PRODUKTRESUME

1 LAKEMEDLETS NAMN
Kortifarm 20 mg tabletter

2 KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING
Varje tablett innehaller: 20 mg hydrokortison.

Hjalpdmne med kand effekt: laktosmonohydrat 75 mg.
For fullstandig forteckning 6ver hjalpdmnen, se avsnitt 6.1.

3 LAKEMEDELSFORM

Tablett
Vit, rund tablett med skara.
Tabletten kan delas i tva lika stora doser.

4 KLINISKA UPPGIFTER

4.1 Terapeutiska indikationer

Substitutionsterapi vid primdr och sekundér binjurebarkinsufficiens.
Kongenitalt adrenogenitalt syndrom.

4.2 Dosering och administreringssatt

Binjurebarksinsufficiens: Substitutionsdosen titreras individuellt och &r vanligen 20-30 mg
hydrokortison per dag for vuxna uppdelat pa 2-3 doser med den storsta dosen vanligen given
vid uppvaknandet.

Vanlig erforderlig substitutionsdos till barn med Addisons sjukdom &r 9-13 mg
hydrokortison/m? kroppsyta. Vanligen ges 3 doser, men ibland kan 4 doser behdvas, d.v.s. en
dos aven vid/efter lunch. Relationen mellan dosernas storlek &r individuell.

Kongenitalt adrenogenitalt syndrom: Individuell dosering men vanlig erforderlig dos &r 12-16
mg/m? for underhallsbehandling. Hos det paverkade nyfodda barnet kravs initialt hogre doser.

Kan tas med maltid vilket kan minska eventuella dyspeptiska besvar.

Den individuella dostitreringen sker genom att félja patientens allmantillstand, blodtryck i
liggande och staende, vatskebalans och natrium, kaliumnivaer.

Observera att dosen tillfalligt kan behdva 6kas (se avsnitt 4.4).

4.3 Kontraindikationer
Overkanslighet mot den aktiva substansen eller mot nagot hjalpizmne som anges i avsnitt 6.1.

4.4 Varningar och forsiktighet

Vid akut binjurebarksinsufficiens maste hydrokortison ges i hogre doser intravendst
tillsammans med vatska och elektrolyter. I hdgre doser har hydrokortison dven en
mineralkortikoid effekt.



Vid feber eller under perioder av stress, som vid operationer, maste hydrokortisondosen i
allmanhet 6kas. Patienten maste noggrant informeras om detta liksom att han/hon snabbt
maste soka vard vid mer akuta tillstand, i synnerhet vid gastroenterit som medfor vétske- och
saltforluster och otillracklig absorption av given substitution.

Vid behandling av primér binjurebarkssvikt behovs ofta tilldgg av mineralkortikoid.

Substitutionsbehandling med hydrokortison &r i manga fall livslang. Eventuellt utsattande av
hydrokortisonbehandling vid sekundér binjurebarkssvikt maste ske gradvis och langsamt med
beaktande av risken for recidiv av binjurebarkssvikten.

Sekundar binjurebarkinsufficiens kan kvarsta i manader efter avslutad behandling.
Kortikosteroidbehandling kan darfor behova aterinsattas vid stressituationer som intréaffar
under denna period (vid operationer, sjukdom).

Kortisonbehandling med hogre doser

| hogre doser an substitutionsdoser kan hydrokortisonbehandling 6ka forekomsten av manga
akuta och latenta sjukdomskomplikationer och leda till forsamring (eller utveckling) av vissa
sjukdomar, beroende pa dos och behandlingstid.

Vid all kortisonbehandling maste sarskild forsiktighet iakttas vid aktiv eller latent systemisk
infektion (svamp, virus eller tuberkulos). Kortikosteroider 6kar mottagligheten for infektioner
och kan maskera symtom pa en infektion.

Kortisonbehandling kan:

- Oka risken for att utveckla tuberkulos (TB) hos patienter med latent tuberkulos.

- i htga doser interferera med aktiv immunisering vilket kan resultera i ett endast partiellt
skydd. Vaccinering med levande vaccin bor darfor ges under noggrann évervakning.

- oka risken for osteoporos vid langtidsbehandling

- ge bakre subkapsular katarakt och glaukom vid langtidsbehandling.

Kortikosteroider ska ges med forsiktighet hos

- patienter med tidigare eller aktuell magsarssjukdom, da hdga doser kan 6ka risken for
gastrointestinal blédning.

- patienter med mag-tarmsjukdomar sasom ospecifik ulcerds kolit, divertikulit, och ileit
pa grund av risken for kolonperforation (se avsnitt 4.8). Den anti-inflammatoriska
egenskapen hos kortikosteroider kan maskera tecken pa gastrointestinal perforation och
fordroja diagnosen med potentiellt dodlig utgang.

- patienter med diabetes mellitus, da hoga doser 6kar insulinresistensen. Eventuell
behandling av diabetes mellitus kan behdva justeras vid andring av hydrokortisondosen.

- patienter med hypertoni och/eller hjértsvikt. Hydrokortisons mineralkortikoida effekt
kan leda till retention av natrium och vatska med efterfdljande kompensatorisk dkning
av renal kaliumutsondring och hypokalemi (se avsnitt 4.8). Hydrokortison ska
anvandas med forsiktighet till patienter som samtidigt behandlas med kaliumdrivande
diuretika (se avsnitt 4.5). Eventuell behandling av hjartsvikt kan behdva justeras vid
andring av hydrokortisondosen.

- patienter med tidigare eller aktuell psykossjukdom da hdga doser kan orsaka psykiska
storningar inklusive eufori, somnléshet, humdrsvangningar, personlighetsforandringar,
depression och psykotiska tendenser.

Synrubbning
Synrubbning kan rapporteras vid systemisk och topisk anvandning av kortikosteroider. Om en

patient inkommer med symtom sasom dimsyn eller andra synrubbningar bor man Gvervéga att



remittera patienten till en oftalmolog for utredning av méjliga orsaker. Dessa kan innefatta
katarakt, glaukom eller séllsynta sjukdomar sasom central serds korioretinopati (CSCR), som
har rapporterats efter anvandning av systemiska och topiska kortikosteroider.

Tyreotoxisk periodisk paralys

Tyreotoxisk periodisk paralys kan intraffa 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
overvakas och hanteras pa ett adekvat satt for att sakerstalla att kaliumnivaerna i blodet
atergar till det normala.

Pediatrisk population

Risk finns for tillvaxthamning hos barn. Dosen bor titreras ned till l1&gsta mojliga med
bibehallen effekt.

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.

Hjéalpdmnen

Kortifarm innehaller laktos. Patienter med nagot av foljande sallsynta arftliga tillstand bor inte
anvanda detta lakemedel: galaktosintolerans, total laktasbrist eller glukos-
galaktosmalabsorption.

4.5 Interaktioner med andra lakemedel och 6vriga interaktioner

Metabolisering av syntetiska glukokortikoider 6kar vid samtidig behandling med
enzyminducerande lakemedel som karbamazepin, fenytoin, fenobarbital och rifampicin.

Samtidig behandling med CYP3A-hammare, inklusive lakemedel som innehaller kobicistat,
vantas oka risken for systemiska biverkningar. Kombinationen ska undvikas savida inte
nyttan uppvager den okade risken for systemiska biverkningar av kortikosteroider, och om sa
ar fallet ska patienter 6vervakas avseende systemiska biverkningar av kortikosteroider.

Glukokortikoider motverkar effekten av orala antidiabetika och somatropin samt 6kar
eliminationen av salicylater. Blodkoncentrationen av ciklosporin kan dkas. Okad risk for
hypokalemi vid samtidig behandling med diuretika och amfotericin B. Risken for senruptur
kan 0ka vid samtidig behandling med fluorokinoloner.

4.6 Fertilitet, graviditet och amning

Graviditet

Substitutionsbehandling med hydrokortison forvantas inte medfora nagra risker under
graviditet och amning. Vid substitutionsbehandling av gravida eller ammande kvinnor galler
de rekommendationer som aterfinns i avsnitt 4.4.

Vid behandling med hogre doser an substitutionsdoser bér hydrokortison ges under graviditet
forst da nyttan 6vervéger de tankbara riskerna. Djurforsok har visat att glukokortikosteroider
kan inducera missbildningar (gomspalt, skelettmissbildningar) (se avsnitt 5.3). Relevansen for
manniska ar okand. Djurstudier har ocksa visat att prenatal exponering for héga doser
glukokortikoider (dock lagre an teratogena doser) kan ha ett samband med ¢kad risk for
intrauterin tillvaxthd&mning, kardiovaskulér sjukdom hos vuxna samt permanenta fordndringar
i glukokortikoidreceptortathet, neurotransmittoromséttning och beteende.



Amning
Hydrokortison utsondras i modersmjolk. En risk for det nyfodda barnet/spédbarnet kan inte
uteslutas.

4.7 Effekter pa formagan att framféra fordon och anvanda maskiner

Inga studier har utforts men det ar osannolikt att Kortifarm har effekter pa formagan att
framfora fordon och anvénda maskiner.

4.8 Biverkningar

Sammanfattning av sédkerhetsprofilen

Hydrokortison ges som ersattningsbehandling i syfte att aterstalla normala kortisolnivaer.
Biverkningsprofilen vid behandling av binjurebarksvikt gar darfér inte att jamféra med den
for andra sjukdomar som kraver mycket hogre doser av orala eller parenterala
glukokortikoider. Risken for biverkningar ar i allménhet lagre vid erséttningsbehandling dar
endast en fysiologisk dos av steroider administreras i syfte att aterstalla normala
hormonnivaer.

For detta preparat finns inte modern klinisk dokumentation som kan tjana som underlag for
bedomning av biverkningsfrekvens. Nedanstaende biverkningar har rapporterats for
hydrokortisonlakemedel som ges i hdgre doser for andra indikationer &n som
substitutionsbehandling vid binjurebarksvikt (okanda frekvenser).

Infektioner och infestationer
Okad risk for infektioner, reaktivering av infektioner (tuberkulos, svamp-, herpesinfektioner
och cytomegalovirus).

Blodet och lymfsystemet
Okat antal leukocyter (pga en omférdelning av intravaskuldra granulocyter).
Trombos pa grund av 6kad koagulationsbendgenhet.

Immunsystemet
Overkéanslighet

Endokrina systemet
Cushingliknande symptombild. Férsamring av latent eller manifest diabetes mellitus,
tillvaxthamning hos barn. Sekundar binjurebarkinsufficiens efter utsattande.

Metabolism och nutrition
Natriumretention med 6demtendens, hypokalemi

Psykiska stérningar
Euforisk sinnesstdmning, kortikosteroidinducerad psykotisk stérning, somnléshet

Centrala och perifera nervsystemet
Pseudotumar cerebri hos barn

Ogon
Okat intraokulart tryck, katarakt, dimsyn (se dven avsnitt 4.4)



Hjartat
Hypertension, forsdmring av hjartsvikt, hypertrofisk kardiomyopati hos prematurt fodda
spadbarn

Magtarmkanalen
Forsdmring av ulcus, gastrointestinal blddning, gastrointestinal perforation, dyspepsi

Hud och subkutan vavnad
Hudstriae, akne, dermatit, ekkymoser, hirsutism, forsamrad sarlakning, hudatrofi

Muskuloskeletala systemet och bindvav
Osteoporos med spontan fraktur

Undersokningar
Viktokning.

Rapportering av missténkta biverkningar

Det &r viktigt att rapportera missténkta 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 (se detalj nedan).

Lakemedelsverket

Box 26

751 03 Uppsala
www.lakemedelsverket.se

4.9 Overdosering

Hoga engangsdoser tolereras utan allvarliga biverkningar.
Behandling: Symptomatisk

5) FARMAKOLOGISKA EGENSKAPER

5.1 Farmakodynamiska egenskaper
Farmakoterapeutisk grupp: Kortikosteroider for systemiskt bruk, ATC-kod: HO2A B09

Hydrokortison forekommer naturligt i kroppen och hér till gruppen glukokortikoider. Det
anvands vid substitutionsterapi samt vid en rad allvarliga sjukdomar, déar inflammatoriska och
immunologiska reaktioner har patogenetisk betydelse. Hydrokortison har huvudsakligen
glukokortikoid effekt och endast svag mineralkortikoid effekt.

Hydrokortison verkar pa flera satt i den intermediara metabolismen. Det finns glukokortikoid-
receptorer i de flesta vavnader, och det ar bindningen till dess receptorer i cytoplasma som ger
effekten av lakemedlet pa celluldr niva. Hormonreceptorer binds till cellkdarnans DNA och
paverkar saval transkriptions- som translationsprocessen.

5.2 Farmakokinetiska egenskaper

Absorbtion
Absorberas snabbt och fullstandigt fran mag-tarmkanalen (med en biotillganglighet pa upp till
96%).



Distribution
Proteinbindningsgraden &r cirka 90 %.

Metabolism och eliminering

Halveringstiden i plasma &r cirka 1-2 timmar. Hydrokortison metaboliseras huvudsakligen i
levern till inaktiva metaboliter, som utsdndras via njurarna tillsammans med cirka 1 % av
ofdréndrat hydrokortison.

5.3 Prekliniska sdkerhetsuppgifter

Gangse studier pa glukokortikoider avseende sakerhetsfarmakologi, allmantoxicitet,
gentoxicitet eller karcinogenicitet visade inte nagra sarskilda risker for manniska.

Vid héga subkutana, intramuskulara eller okulara doser av hydrokortison sags nedsatt
fertilitet, embryotoxisk potential eller teratogena effekter i forsoksdjur. Det saknas
information om relevansen av dessa fynd for manniska.

6 FARMACEUTISKA UPPGIFTER

6.1 Forteckning 6ver hjalpamnen
Magnesiumstearat, gelatin, talk, potatisstarkelse, laktosmonohydrat.

6.2 Inkompatibiliteter
Ej relevant.

6.3 Hallbarhet
5 ar.

6.4 Sarskilda forvaringsanvisningar
Férvaras vid hogst 30 °C.

6.5 Forpackningstyp och innehall
Brun glasburk av typ 111 glas med vitt plastlock av polyetenplast innehallande 100 tabletter.

6.6 Séarskilda anvisningar for destruktion och dvrig hantering
Inga sérskilda anvisningar.

7 INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING

Orifarm Healthcare A/S
Energivej 15

5260 Odense S
Danmark

8 NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJINING
19421

9 DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE/FORNYAT GODKANNANDE

Datum for det forsta godkannandet: 2004-04-30
Datum for den senaste fornyelsen: 2009-04-30



10 DATUM FOR OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN

2025-08-27
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