger dig for mycket Hydrocortisone
Panpharma. En akut 6verdos av Hydrocortisone Panpharma ger emellertid inga symptom.

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 beddmning av risken samt
radgivning.

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

4, Eventuella biverkningar

Liksom alla lakemedel kan detta lakemedel orsaka biverkningar, men alla anvandare behéver inte fa
dem.

Biverkningar (typiska for alla kortikosteroider for injektion) som har observerats (ingen k&nd

frekvens) ar bland andra:

- akut kris vid samtidigt feokromocytom (tumoér i binjuremargen), infektioner beroende pa
hamning av immunsystemet

- ett visst slags tumor i blodkarl (Kaposis sarkom)

- overkanslighetsreaktioner (allergi) (inklusive svara 6verkanslighetsreaktioner)
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- Cushing-liknande tillstand (t.ex. viktokning, manansikte, fettansamling i nacken,
muskelsvaghet, hudfértunning), minskad bildning av vissa hormoner (framre delen av
hypofysen)

- ansamling av natrium och vatska i kroppen, problem med glukostolerans, hogt blod-pH som en
foljd av kaliumbrist

- psykiatriska eller psykotiska stérningar (upprymdhet, smnproblem, humdrsvéngningar,
personlighetsforandring, depression, forvérring av emotionell instabilitet eller psykotiska
tendenser)

- okat tryck i hjarnan, kramper, tumorer i fettvavnad eller fettvavnad pa ovanliga stallen

- gra starr, buktande eller framskjutna gonglober (exoftalmus), vétskeansamling bakom
nathinnan (central serds korioretinopati)

- hjartsvikt

- fortjockning av hjartmuskeln (hypertrofisk kardiomyopati) hos for tidigt fodda spadbarn

- blodpropp i venerna (ventrombos), forhojt blodtryck

- blodpropp i lungorna (lungemboli), forgiftningar eller allergiska reaktioner hos spadbarn

- mag-tarmsar (sar i magséacken och tunntarmen), pankreatit (inflammation i bukspottkorteln),
esofagit (inflammation i matstrupen), perforation (hal) i tarmen

- roda eller lila flackar pa huden (petekier), blamarken, uttunning av huden

- muskelsvaghet, olika skelettsjukdomar (osteonekros, osteoporos, onormala benbrott),
tillvéxthdmning

- oregelbunden menstruation

- problem med sarlakning

- oOkat tryck i 6gat, problem med att tala vissa sockerarter, 6kat behov av insulin eller
diabetesmediciner, stord kvavebalans pa grund av nedbrytning av muskelproteiner, 6kad halt av
kalcium i urinen, fordndring i blodprover (t.ex. forhdjda leverfunktionsvérden, sankt
koncentration av kalium i blodet, stort antal vita blodkroppar)

- fraktur i ryggraden (kompressionsfraktur); senbristning (sérskilt av akillessenan)

- viktokning.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med lakare, apotekspersonal eller sjukskoterska. Detta géller dven
eventuella biverkningar som inte namns 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 Panpharma ska forvaras
Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall for barn.

Forvaras vid hogst 25 °C.
Forvaras i ytterkartongen. Ljuskansligt.

Anvands fore utgangsdatum som anges pa etiketten och pa forpackningen efter Utg.dat.
Utgangsdatumet ar den sista dagen i angiven manad.

Nér lakemedlet val har blandats med vatten for att injiceras, ska I6sningen anvandas direkt. Ej anvénd
vétska ska kasseras enligt géllande anvisningar.

Din lakare kommer innan I6sningen anvands att kontrollera att den inte innehaller nagra partiklar och
att den inte &r missférgad.


http://www.lakemedelsverket.se

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 dvriga upplysningar

Innehallsdeklaration

- Den aktiva substansen ar hydrokortison som hydrokortisonnatriumsuccinat.

- Ovriga hjalpamnen &r natriumdivatefosfat, dinatriumvitefosfat, natriumhydroxid eller
natriumkarbonat.

Efter beredning i 2 ml vatten for injektionsvétskor som finns i férpackningen innehaller I16sningen
50 mg/ml hydrokortison.

Vétska: vatten for injektionsvatskor

Lakemedlets utseende och férpackningsstorlekar
1 forpackning Hydrocortisone Panpharma innehaller:
1 injektionsflaska med 100 mg pulver

1 ampull med 2 ml vatten for injektionsvatskor

Pulver till injektions-/infusionsvétska, 16sning: Hydrocortisone Panpharma &r ett vitt till ndstan vitt
pulver for injektion forvarat i farglsa injektionsflaskor av glas med gummipropp med
aluminiumkapsel.

Vatska: vatten for injektionsvéatskor forvarad i farglosa glasampuller som rymmer 2 ml.
Innehavare av godkénnande for forsaljning och tillverkare

Innehavare av godkéannande for forsaljning
PANPHARMA

Z.1. du Clairay

35133 Luitré

Frankrike

Tillverkare
PANPHARMA

10 rue du Chénot

Parc d’Activité du Chénot
56380 Beignon

Frankrike

Detta lakemedel ar godként inom Europeiska ekonomiska samarbetsomradet under namnen:

Finland Hydrocortisone Panpharma 100 mg, injektio-/infuusiokuiva-aine ja liuotin,
liuosta varten

Sverige Hydrocortisone Panpharma 100 mg, pulver och vétska till injektions-
/infusionsvétska, Idsning

Ruméanien Hidrocortizon Panpharma 100 mg pulbere si solvent pentru solutie
injectabila/perfuzabila

Polen Hydrocortisone Panpharma

Denna bipacksedel &ndrades senast 2026-08-17

Foljande uppgifter ar endast avsedda for halso- och sjukvardspersonal:



Bruksanvisning
Hydrocortisone Panpharma 100 mg pulver och vatska till injektions-/infusionsvatska, 16sning
Sammansattning

Aktiv substans:
Varje injektionsflaska innehaller 100 mg hydrokortison (motsvarande 133,7 mg
hydrokortisonnatriumsuccinat).

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

Hjélpdmnen:

Pulver till injektions-/infusionsvéatska: natriumdivétefosfat, dinatriumvétefosfat, natriumhydroxid eller
natriumkarbonat

Vatska: vatten for injektionsvatskor

Administreringssatt
Hydrokortison kan ges som intravends injektion eller infusion eller intramuskul&r injektion. Intravends
injektion rekommenderas i akuta lagen.

Kompatibilitet
Hydrocortisone Panpharma kan séttas till infusionsldsningar: antingen injiceras direkt i en
infusionsslang (snabb effekt) eller blandas med en infusionvatska, l6sning (Iangsamt dropp).

For i.v.-infusion kan foljande I6sningar anvandas: glukos 5 % i vatten, isoton koksaltlgsning eller
5 % glukos i isoton koksaltldsning om patienten inte ordinerats saltfattig kost.

Anvisningar for anvandning, hantering och avfallshantering

Beredningsanvisningar:

Hydrocortisone Panpharma ska beredas genom tillsats av hogst 2 ml vatten for injektionsvétskor till
innehallet i en injektionsflaska. En homogen 16sning erhalls genom forsiktig skakning. Beredningen
innehaller inte nagot konserveringsmedel och &r endast avsedd for engangsbruk. Innehallet i 6ppnad
flaska ska anvéndas direkt.

o Parenterala lakemedel ska fore anvandning alltid inspekteras visuellt med avseende pa partiklar
och missfargningar, nar l16sning och behallare sa medger.

Anvand endast helt klara lésningar.

Allt oanvant lakemedel och avfall ska kasseras enligt gallande anvisningar.

Anvand inte lakemedlet efter utgangsdatum.

Kassera utganget lakemedel pa samma sétt som annat medicinskt avfall.

Forvaras utom syn- och rackhall for barn.

Séarskilda forvaringsanvisningar

Beredd l6sning:
Fardigberedd 16sning ska anvandas omedelbart efter beredningen.

Beredd och spéadd 18sning:
Kemisk och fysikalisk stabilitet efter spadning har visats i 24 timmar vid 25 °C och 72 timmar vid
2°Ctill 8 °C.

Av mikrobiologiska skél bor fardigblandad produkt anvandas omedelbart. Om sa inte sker &r
forvaringstiderna och forvaringsvillkoren fore administrering anvéndarens ansvar och ska normalt inte



oOverstiga 24 timmar vid 2 °C till 8 °C, om inte beredningen och spadningen skett under kontrollerade
och validerade aseptiska forhallanden.
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