Bipacksedel: Information till anvandaren

Lilinorm 1 mg filmdragerade tabletter
Lilinorm 5 mg filmdragerade tabletter
Lilinorm 10 mg filmdragerade tabletter
Lilinorm 10 mg + 5 mg filmdragerade tabletter
hydrokortison

Las noga igenom denna bipacksedel innan du bérjar ta detta lakemedel. Den innehaller

information som ar viktig for dig.

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

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

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

- Om du far biverkningar, tala med ldkare, apotekspersonal eller sjukskoterska. Detta galler dven
eventuella biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om foljande:

Vad Lilinorm &r och vad det anvéands for

Vad du behdver veta innan du tar Lilinorm

Hur du tar Lilinorm

Eventuella biverkningar

Hur Lilinorm ska forvaras

Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

o~ E

1. Vad Lilinorm ar och vad det anvands for

Lilinorm innehaller hydrokortison. Hydrokortison tillhér gruppen binjurebarkshormoner (undergrupp
glukokortikosteroider). Hydrokortison anvands nér det finns ett underskott av kroppens eget hormon
kortisol. Den hdr bristen kan orsakas av nedsatt funktion i binjurebarken (priméar binjurebarksvikt)
eller nedsatt funktion i den framre loben av hypofysen (hypofysen &r ett bihang till hjarnan som skapar
olika hormoner, inklusive ett hormon som styr binjuren, tillstandet kallas sekundér binjurebarksvikt).
Du kan ha brist pa kortisol, uppleva utmattning, svaghet, viktnedgang, illamaende, krakningar,
nedstdamdhet, minskat blodtryck och smarta i muskler och leder. Lilinorm atgéardar bristen pa kortisol
kopplat till binjurebarksvikt.

Lilinorm kan anvéndas:
e ndr andra lakemedel (lakemedel med modifierad frisattning som innehaller hydrokortison) inte
kan ges
e om extra binjurebarkshormon (hydrokortison) kravs pa grund av stress eller extra fysisk
anstrangning

Hydrokorison som finns i Lilinorm kan ocksa vara godkand for att behandla andra sjukdomar som
inte ndmns i denna produktinformation. Fraga lakare, apoteks- eller annan hélso- och
sjukvardspersonal om du har ytterligare fragor och f6lj alltid deras instruktion.



2. Vad du behdver veta innan du tar Lilinorm

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

Varningar och forsiktighet
Om hydrokortison ges till ett spadbarn som &r for tidigt fott kan hjartats funktion och struktur behéva
dvervakas.

Kontroller medan du anvander Lilinorm
Behandling med Lilinorm maste noggrant anpassas for varje enskild patient och patienten behéver
Overvakas. Det inkluderar regelbundna kontroller av vikt, blodtryck, glukos- och saltbalans.

Anfall av akut binjurebarksvikt och binjurekris kan utvecklas trots att man tar (ytterligare doser av)
hydrokortison. Sok alltid lakarvard omedelbart om tecken eller symtom pa binjurekris utvecklas.

Tala med din lakare om nagot av foljande géller for dig:

- sar i mag-tarmomradet

- positivt hudtest for tuberkulos (Mantoux)

- allvarlig benforlust (osteoporos)

- allvarligt hogt blodtryck

- diabetes mellitus

- du har eller har haft psykos

- mag-tarmproblem

- hjartproblem

- dueller ndgon familjemedlem har eller har haft gron starr
- dimsyn eller andra synstorningar

- utveckling av ovanligt beteende efter att ha borjat med Lilinorm

Tala med l&kare eller apotekspersonal innan du tar Lilinorm.
- om du har en éveraktiv skoldkortel (hypertyreos)

Kontakta genast Idkare 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 skdldkortel
(hypertyreos) och som behandlas med hydrokortison. Du kan behdva ytterligare behandling for
att lindra det hér tillstandet.

Barn och ungdomar
Det har lakemedlet far anvandas for barn och ungdomar. Barn som inte kan svélja de filmdragerade
tabletterna bor behandlas med en lampligare beredningsform.

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

Du bor dven kontakta din lakare eller apotekare om du tar nagot av féljande lakemedel eftersom
doseringen av Lilinorm kan behdva justeras:

- Mifepriston: anvands for att avsluta graviditeter

- Karbamazepin, fenobarbital, fenytoin: anvands vid behandling av epilepsi

- Rifabutin, rifampicin: anvands vid behandling av tuberkulos

- Efavirenz: anvands vid behandling av HIV-infektion

- Ketokonazol: anvénds vid behandling av svampinfektioner



- Erytromycin: anvénds vid behandling av bakterieinfektioner

Tala ocksa om for din lakare om

- du tar diabeteslakemedel. Du kan behdva 0ka dosen av insulin eller diabeteslakemedel.

- du anvander diuretika (lakemedel for att minska mangden vatten i kroppen). Lakaren kan vilja
overvaka din kaliumniva i blodet.

- du anvander acetylsalicylsyra (smartstillande lakemedel). Du kan behéva andra dosen av
acetylsalicylsyra.

- du anvander antikoagulantia (blodfértunnande lakemedel). Lakaren kan vilja Overvaka den
onskade effekten av antikoagulantia.

Vissa lakemedel kan 6ka effekten av hydrokortisontabletter och din lakare kan vilja dévervaka dig
noggrant om du tar dessa lakemedel (inklusive vissa ldkemedel mot HIV: ritonavir, cobicistat).

Graviditet och amning

Om du ar gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga lakare
eller apotekspersonal innan du anvander detta ldkemedel.

Du kan anvéanda hydrokortison under graviditet. Det ar osannolikt att gravida kvinnor med
binjurebarksvikt och/eller barnen kommer att fa negativa effekter. Vagledning av en hormonspecialist
(endokrinolog) rekommenderas dock under graviditet.

Sma mangde kortikosteroider utsondras i brostmjélken. Det ar dock osannolikt att de doser med
hydrokortison som anvands for att avhjélpa kortisolbristen kommer att fa nagon inverkan pa barnet.
Om du ammar kan du ta din ordinerade dos av hydrokortison.

Korféormaga och anvandning av maskiner

Det hér lakemedlet kan paverka din férmaga att kéra och anvanda maskiner. Om du lider av
utmattning, yrsel och koncentrationssvarigheter bor du inte kora eller anvanda maskiner. Undermaligt
eller obehandlad binjurebarksvikt minskar din formaga att koncentrera dig och paverkar din formaga
att kora och anvénda maskiner.

Du dr sjalv ansvarig for att bedoma om du &r 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. L&s darfor all information i
denna bipacksedel for végledning. Diskutera med din l&kare eller apotekspersonal om du &r
oséker.

Lilinorm innehaller laktos

Om du inte tal vissa sockerarter (som laktos), bor du kontakta din lakare innan du tar detta lakemedel.
Lilinorm innehaller para-orange (E110) nykockin (E124) och allurarod (E129)

Lilinorm 5 mg + 10 mg innehaller para-orange (E110) som kan orsaka en allergisk reaktion

Lilinorm 5 mg innehaller nykockin (E124) som kan orsaka en allergisk reaktion

Lilinorm 10 mg innehaller alluraréd (E129) som kan orsaka en allergisk reaktion

3. Hur du tar Lilinorm

Ta alltid detta lakemedel enligt lakarens eller apotekspersonalens anvisningar. Radfraga lakare eller
apotekspersonal om du &r osaker.

Doseringsrad for det har lakemedlet vid normal anvéndning



Den vanliga dosen varierar mellan 15 och 25 mg hydrokortison per dag. Den har dosen maste delas
upp pa tre doser (morgon, tidig eftermiddag och tidig kvall). Morgondosen &r vanligtvis 2 ganger
hogre an eftermiddags- och kvéllsdosen.

Doseringsanvisning om extra hydrokortison krévs pa grund av stress eller extra fysisk anstrangning
Nivan av stress eller extra fysisk anstrangning ar det som bestammer hur stor extrados av
hydrokortison som behdvs, det kan variera fran 2 till 20 mg per dag. Din lakare bor informera dig om
det har. Den extra dosen Lilinorm intas huvudsakligen under eftermiddag eller kvall nar
hydrokortisonnivan i kroppen minskar.

Nar den akuta stressen har passerat ska du aterga till det normala doseringsschemat sa snart som
mojligt.

Tala med din lakare nar du inte mar bra. Din lékare kan besluta att tillfalligt 6ka din dos.

Anvandning fér barn och ungdomar

For barn och ungdomar bestams den dagliga dosen av lakaren baserat pa en berakning som inkluderar
barnets och ungdomens vikt. Den dagliga dosen delas i tre delar, varvid den forsta dosen &r dubbelt sa
hdg som den andra och tredje dosen. Vid stress eller 6kad fysisk anstrangning bér dosen 6kas med 3
till 5 ganger.

Hur du tar Lilinorm
De filmdragerade tabletterna kan tas med eller utan mat.

Om du har tagit for stor mangd av Lilinorm

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) fér beddmning av risken samt
radgivning. Det finns inga kanda fall av 6verdosering med hydrokortison.

Om du har glémt att ta Lilinorm
Ta dosen sa snart som mojligt om det inte nastan ar dags for din nasta dos. Ta inte dubbel dos for att
kompensera for glomd dos.

Om du slutar att ta Lilinorm
Din lakare har angett hur lange du bor ta Lilinorm. Avsluta aldrig behandlingen utan att radgéra med
din lakare.

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

4, Eventuella biverkningar

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

Forekomsten och svarighetsgraden av biverkningar orsakade av kortikosteroider ar relaterade till dosen
och behandlingstiden.

Vid normal anvandning (kortisolbrist) kan foljande biverkningar férekomma. Dessa biverkningar
upptrader ocksa nar du inte far tillrackligt med hydrokortison och detta kan sa smaningom leda till en
binjurekris. Tala med din l&kare eller apotekare om du upplever dessa biverkningar.

- Huvudvark, yrsel

- Inflammation i mage och tarm (gastroenterit), diarré, illamaende

- Ledsmarta

- Utmattning



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

Anvéndning av hydrokortison i hogre doser och av andra skal an ersattningsbehandling kan leda till
vissa biverkningar. Dessa biverkningar kan ocksa uppsta nar du behandlas med hogre doser an du
behdver under en langre tid. Tala med lakare eller apotekspersonal om du upplever dessa biverkningar.
Féljande biverkningar forekommer hos ett okant antal anvandare:

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

- Induktion av glukosintolerans eller diabetes mellitus

- Salt och vitska halls kvar i kroppen vilket leder till 6dem, hogt blodtryck och lag kaliumhalt i blodet

- Eufori, psykos, somnldshet

- Okat tryck i 6gat och gra starr eller andra synstérningar

- Halsbranna och forvarring av redan forekommande magsar

- Cushingsliknande symptom, hudbristningar, blamarken, akne och 6kad harvaxt i ansiktet,
forsamrad sarlakning

- Benskoérhet som kan leda till benbrott, muskelsvaghet

- Overkanslighet

Rapportering av biverkningar
Om du far biverkningar, tala med ldkare eller apotekspersonal. Detta galler dven eventuella
biverkningar som inte namns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt till

Lékemedelsverket

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 Lilinorm ska forvaras
Forvara utom syn- och rackhall for barn.

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

Anvands fore utgangsdatum som anges pa kartongen efter “Anvand inte efter” eller "EXP”.
Utgangsdatumet ar den sista dagen i angiven manad.

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

6. Forpackningens innehall och évriga upplysningar

Innehallsdeklaration

- Den aktiva substansen ar hydrokortison

- De andra ingredienserna i Lilinorm 1 mg &r laktosmonhydrat, natriumstérkelseglykolat,
magnesiumstearat, polyvinylalkohol (E1203), titandioxid (E171), makrogol (E1521), talk (E553b)

- De andra ingredienserna i Lilinorm 5 mg ar laktosmonohydrat, natriumstérkelseglykolat,
magnesiumstearat, polyvinylalkohol (E1203), titandioxid (E171), makrogol (E1521), talk (E553b),
para-orange (E110), gul jarnoxid (E172), nyckokin (E124)



- De andra ingredienserna i Lilinorm 10 mg &r laktosmonohydrat, natriumstarkelseglykolat,
magnesiumstearat, polyvinylalkohol (E1203), titandioxid (E171), makrogol (E1521), talk (E553b),
para-orange (E110), allurarott (E129)

Léakemedlets utseende och férpackningsstorlekar
Lilinorm filmdragerade tabletter ar runda och har en diameter pa 8 mm.

Lilinorm 1 mg &r vita och har HC 1 tryckt pa sig
Lilinorm 5 mg ar orange och har HC 5 tryckt pa sig
Lilinorm 10 mg ar réda och har HC 10 tryckt pa sig.

Lilinorm filmdragerade tabletter ar forpackade i blisterférpackningar med 10 filmdragerade tabletter i
varje. En kartong med Lilinorm innehaller 20, 30, 50 eller 100 filmdragerade tabletter (flera
blisterférpackningar med 10 filmdragerade tabletter vardera)

Det finns &ven en kombinationsforpackning: Lilinorm 10 mg + 5 mg. Den hér
kombinationsforpackningen innehaller 84 tabletter i 4 blisterforpackningar med en veckodos i varje.
Varje blisterforpackning innehaller 7 Lilinorm 10 mg filmdragerade tabletter (réda) och 14 Lilinorm
5 mg filmdragerade tabletter (orange).

Innehavare av godkannande for forsaljning och tillverkare
Ace Pharmaceuticals BV

Schepenveld 41

3891 ZK Zeewolde

Nederlanderna

Lokal foretradare for innehavaren av godkannandet for forsaljning
MACURE PHARMA ApS

Hejrevej 39

DK-2400 Copenhagen NV

Denmark

Detta lakemedel ar godként inom Europeiska ekonomiska samarbetsomradet under namnen:

Belgien: Acecort 1 mg filmomhulde tabletten
Acecort 5 mg filmomhulde tabletten
Acecort 10 mg filmomhulde tabletten
Acecort 10 & 5 mg filmomhulde tabletten

Acecort 1 mg comprimés pelliculés
Acecort 5 mg comprimés pelliculés
Acecort 10 mg comprimés pelliculés
Acecort 10 & 5 mg comprimés pelliculés

Danmark: Lilinorm 1 mg filmovertrukne tabletter
Lilinorm 5 mg filmovertrukne tabletter
Lilinorm 10 mg filmovertrukne tabletter
Lilinorm 10 og 5 mg filmovertrukne tabletter

Finland: Lilinorm 1 mg kalvopééllysteiset tabletit
Lilinorm 5 mg kalvopéallysteiset tabletit
Lilinorm 10 mg kalvopaallysteiset tabletit
Lilinorm 10 ja 5 mg kalvopaallysteiset tabletit



Nederlanderna: Acecort 1 mg filmomhulde tabletten
Acecort 5 mg filmomhulde tabletten
Acecort 10 mg filmomhulde tabletten
Acecort 10 en 5 mg filmomhulde tabletten

Norge: Lilinorm 1 mg filmdrasjerte tabletter
Lilinorm 5 mg filmdrasjerte tabletter
Lilinorm 10 mg filmdrasjerte tabletter
Lilinorm 10 og 5 mg filmdrasjerte tabletter

Sverige: Lilinorm 1 mg filmdragerade tabletter
Lilinorm 5 mg filmdragerade tabletter
Lilinorm 10 mg filmdragerade tabletter
Lilinorm 10 mg + 5 mg filmdragerade tabletter

Tyskland: Acecort 1 mg Filmtabletten
Acecort 5 mg Filmtabletten
Acecort 10 mg Filmtabletten
Acecort 10 und 5 mg Filmtabletten
Denna bipacksedel &ndrades senast 2025-08-07

Kontakta innehavaren av godkannande for forséaljning for information om det har lakemedlet.
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