Bipacksedel: Information till anvandaren

Kortifarm 20 mg tabletter
hydrokortison

Léas noga igenom denna bipacksedel innan du bérjar anvanda detta lakemedel. Den innehaller

information som ar viktig for dig.

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

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

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

- Om du far nagra biverkningar, tala med din lakare eller apotekspersonal. Det géller aven
eventuella biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om féljande:
Vad Kortifarm ar och vad anvands det for

Vad du behdver veta innan du anvénder Kortifarm
Hur du anvénder Kortifarm

Eventuella biverkningar

Hur Kortifarm ska forvaras

Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

oaprwNE

1. Vad Kortifarm ar och vad det anvands for

Kortifarm innehaller hydrokortison framstallt pa syntetisk vag. Hydrokortison ar ett hormon som
forekommer naturligt i kroppen, det bildas normalt i binjurebarken. Vissa sjukdomar orsakar en
otillracklig produktion av hydrokortison i binjurebarken. Det kan bl.a. orsaka symtom i form av
saltrubbningar, trotthet, mag/tarmproblem och Iagt blodtryck. Férandringar i hudpigmenteringen kan
aven forekomma. Kortifarm ges till patienter vars binjurebark av nagon anledning inte producerar
tillréckligt med hydrokortison.

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

2. Vad du behéver veta innan du anvander Kortifarm

Anvand inte Kortifarm:
- om du &r allergisk mot hydrokortison eller nagot annat innehallsamne i detta lakemedel (anges i
avsnitt 6).

Varningar och forsiktighet

Tala med lakare eller apotekspersonal innan du anvander Kortifarm, om du har eller har haft:
- tuberkulos, svamp- eller virusinfektion
- osteoporos (benskdrhet)

- glaukom (forhojt tryck i 6gat)

- magsar eller sar i tarmen

- inflammatorisk tarmsjukdom

- diabetes

- hogt blodtryck

- hjartproblem (hjértsvikt)

- psykiska problem

- en dveraktiv skoldkortel (hypertyreos)



Kontakta genast ldkare 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.

Om du behdver vaccin under behandling med kortikosteroider, bor du vara medveten om att vaccinets
skydd kanske inte &r lika effektivt som vanligt. Informera alltid vaccinerande personal om att du
anvander Kortifarm.

Kontakta lakare om du utvecklar nagra nya infektioner under behandling med Kortifarm.
Langtidsbehandling med héga doser av hydrokortison kan 6ka risken att utveckla infektioner eftersom
hydrokortison kan délja de vanliga infektionssymtomen.

Dosen kan behdva andras vid pafrestningar som feber, stress (t.ex. vid operationer) och akuta
sjukdomstillstand, kontakta alltid lakare vid sadana tillfallen

Kontakta din lakare om du upplever dimsyn eller andra synrubbningar.

Oftast kravs livslang behandling med hydrokortison. Om behandling ska avslutas efter langvarigt bruk
ar det viktigt att doseringen trappas ner successivt enligt lakarens rekommendationer.

Barn
Kortikosteroidbehandling kan orsaka tillvaxthamning hos barn.

Om hydrokortison ges till ett spadbarn som ar for tidigt fott kan hjértats funktion och struktur behdva
Overvakas.

Andra lakemedel och Kortifarm
Tala om for lakare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan ténkas ta andra
lakemedel, aven receptfria sadana.

Lakemedlets effekt minskar vid samtidig anvandning av medel mot epilepsi sasom karbamazepin,
fenytoin och fenobarbital samt rifampicin (medel mot tuberkulos).

Vissa lakemedel kan dka effekterna av Kortifarm och din l&kare kan vilja Overvaka dig noga om du tar
dessa lakemedel (t.ex. vissa lakemedel mot hiv: ritonavir, kobicistat).

Kortifarm motverkar effekten av tabletter mot diabetes, somatropin (tillvaxthormon) samt minskar
effekten av salicylater (smértstillande medel) medan det 6kar effekten av ciklosporin (medel som
paverkar immunforsvaret).

Vid samtidig behandling med vatskedrivande lakemedel och lakemedel som innehaller amfotericin B
(medel mot svamp) finns 6kad risk for laga halter av kalium i blodet.

Vid samtidig behandling med fluorokinoloner (en typ av antibiotika) kan risken for bristningar i senor
oOka.

Graviditet, amning och fertilitet

Kortifarm forvantas inte ha nadgon skadlig paverkan pa fostret vid normal dosering da man ersatter den
kroppsegna produktionen av hydrokortison. Vid langtidsbehandling foreligger dock en risk for en
minskad produktion i binjurebarken hos det nyfodda barnet. Under graviditet bér darfor hydrokortison
ges forst efter sarskilt dvervagande.

Hydrokortison passerar 6ver i modersmjolk. En risk for det nyfodda barnet/spadbarnet kan inte
uteslutas.

Radfraga lakare eller apotekspersonal innan du tar nagot lakemedel.



Korférmaga och anvandning av maskiner
Kortifarm har ingen paverkan pa formagan att framfora fordon eller anvanda maskiner.

Kortifarm innehaller laktos
Kortifarm innehéaller laktos. Om du inte tal vissa sockerarter, bor du kontakta din ldkare innan du tar
detta lakemedel.

3. Hur du anvander Kortifarm

Anvénd alltid detta lakemedel enligt l&karens eller apotekspersonalens anvisningar. Doseringen &ar
individuell och bestams av din lakare. Radfraga lakare eller apotekspersonal om du ar osaker.

Om du upplever att effekten av Kortifarm ar for stark eller for svag vand dig till din l&kare eller
apoteket.

Tabletterna kan tas tillsammans med mat, da minskas risken for eventuella biverkningar fran
mage/tarm. Tabletterna bor svaljas hela med ett glas vatten, men kan aven delas, tuggas eller krossas.
Tabletten kan delas i tva lika stora doser.

Om du anvant for stor mangd av Kortifarm

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. Ta med denna bipacksedel och de tabletter du fortfarande har kvar for att visa lakaren.

Om du har glémt att ta Kortifarm
Ta inte dubbel dos for att kompensera for glomd dos.

Om du slutar att ta Kortifarm
Om behandling ska avslutas efter langvarigt bruk &r det viktigt att doseringen trappas ner successivt
enligt 1akarens rekommendationer

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 behéver inte fa
dem.

Vid behandling med hydrokortison for att erséatta det hydrokortison som kroppen normalt producerar &r
risken for biverkningar liten i forhallande till om man ger hydrokortison i inflammationshammande
syfte, da dosen ofta ar betydligt hogre.

Biverkningarna som listas nedan har rapporterats nar hydrokortison getts som behandling fér andra
sjukdomstillstdnd an som ersattningsbehandling vid binjurebarksvikt, ofta i hdgre doser:

o Okad infektionské&nslighet (om du har en "vilande” infektion t.ex. tuberkulos eller herpes i
kroppen kan den blossa upp)

o binjurebarksvikt efter utsattande, utsattningssymtom (huvudvark, illamaende, yrsel, aptitloshet,

svaghet, humdrsvangningar, slohet och odnskade reaktioner pa stressituationer)

forsamring av diabetes

tillvaxthdmning hos barn

synforandringar till foljd av gra starr eller gron starr (6kat tryck i 6gat)

dimsyn



o vid langtidsbehandling kan det forekomma en avkalkning av skelettet (osteoporos) med risk for
benbrott

. Okat antal leukocyter

. svullnad av ansiktet, uppsvalld buk samt avsmalnande armar och ben

tunn eller kénslig hud, rdda eller lila flackar, akne, bristningar, allergisk hudinflammation,

onormal beharing

forsamrad sarlakning

psykiska storningar (t.ex. eufori, psykos)

forhojt blodtryck

forsamring av hjartsvikt

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

Overkanslighet

somnloshet

forsamring av magsar eller sar pa tarmen

blodpropp

forhojt tryck i kraniet hos barn

vatskeansamling (ansamling av natrium) i kroppen som leder till hdgt blodtryck, kaliumbrist i

blodet.

o dyspepsi

o viktokning.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med lékare eller apotekspersonal. Detta galler dven biverkningar som
inte namns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt (se detaljer nedan).
Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om lakemedels sékerhet.

Lakemedelsverket

Box 26

751 03 Uppsala
www.lakemedelsverket.se

5. Hur Kortifarm ska forvaras

Forvara detta lakemedel utom syn- och réackhall for barn.
Forvaras vid hogst 30 °C.
Anvands fore utgangsdatum som anges pa etiketten och kartongen.

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

6. Forpackningens innehall och évriga upplysningar

Innehallsdeklaration

- Den aktiva substansen ar hydrokortison 20 mg per tablett.

- Ovriga innehallsamnen & magnesiumstearat, gelatin, talk, laktosmonohydrat 75 mg/tablett och
potatisstarkelse

Lakemedlets utseende och férpackningsstorlekar
Kortifarm ar en vit, rund tablett med skara.
Forpackningsstorlek: 100 tabletter

Innehavare av godk&nnande for forsaljning
Orifarm Healthcare A/S
Energivej 15



5260 Odense S
Danmark
info@orifarm.com

Lokal foretradare
Orifarm Healthcare
Box 56048

102 17 Stockholm

Tillverkare

Orifarm Manufacturing Poland Sp. z o.0.
Ul. Ksiestwa Lowickiego 12

99-420 Lyszkowice

Polen
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