PRODUKTRESUME
1. LAKEMEDLETS NAMN

Hydrocortisone Panpharma 100 mg, pulver och vétska till injektions-/infusionsvéatska, l16sning

2. KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING
Varje flaska 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.

Hjalpdmne med kand effekt:
Varje flaska innehaller 8,1-8,8 mg (0,4 mmol) natrium.

For fullstdndig forteckning Gver hjalpdmnen, se avsnitt 6.1.

3. LAKEMEDELSFORM
Pulver och vatska till injektions-/infusionsvatska, 16sning.

Produktbeskrivning: Vitt till nastan vitt pulver
Beskrivning av 16sning: Klar, farglos vatska
Beredd I6sning: Klar och farglés till nastan farglos

4. KLINISKA UPPGIFTER
4.1 Terapeutiska indikationer

Som fysiologiskt stodjande atgard vid profylax och behandling av tillstdnd 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, svara skador, svara
allméninfektioner) samt vid Addisonkris.

Plotsliga 6verkanslighetsreaktioner (status asthmaticus, allergiska lakemedelsreaktioner), septiska
allmaninfektioner (inklusive Waterhouse-Friderichsens syndrom), vissa akut livshotande tillstand i
samband med potentiellt irreversibel chock (se avsnitt 4.4).

4.2 Dosering och administreringssatt

Dosering
Standarddosen &r 100 mg hydrokortison. Om ingen adekvat reaktion uppnas 15 till 30 minuter efter

den intravendsa administrationen eller nagot langre tid efter intramuskular 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 2000 mg) genom langsam intravends injektion. |
allmanhet bor kortikosteroidbehandling med hdga doser fortsattas endast tills patientens tillstand
stabiliserats — oftast inte utdver 48 till 72 timmar.

Hydrokortison kan ha en 6kad effekt hos patienter med leversjukdom. Minskad dosering bor darfor
Overvégas (se avsnitt 4.4).



Doseringen till barn i allvarligt tillstand bor bestammas utifran tillstandets svarighetsgrad snarare &n
utifran barnets kroppsvikt och alder. Hydrokortison ska inte ges i doser lagre an 25 mg. Parenteral
behandling ska sa snart som mojligt ersattas av peroral glukokortikoidbehandling.

Administreringssatt
Hydrokortison kan ges som intravends injektion eller intramuskulér injektion. | vissa fall kan
administrering genom intravends infusion vara lampligare.

Nar det akuta tillstAndet &r dver, bor 6vergang till ett langverkande injektionspreparat eller ett peroralt
medel Overvégas. FOr anvisningar om beredning och sp&dning av lékemedlet fore administrering, se
avsnitt 6.6.

4.3 Kontraindikationer

Overkéanslighet mot den aktiva substansen eller mot négot hjalpizmne som anges i avsnitt 6.1.
Systemiska svampinfektioner.

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

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

4.4  Varningar och forsiktighet

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

Patienter som ar utsatta for svar stress efter kortikosteroidbehandling bor noggrant observeras for
upptackt av binjureinsufficiens.

Immunosuppressiva effekter och infektioner

Kortikosteroider kan maskera vissa tecken pa infektion, och nya infektioner kan tillkomma under
anvandning av dem. Anvandning av kortikosteroider kan férsamra motstandskraften mot och forsvara
lokaliseringen av infektioner. Férekomst av infektioner med olika patogener kan ha samband med
anvandning av kortikosteroider antingen enbart eller i kombination med andra immunosuppressiva
lakemedel som paverkar cellular immunitet, humoral immunitet eller neutrofilernas funktion. Sadana
infektioner kan vara lindriga men dven svara, till och med dodliga. Vid behandling med
kortikosteroider i hog dos 6kar férekomsten av infektionskomplikationer.

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

Anvandningen av Hydrocortisone Panpharma (hydrokortisonnatriumsuccinat) vid aktiv tuberkulos bor
begrénsas till fall med fulminant eller disseminerad tuberkulos tillsammans med Iamplig
antituberkulds regim. Patienter som har latent tuberkulos eller &r tuberkulinreaktiva och kréver
kortikosteroidbehandling bor noggrant observeras, eftersom sjukdomen kan reaktiveras. Under
langvarig kortikosteroidbehandling bor dessa patienter ges kemoprofylax.

Overkanslighet
Eftersom sallsynta fall av anafylaktiska reaktioner (t.ex. bronkospasm) har intraffat hos vissa patienter

pa parenteral kortikosteroidbehandling, &r lampliga forsiktighetsatgarder indicerade, sarskilt avseende
patienter med kénd lakemedelsallergi.



Elektrolytrubbningar

Hypernatremi, forhojt blodtryck, ékad salt- och vattenretention i kroppen och 6kad kaliumutséndring
kan férekomma, om kortikosteroidbehandling i hdg dos behdver fortséttas utéver 48 till 72 timmar. |
dylika fall kan det vara tillradligt att erséatta Hydrocortisone Panpharma med ett annat
hydrokortisonpreparat (t.ex. ett sddant innehallande metylprednisolonnatriumsuccinat), som framkallar
endast ringa eller ingen natriumretention alls. Saltrestriktion i kosten och kaliumtillskott kan vara
nddvandigt.

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

Alla kortikosteroider 6kar kalciumexkretionen.

Magtarmkanalen

Aven om administrering av kortikosteroider i hog dos kan ha samband med utveckling av peptiskt
ulkus, ar detta séllsynt vid kortvarig behandling. Profylaktisk behandling som paverkar 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 ulcerés kolit, om det
foreligger risk for perforation, abscesser eller annan pyogen infektion. Sarskild forsiktighet
rekommenderas ocksa med patienter med divertikulit eller nyligen genomford intestinal anastomos.

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

eliminationen av hydrokortison ar patagligt férsamrad hos dessa patienter.

Endokrina systemet

Feokromocytomkriser, som kan vara dodliga, har rapporterats efter administrering av systemiska
kortikosteroider. Kortikosteroider ska till patienter med misstankt 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.

Tyreotoxisk periodisk paralys kan intréffa hos patienter med hypertyreos och med
hydrokortisoninducerad hypokalemi. Tyreotoxisk periodisk paralys ska misstankas hos patienter som
behandlas med hydrokortison och uppvisar tecken eller symtom pa muskelsvaghet, sarskilt hos
patienter med hypertyreos.

Om tyreotoxisk periodisk paralys misstanks ska kaliumnivaerna i blodet omedelbart Gvervakas och
hanteras pa ett adekvat satt for att sakerstélla att kaliumnivaerna i blodet atergar till det normala.

Ogon
Forsiktighet tillrads vid anvandning av kortikosteroider hos patienter med okulér herpes pa grund av
risken for perforation av kornea.

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

Tromboemboliska rubbningar

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

Psykiatriska reaktioner
Psykiatriska stérningar, sasom eufori, insomni, humérsvangningar, personlighetsforandringar, svar
depression eller manifesta psykotiska symptom, kan férekomma i samband med anvandning av




kortikosteroider. Emotionell instabilitet eller psykotiska tendenser kan forvarras vid anvandning av
kortikosteroider.

Neuromuskulér sjukdom

Aven om kontrollerade kliniska studier har visat att kortikosteroider framkallar effektiv lindring av
skov med akut forvarrat tillstand vid multipel skleros, har deras effekt pa sjukdomens naturliga forlopp
inte sakerstallts. Studier har visat att relativt hoga doser av kortikosteroider kréavs for att uppna en
signifikant effekt (se avsnitt 4.2).

Sarskild forsiktighet tillrads aven for patienter med myasthenia gravis.

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

Traumatisk hjarnskada

Systemiska kortikosteroider ska inte anvandas for behandling av traumatisk hjarnskada. Enligt en
multicenterstudie 6kade 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 sékerstallts.

Ovrigt

Efter marknadsintroduktion har tumdrlyssyndrom (TLS) rapporterats hos patienter med maligniteter,
inklusive hematologiska maligniteter och solida tumérer, efter anvdndning av systemiska
kortikosteroider enbart eller i kombination med andra kemoterapeutiska medel. Patienter med hog risk
for TLS, sdsom patienter med tumdrer som har en hdg celldelningshastighet, hog tumérborda och hog
kanslighet for cytotoxiska medel, ska 6vervakas noggrant och lampliga forsiktighetsatgérder ska
vidtas.

Pediatrisk population

Hypertrofisk kardiomyopati har rapporterats efter administrering av hydrokortison till prematurt fédda
spadbarn och darfor ska lamplig diagnostisk utvérdering och dvervakning av hjartats funktion och
struktur utforas.

Langvarig daglig glukokortikoidbehandling kan undertrycka tillvaxten hos barn. Darfor bor
anvandningen av glukokortikosteroider begrénsas till de allvarligaste fallen.

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 dver 250 mg hydrokortison bor beaktas for patienter som ordinerats saltfattig kost.

4.5 Interaktioner med andra lakemedel och 6vriga interaktioner

Foljande farmakokinetiska interaktioner kan vara kliniskt signifikanta:

Lakemedel som inducerar leverenzymer (sasom fenobarbital, fenytoin och rifampicin) kan 6ka
clearance av kortikosteroider. | dylika fall kan kortikosteroiddosen behéva 6kas for uppnaende av
onskad effekt.

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

Kortikosteroider i hdga doser under lang tid kan 6ka clearance av acetylsalicylsyra. Detta kan leda till
sénkta serumkoncentrationer av salicylat eller 6kad salicylattoxicitet, nar kortikosteroiderna satts 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 blodkoagulationsvérdena 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 mangder kortikosteroider till dréktiga djur kan oka
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 ménniska.

Om anvandning av lakemedlet 6vervéags under graviditet eller amning, maste den potentiella nyttan av
behandlingen noga vagas mot potentiella risker fér moder, foster och embryo.

Kortikosteroider passerar genom placenta. Barn fodda av modrar som fatt substantiella doser av
kortikosteroider under graviditeten maste noga observeras och bedémas for att utesluta mojlig
binjureinsufficiens. Effekten av kortikosteroider pa varkarbete ar inte kand.

Amning
Kortikosteroider utsondras i brostmjolk.

4.7 Effekter pa formagan att framfora fordon och anvanda maskiner

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

4.8 Biverkningar
Sammanstéllning av sékerhetsprofilen

Incidensen av forutsagbara biverkningar korrelerar med doseringen och behandlingens varaktighet.
Overkanslighetsreaktioner kan forekomma i bérjan av behandlingen.

Féljande biverkningar ar typiska for alla systemiska kortikosteroider. Deras forekomst i denna
forteckning innebar inte att den specifika hadndelsen ar typisk speciellt for Hydrocortisone Panpharma.

Lista 6ver biverkningar

Organsystemklass Frekvens ej kand
(kan inte beraknas fran tillgangliga data)
Infektioner och infestationer Maskering av infektioner, begynnande

opportunistiska infektioner (alla patogener, alla delar
av kroppen, lindrig/dddlig infektion), infektion (start
t.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 Overkanslighetsreaktioner inklusive anafylaxi och

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

Endokrina systemet Cushingliknande tillstand, hypopituitarism




Metabolism och nutrition

Natriumretention, vatskeretention, hypokalemisk
alkalos, forsamrad glukostolerans

Psykiska stérningar

Psykiska storningar/psykotiska symptom (euforiskt
stamningsldge, insomni, humdrsvéngningar,
personlighetsforandring, depression, férsamring av
emotionell instabilitet eller psykotiska tendenser)

Centrala och perifera nervsystemet

Forhojt intrakraniellt tryck, benign intrakraniell
hypertension, kramper, epidural lipomatos

Ogon Subkapsuléra katarakter, exoftalmus, central seros
korioretinopati

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

Blodkarl Trombos, hypertoni

Andningsvagar, brostkorg och Lungemboli, "gasping”-syndromet

mediastinum

Magtarmkanalen

Peptiskt sar (med majlig perforation och blddning),
ventrikelbldédning, pankreatit, esofagit;
tarmperforation

Hud och subkutan vavnad

Petekier, ekkymos, hudatrofi

Muskuloskeletala systemet och bindvav

Myopati, myasteni, osteonekros, osteoporos,
patologiska frakturer, tillvaxthdmning

Njurar och urinvagar

Feokromocytomkris, som kan vara dodlig (se
avsnitt 4.4)

Reproduktionsorgan och brostkortel

Oregelbunden menstruation

Allméanna symtom och/eller symptom vid
administreringsstallet

Forsamrad sarlakning

Undersokningar

Forhojt intraokulart tryck, forsamrad
kolhydrattolerans, 6kat krav pa insulin (eller perorala
antidiabetika), blodhalten av kalium sankt, negativ
kvévebalans (pa grund av proteinkatabolism), forhojt
urinkalcium, forhojt alaninaminotransferas (ALAT),
forhojt aspartataminotransferas (ASAT), forhojt
alkaliskt fosfatas i blod, viktokning

Skador och forgiftningar och
behandlingskomplikationer

Kompressionsfraktur i ryggraden; senruptur (sarskilt
av akillessenan)

Rapportering av misstankta biverkningar

Det ar viktigt att rapportera misstankta biverkningar efter att lakemedlet godkénts. Det gor det mojligt
att kontinuerligt 6vervaka lakemedlets nytta-riskforhallande. Halso- och sjukvardspersonal uppmanas

att rapportera varje misstankt biverkning via

Lékemedelsverket

Box 26

751 03 Uppsala

Webbplats: www.lakemedelsverket.se

4.9 Overdosering

Symptom

Akut 6verdosering ar séllan nagot kliniskt problem ens med stora mangder hydrokortison.
Det ar tankbart att en akut 6verdos kan forvarra befintliga patologiska tillstand sasom ulcera,
elektrolytrubbningar, infektioner eller 6dem. Det finns inga specifika kliniska tecken pa akut

Overdosering.

Behandling



http://www.lakemedelsverket.se/

Hydrokortison ar dialyserbart.

5. FARMAKOLOGISKA EGENSKAPER
5.1 Farmakodynamiska egenskaper
Farmakoterapeutisk grupp: hydrokortison, ATC-kod: HO2AB09

Verkningsmekanism: Hydrokortison lindrar inflammation och symptom pa allergi samt hammar
immunsystemet. Verkningsmekanismen dar ej helt kand.

5.2 Farmakokinetiska egenskaper

Efter intramuskular administrering av Hydrocortisone Panpharma nas maximal plasmakoncentration
efter 30 till 60 minuter. Cirka 40 till 90 % av hydrokortisonet ar bundet till plasmaproteiner. Det mesta
ar bundet till globulin (transkortin) och endast en liten del till albumin. Den fria, obundna fraktionen
av hormonet bestammer den biologiska aktiviteten, medan den bundna fraktionen fungerar som depa.
Hydrokortison metaboliseras huvudsakligen i levern. 22 till 30 % av en intravends eller intramuskulér
dos utsondras i urinen inom 24 timmar. Eliminationen &r nastan fullstdndig inom 12 timmar. Om
lakemedelskoncentrationen i blodet ska bibehéllas pa konstant niva, bor administreringsintervallen for
den intravendsa eller intramuskuléra dosen vara 4 till 6 timmar.

5.3 Prekliniska sékerhetsuppgifter

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 6ver hjalpdmnen

Pulver till injektions-/infusionsvatska:
Natriumdivétefosfat

Dinatriumvétefosfat

Natriumhydroxid eller natriumkarbonat (pH-justering)

Vétska:
Vatten for injektionsvatskor

6.2 Inkompatibiliteter
Detta lakemedel far inte blandas med andra lakemedel férutom de som namns i avsnitt 6.6.
6.3 Hallbarhet

Pulver till injektions-/infusionsvatska:
3ar.

Beredd I6sning:
Fardigberedd 16sning ska anvandas omedelbart efter beredningen.

Beredd och sp&add I6sning:



Kemisk och fysikalisk stabilitet vid anvandning har visats i 24 timmar vid 25 °C och 72 timmar vid
2°Ctill 8 °C.

Av mikrobiologiska skal bor fardigblandad produkt anvandas omedelbart. Om s inte sker &r
forvaringstiderna och forvaringsvillkoren fore administrering anvéndarens ansvar och ska normalt inte
Overstiga 24 timmar vid 2 °C till 8 °C, om inte beredningen och spédningen skett under kontrollerade
och validerade aseptiska forhallanden.

6.4  Sarskilda forvaringsanvisningar

Forvaras vid hogst 25 °C.
Forvaras i ytterkartongen. Ljuskansligt.
Forvaringsanvisningar for l&ékemedlet efter beredning och spadning finns i avsnitt 6.3.

6.5 Forpackningstyp och innehall

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

Vatska:
Fargldsa ampuller av typ I-glas som innehaller 2 ml.

1 forpackning innehaller:
1 injektionsflaska med 100 mg pulver
1 ampull med 2 ml vatten for injektionsvatskor

6.6 Sarskilda anvisningar for destruktion och évrig hantering

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

Beredningsanvisningar:

Hydrocortisone Panpharma ska beredas genom tillsats av hégst 2 ml vatten for injektionsvétskor till
innehallet i en injektionsflaska. En homogen 16sning erhalls genom forsiktig skakning. Den beredda
I6sningen ska fore administrering inspekteras visuellt med avseende pa partiklar och missfargning.
Beredningen innehaller inte ndgot konserveringsmedel och &r endast avsedd for engangsbruk.
Innehallet i 6ppnad flaska ska normalt anvandas omedelbart (se avsnitt 6.3).

FOr anvisningar om administrering, se avsnitt 4.2.

For i.v.-infusion kan foljande lésningar anvéndas: glukos 5 % i vatten, isoton koksaltlésning eller
5 % glukos i isoton koksaltlésning om patienten inte ordinerats saltfattig kost.

Ej anvént l&kemedel och avfall ska hanteras enligt géllande anvisningar.

7. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJINING

PANPHARMA
Z.1. du Clairay
35133 Luitré
Frankrike

8. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJINING



MThnr.: 54976
9, DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE

Datum for det forsta godkannandet: 2018-06-26
Datum for den senaste fornyelsen: 2023-02-05

10. DATUM FOR OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN

2026-08-17
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