PRODUKTRESUME
1. LAKEMEDLETS NAMN

Nordison 10 mg tabletter
Nordison 20 mg tabletter

2. KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING

Nordison 10 mg tabletter
Varje tablett innehaller 10 mg hydrokortison.

Hjélpamne med kénd effekt:
Varje tablett innehaller 78,8 mg laktosmonohydrat (motsvarande 74,9 mg laktos [vattenfri])

Nordison 20 mq tabletter
Varje tablett innehaller 20 mg hydrokortison.

Hjalpdmne med kand effekt:
Varje tablett innehaller 157,6 mg laktosmonohydrat (motsvarande 149,7 mg laktos [vattenfri])

For fullstandig férteckning 6ver hjalpamnen, se avsnitt 6.1.

3. LAKEMEDELSFORM
Tablett
Nordison 10 mg tabletter

Vita, ovala, platta tabletter med avfasade kanter i storleken 8 x 5,25 mm, markta med "H” pa ena sidan
och brytskara pa den andra sidan.

Tabletten kan delas i tva lika stora doser.

Nordison 20 mg tabletter
Vita, ovala, platta tabletter med avfasade kanter i storleken 10,9 x 7,1 mm, med en brytskara pa ena sidan
och mérkta med ”H” pa den andra sidan.

Tabletten kan delas i tva lika stora doser.

4, KLINISKA UPPGIFTER
4.1 Terapeutiska indikationer
Ersattningsbehandling av binjurebarksvikt hos vuxna, barn och ungdomar i aldern < 18 ar.

4.2  Dosering och administreringssatt

Dosering
Dosen maste anpassas individuellt efter behandlingssvaret hos den enskilda patienten. Lagsta mojliga dos

ska anvandas.



For att simulera kortisolutsondringens naturliga dygnsrytm ska den férsta dosen pa morgonen vara hogre
an de dvriga doserna.

Patienterna ska dvervakas noga med avseende pa tecken som kan krava dosjustering, inklusive
forandringar av klinisk status till f6ljd av remission eller exacerbation av sjukdomen, individuell
lakemedelsrespons och effekten av stress (t.ex. kirurgi, infektion, trauma). Vid stress kan det vara
nddvandigt att tillfalligt 6ka dosen.

Om lakemedlet ska sattas ut efter mer an nagra fa dagars behandling, ska dosen minskas gradvis for att
undvika binjurebarksvikt (se avsnitt 4.4).

Vuxna
En dos pa 15-30 mg dagligen, normalt fordelad pa tva till tre doser per dag, rekommenderas vanligen.
Hos patienter med viss kvarvarande endogen kortisolproduktion kan en lagre dos vara tillracklig.

Preoperativt, vid allvarligt trauma eller allvarlig sjukdom hos patient med kénd binjurebarksvikt eller
oséker reserv av binjurebarkshormoner

Preoperativt maste narkoslakare informeras om huruvida patienten tar kortikosteroider eller tidigare har
tagit kortikosteroider.

I mindre allvarliga situationer som inte kraver parenteral administrering av hydrokortison, t.ex. vid
laggradiga infektioner, mattlig feber oavsett orsak, samt pafrestande situationer sasom mindre kirurgiska
ingrepp, maste man vara mycket uppmarksam pa risken for att utveckla akut binjurebarksvikt. Den
vanliga orala dagliga dosen av ersattningsbehandlingen ska tillfalligt 6kas, dvs. den vanliga totala dagliga
dosen hydrokortison ska fordubblas eller tredubblas. Nar den samtidiga sjukdomsepisoden &ar 6ver kan
patienten ga tillbaka till den vanliga ersattningsdosen av hydrokortison.

I svara situationer kravs en omedelbar dosokning och oral administrering av hydrokortison maste ersattas
med parenteral behandling. Parenteral administrering av hydrokortison kravs vid dvergaende
sjukdomsepisoder sasom svara infektioner, sarskilt gastroenterit med krakningar och/eller diarré, hog
feber oavsett orsak eller omfattande fysisk stress, till exempel allvarliga olyckor och kirurgi under narkos
(generell anestesi). Om parenteralt hydrokortison kréavs ska patienten behandlas pa en inréttning som har
aterupplivningsutrustning i handelse av binjurebarksvikt.

Sarskilda populationer

Pediatrisk population

Rekommenderade doser av hydrokortison vid ersattningsbehandling ar 8-10 mg/m?/dag hos patienter med
enbart binjurebarksvikt och 10-15 mg/m?/dag hos patienter med kongenital binjurebarkshyperplasi,
vanligtvis fordelat pa tre eller fyra doser.

Hos patienter med viss kvarvarande endogen kortisolproduktion kan en lagre dos vara tillracklig.

Lamplig beredningsstyrka ska véljas baserat pa den ordinerade dosen och Iamplig beredningsform ska
valjas baserat pa barnets formaga att svélja och tillgangen till beredningsformer. For patienter som inte
kan svélja tabletter finns andra lakemedelsformer tillgédngliga som kan vara mer l&mpliga.

Aldre (> 65 ar)

Behandling av aldre patienter, sarskilt langvarig sadan, ska planeras med hansyn till de mer allvarliga
konsekvenser som de vanliga biverkningarna av kortikosteroider kan ha hos aldre, sérskilt osteoporos,
diabetes, hypertoni, mottaglighet for infektioner och fortunning av huden. Vid fall av aldersrelaterad lag
kroppsvikt rekommenderas att det Kliniska svaret évervakas, eftersom dosjustering kan vara nddvandig.



Nedsatt njurfunktion

Ingen dosjustering behdvs for patienter med lindrig till mattlig nedsattning av njurfunktionen. Hos
patienter med svar nedsattning av njurfunktionen rekommenderas évervakning av det kliniska svaret och
dosjustering kan vara nédvandig (se avsnitt 5.2).

Nedsatt leverfunktion

Ingen dosjustering behdvs vid lindrig till mattlig nedséattning av leverfunktionen. | handelse av svar
nedsattning av leverfunktionen minskar den funktionella levermassan och darmed kapaciteten att
metabolisera hydrokortison. Overvakning av det kliniska svaret rekommenderas darfor och dosjustering
kan vara nodvandig (se avsnitt 5.2).

Administreringssatt
For oral anvandning. For barn som upplever svarigheter att svalja tabletten finns det lampligare
beredningsformer.

4.3 Kontraindikationer
Overkéanslighet mot den aktiva substansen eller mot négot hjélpizmne som anges i avsnitt 6.1.

4.4  Varningar och forsiktighet

Binjurekris

Akut binjurebarksvikt kan utvecklas hos patienter med kand binjurebarksvikt som far otillrackliga dagliga
doser eller i situationer med 6kat kortisolbehov. Patienterna ska darfér informeras om tecken och symtom
pa akut binjurebarksvikt och binjurekris, samt om behovet att omedelbart séka vard. Plotsligt avbrott i
behandlingen med hydrokortison kan leda till akut binjurebarksvikt och dédsfall.

Nér en patient kréks eller blir akut sjuk, ska parenteral hydrokortisonbehandling sattas in omedelbart.
Patienten och en eller flera ansvariga familjemedlemmar ska utbildas i att administrera detta i en
nodsituation.

Under binjurekris ska hdga doser av hydrokortison ges parenteralt, foretradesvis intravendst, tillsammans
med natriumklorid 9 mg/ml (0,9 %) infusionsvatska, 16sning, i enlighet med aktuella behandlingsriktlinjer.

Lakemedelsinducerad sekundér binjurebarksvikt kan orsakas av alltfér snabb utséttning av
kortikosteroider. Risken kan minimeras genom gradvis dosminskning. Denna typ av relativ svikt kan
kvarsta i flera manader efter behandlingens utséttning. Om en stressituation intraffar under denna period
ska darfor kortikosteroidbehandling ater séttas in. Om patienten redan far steroider kan det vara
nddvandigt att 6ka dosen.

Efter langvarig behandling kan utsattning av kortikosteroider leda till symtom som feber, myalgi, artralgi
och allmén sjukdomskansla. Detta kan intraffa hos patienter dven utan tecken pa binjurebarksvikt.

Infektioner och immunisering
Ersattningsbehandling med kortikosteroider till personer med binjurebarksvikt orsakar inte
immunsuppression och ar darfor ingen kontraindikation for administrering av levande vacciner.

Sannolikheten for infektion bor inte vara hogre vid erséattningsbehandling med hydrokortison, men alla
infektioner ska tas pa allvar och stressdosering med steroider ska sattas in tidigt (se avsnitt 4.2). Patienter
med binjurebarksvikt I6per risk att drabbas av livshotande binjurebarkskris vid en infektion, sa den
kliniska uppmarksamheten pa eventuella infektioner ska vara hog och specialist ska radfragas tidigt.



Biverkningar av ersattningsbehandling med kortikosteroider

De flesta biverkningarna av kortikosteroider &r relaterade till dosens storlek och behandlingstidens langd.
Biverkningar &r darfér mindre sannolika nar kortikosteroider anvands som ersattningsbehandling. For alla
patienter som lider av biverkningar ska under- och/eller 6verdosering 6vervégas och forskrivare uppmanas
att undersoka orsaken till biverkningarna samt ¢ka eller minska dosen.

Hoga (suprafysiologiska) doser av hydrokortison kan orsaka forhéjt blodtryck, salt- och vétskeretention
och okad utséndring av kalium. Langvarig behandling med hydrokortison i doser som Gverstiger de
fysiologiska doserna kan leda till kliniska symtom som liknar de vid Cushings syndrom, med ¢kad fetma,
bukfetma, hypertoni och diabetes, och dérmed resultera i en 6kad risk for kardiovaskular sjukdom och
mortalitet.

Patienterna ska uppmarksammas pa tecken pa diabetes och informeras om att de maste soka lakarvard om
dessa tecken uppstar. Alla glukokortikoider 6kar kalciumutsondringen och séanker benomsattningen.
Langvarig behandling med glukokortikoidersattning kan darfor minska bentatheten (se avsnitt 4.8). Den
lagsta lampliga steroiddosen enligt den enskilda patientens svar ska anvandas.

Patienterna och/eller deras vardare ska uppmarksammas pa att potentiellt allvarliga psykiatriska
biverkningar sasom eufori, mani, psykos med hallucinationer och delirium har setts hos vuxna patienter i
samband med erséttningsbehandling med hydrokortison (se avsnitt 4.8). Symtomen upptréder vanligtvis
inom nagra fa dagar eller veckor efter behandlingsstart. Riskerna kan vara hogre vid hoga doser/systemisk
exponering (se dven avsnitt 4.5), dven om dosnivaerna inte gor det mojligt att forutsaga biverkningarnas
debut, typ, svarighetsgrad eller varaktighet. De flesta biverkningar avtar efter antingen dosminskning eller
utsattning, aven om specifik behandling kan vara nodvandig. Patienterna/vardarna ska uppmanas att séka
vard om orovackande psykologiska symtom uppstar, sarskilt om depression eller sjalvmordstankar
misstanks. Patienterna/vardarna ska ocksa vara medvetna om risken for psykiatriska storningar som kan
upptrada antingen under eller omedelbart efter dosnedtrappning eller utsattning av systemiska steroider,
dven om sadana biverkningar séllan har rapporterats.

Kortikosteroider kan orsaka tillvaxthamning hos barn och ungdomar. Detta kan vara irreversibelt.
Behandlingen ska begransas till den lagsta dos som kravs for att uppna énskat kliniskt svar och nar en
dosminskning ar mojlig ska denna ske gradvis. Kraftig viktokning med minskad langdtillvaxt eller andra
symtom eller tecken pa Cushings syndrom tyder pa for hoga doser av glukokortikoiderséttning. Barn
behdver undersokas ofta for att beddma tillvéxt, blodtryck och allmént vélbefinnande.

Séllsynta fall av anafylaktoida reaktioner har férekommit hos patienter som far kortikosteroider, sérskilt
hos patienter som har en anamnes pa lakemedelsallergi (se avsnitt 4.8).

Synrubbningar
Synrubbningar kan férekomma vid systemisk och topikal anvandning av kortikosteroider. Om en patient

har symtom som dimsyn eller andra synrubbningar ska remiss till oftalmolog 6vervégas for utvéardering av
mojliga orsaker. Orsakerna kan inkludera katarakt, glaukom eller séllsynta sjukdomar som central serfs
korioretinopati (CSCR), som har rapporterats efter anvandning av systemiska och topikala
kortikosteroider.

Skoldkortelfunktion

Patienter med binjurebarksvikt ska dvervakas med avseende pa skoldkorteldysfunktion eftersom béade
hypotyreos och hypertyreos kan ha en signifikant inverkan pa exponeringen for administrerat
hydrokortison.

Tyreotoxisk periodisk paralys (TPP) kan forekomma hos patienter med hypertyreos och med
hydrokortisoninducerad hypokalemi. TPP maste missténkas hos patienter som behandlas med



hydrokortison och som uppvisar tecken eller symtom pa muskelsvaghet, sarskilt hos patienter med
hypertyreos.

Om TPP misstanks maste kaliumnivaerna i blodet omedelbart vervakas och hanteras pa lampligt satt for
att sakerstalla att normala kaliumnivaer i blodet aterstalls.

Mineralkortikoiderséttning
Behandling av primér binjurebarksvikt motiverar ofta tillagg av en mineralkortikoid.

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

4.5 Interaktioner med andra lakemedel och évriga interaktioner

Farmakokinetiska interaktioner

Hydrokortison metaboliseras av cytokrom P450 3A4 (CYP3A4). Samtidig administrering av lakemedel
som hammar eller inducerar CYP3A4 kan darfor leda till odnskade forandringar av
hydrokortisonkoncentrationen i serum med risk for biverkningar, sarskilt binjurekris. Vid anvandning av
sadana lakemedel kan ett behov av dosjusteringar forvantas och patienterna ska 6vervakas noga.

Lakemedel som inducerar CYP3A4 och som kan kréva en higre dos hydrokortison omfattar bland annat
foljande:

- Antiepileptika: fenytoin, karbamazepin och oxkarbazepin.

- Antibiotika: rifampicin och rifabutin.

- Barbiturater, inklusive fenobarbital och primidon.

- Antiretrovirala lakemedel: efavirenz och nevirapin.

- Véxtbaserade lakemedel, som johannesort.

Lakemedel/substanser som hammar CYP3A4 och som kan krava en lagre dos hydrokortison omfattar
bland annat féljande:

- Antimykotika: itrakonazol, posakonazol, vorikonazol.

- Antibiotika: erytromycin och klaritromycin.

- Antiretrovirala lakemedel: ritonavir.

- Grapefruktjuice.

- Lakrits.

Samtidig behandling med CYP3A-hammare, inklusive lakemedel som innehaller kobicistat, forvantas 6ka
risken for systemiska biverkningar. Kombinationen ska undvikas savida inte fordelarna 6vervéager den
Okade risken for systemiska biverkningar av kortikosteroider, i vilket fall patienterna ska 6vervakas for
systemiska biverkningar av kortikosteroider.

Farmakodynamiska interaktioner

Protrombintiden ska kontrolleras ofta hos patienter som far kortikosteroider och kumarinantikoagulantia
samtidigt pa grund av rapporter om att kortikosteroider forandrat svar pa dessa antikoagulantia. Studier
har visat att den effekt som tillagget av kortikosteroider vanligen ger &r en potentiering av
antikoagulationssvaret pa kumariner.

Nér kortikosteroider administreras samtidigt med kaliumreducerande diuretika ska patienterna observeras
noggrant for utveckling av hypokalemi.

Kortikosteroider kan dessutom paverka nitroblatt tetrazolium-testet for bakteriell infektion och ge falska
negativa resultat.



Acetylsalicylsyra ska vid hypoprotrombinemi anvandas med forsiktighet tillsammans med
kortikosteroider. Det finns en 6kad risk fér gastrointestinal blédning och ulceration nér kortikosteroider
ges samtidigt med acetylsalicylsyra och NSAID-ldakemedel, &ven om topikala NSAID-lakemedel i
allménhet inte interagerar med kortikosteroider. Njurclearance av salicylater forhojs av kortikosteroider
och steroidutsattning kan leda till salicylatforgiftning.

Den dnskade effekten av hypoglykemiska ldkemedel, inklusive insulin, motverkas av kortikosteroider.
Mifepriston kan minska effekten av kortikosteroider i 3—4 dagar.

Ostrogen och andra orala preventivmedel okar plasmakoncentrationen av kortikosteroider och
dosjustering kan kravas om orala preventivmedel tillsatts eller sétts ut fran en stabil dosregim.

Den tillvaxtframjande effekten av somatropin kan hdmmas av samtidig anvandning av kortikosteroider.
Samtidig anvandning med metotrexat kan 6ka risken fér hematologisk toxicitet.
4.6 Fertilitet, graviditet och amning

Graviditet

Nordison kan anvéandas under graviditet. Det finns inget som tyder pa att erséttningsbehandling med
hydrokortison hos gravida kvinnor med binjurebarksvikt ar forknippad med negativa effekter pa mor
och/eller foster. Obehandlad binjurebarksvikt under graviditeten ar forknippad med negativa effekter pa
bade mor och foster. Darfor ar det viktigt att fortsatta behandlingen under graviditet.

Hos kvinnor med binjurebarksvikt ska hydrokortisondosen évervakas noga under graviditeten. Individuell
anpassning av dosen efter det kliniska svaret rekommenderas.

Hydrokortison passerar placentan. Hydrokortison metaboliseras foretradesvis av placentalt 11HSD2 till
inaktivt kortison, vilket leder till minskad fosterexponering.

Data fran djurstudier har visat pa reproduktionstoxikologiska effekter av kortikosteroider (se avsnitt 5.3).

Amning

Hydrokortison utsdndras i brostmjolk. Det &r dock osannolikt att de doser av hydrokortison som anvénds
for ersattningsbehandling har nagon Kliniskt signifikant effekt pa barnet. Hydrokortison som
ersattningsbehandling kan anvéndas under amning.

Fertilitet

Patienter med binjurebarksvikt har pavisats ha minskad paritet, vilket sannolikt beror pa den
underliggande sjukdomen, men det finns inga tecken pa att hydrokortison i de doser som anvénds vid
ersattningsbehandling paverkar fertiliteten.

4.7  Effekter pa formagan att framfora fordon och anvanda maskiner

Nordison kan ha mindre effekt pa formagan att framféra fordon och anvanda maskiner. Det finns vissa
biverkningar associerade med produkten som kan péaverka vissa patienters formaga att framféora fordon
och anvénda maskiner. Under framforande av fordon eller anvéndning av maskiner ska hansyn tas till
risken for muskelsvaghet och humérsvéngningar (eufori, nedstamdhet).

4.8 Biverkningar

Sammanfattning av sékerhetsprofilen




Hydrokortison ges som ersattningsbehandling i syfte att aterstalla normala kortisolnivaer.
Biverkningsprofilen vid behandling av binjurebarksvikt ar darfor inte jamforbar med biverkningsprofilen
vid andra tillstand som kraver mycket hogre doser av orala eller parenterala glukokortikoider.
Biverkningarna hos patienter med binjurebarksvikt som behandlas med fysiologiska nivaer av
hydrokortison &r huvudsakligen relaterade till éver- eller underdosering (se avsnitt 4.4).

Schematisk lista 6ver biverkningar

Foljande biverkningar har i den vetenskapliga litteraturen rapporterats hos vuxna patienter som vid
binjurebarksvikt givits andra hydrokortisonlakemedel som erséttningsbehandling, med ingen kand
frekvens (kan inte beréknas fran tillgangliga data).

MedDRA:s klassificering | Frekvens: Ingen kénd frekvens

av organsystem

Psykiatriska tillstand Psykos med hallucinationer och delirium
Mani
Eufori

Magtarmkanalen Gastrit
Illamaende

Njurar och urinvagar Hypokalemisk alkalos

Det ar ként att anvéndning av glukokortikoider vid hégre doser och for andra indikationer &n
ersattningsbehandling for binjurebarksvikt kan orsaka foljande biverkningar (ingen kénd frekvens):

Immunsystemet
Aktivering av en infektion (tuberkulos, svamp- och virusinfektioner, inklusive herpes), 6verkéanslighet.

Endokrina systemet
Induktion av glukosintolerans eller diabetes mellitus.

Metabolism och nutrition
Salt- och vatskeretention som leder till 6dem, hypertoni, hypokalemi.

Psykiatriska tillstand
Eufori, psykos, insomni.

Ogon
Forhojt intraokulart tryck och katarakt.

Magtarmkanalen
Dyspepsi och forsamring av ett sedan tidigare befintligt magsar.

Hud och subkutan vévnad
Cushing-liknande symtom, hudbristningar, ekkymos, akne, hirsutism och forsamrad sarlakning.

Muskuloskeletala systemet och bindvav
Osteoporos med spontana frakturer och muskelsvaghet.

Pediatrisk population

Hydrokortison har i mer an 60 ar anvants hos pediatriska patienter med en sékerhetsprofil som liknar den
hos vuxna. Historiska kohorter av vuxna som sedan barndomen behandlats for CAH har visat sig ha
minskad bentéthet och 6kad frakturfrekvens samt tillvaxthdmning (se avsnitt 4.4). Det ar oklart om detta
har nagot samband med hydrokortisonbehandling enligt nuvarande behandlingsregimer.




Rapportering av misstankta biverkningar

Det 4r viktigt att rapportera misstankta biverkningar efter att lakemedlet godkénts. Det gor det méjligt att
kontinuerligt dvervaka lakemedlets nytta-riskforhallande. Halso- och sjukvardspersonal uppmanas att
rapportera varje misstankt biverkning via

Lakemedelsverket

Box 26

751 03 Uppsala

Webbplats: www.lakemedelsverket.se

4.9 Overdosering

Rapporter om akut toxicitet och/eller dodsfall efter 6verdosering av hydrokortison &r sallsynta. Det finns
ingen antidot.

Behandling ar formodligen inte indicerad for reaktioner pa grund av kronisk forgiftning savida inte
patienten har ett tillstdnd som gor honom/henne ovanligt mottaglig for biverkningar av hydrokortison. |
detta fall ska symtomatisk behandling séattas in efter behov.

5. FARMAKOLOGISKA EGENSKAPER
5.1 Farmakodynamiska egenskaper
Farmakoterapeutisk grupp: Kortikosteroider for systemiskt bruk; glukokortikoider, ATC-kod: HO2ABO09.

Hydrokortison ar en glukokortikoid. Glukokortikoider ar binjurebarksteroider, bade naturligt
forekommande och syntetiska, som snabbt absorberas fran magtarmkanalen.

Farmakodynamisk effekt

Hydrokortison tros vara den viktigaste kortikosteroiden som utsdndras av binjurebarken. Naturligt
forekommande glukokortikoider (hydrokortison och kortison), som &ven har saltretinerande egenskaper,
anvands som ersattningsbehandling vid brist pa binjurebarkshormoner. De anvéands ocksa for sina kraftigt
verkande antiinflammatoriska effekter vid sjukdomar i manga organsystem. Glukokortikoider har
djupgéende och varierande metabola effekter. De modifierar dessutom kroppens immunsvar pa olika
stimuli.

5.2 Farmakokinetiska egenskaper

Absorption/distribution
Hydrokortison absorberas snabbt i magtarmkanalen och 90 % eller mer av lakemedlet binds reversibelt till
protein.

Tva proteinfraktioner star for bindningen. Den ena, kortikosteroidbindande globulin, ar ett glykoprotein
och den andra ar albumin.

Metabolism

Hydrokortison elimineras fullstdndigt genom metabolisering av enzymerna 118HSD typ 1 och typ 2 samt
CYP3A4 i levern och i perifera vavnader till hydrogenerade och nedbrutna former som tetrahydrokortison
och tetrahydrokortisol.

Eliminering


http://www.lakemedelsverket.se

Metaboliterna utséndras i urinen, huvudsakligen konjugerade som glukuronider, tillsammans med en
mycket liten del oférandrat hydrokortison. Den terminala halveringstiden for hydrokortison &r cirka
1,5 timmar.

Sarskilda populationer

Nedsatt njurfunktion

Inga studier har utforts med patienter som har nedsatt njurfunktion. En liten mangd kortisol utsondras
oférandrad i urinen (< 0,5 % av den dagliga produktionen), vilket innebér att kortisol elimineras
fullstandigt genom metabolisering. Eftersom svart nedsatt njurfunktion kan paverka lakemedel som
elimineras fullstandigt via metabolisering kan en dosjustering vara nodvéndig.

Nedsatt leverfunktion

Inga studier har utforts med patienter som har nedsatt leverfunktion, men data i litteraturen om
hydrokortison stodjer att dosjustering inte &r nédvandig vid lindrigt till mattligt nedsatt leverfunktion. |
héndelse av allvarligt nedsatt leverfunktion minskar den funktionella levermassan och darmed kapaciteten
att metabolisera hydrokortison. Detta kan krdva individuell dosanpassning.

Pediatrisk population
Inga farmakokinetiska data finns tillgangliga for barn och ungdomar.

5.3  Prekliniska sdkerhetsuppgifter

Djurfoérsok har visat att prenatal exponering mot mycket hoga doser av glukokortikoider kan ge upphov
till misshildningar (gomspalt, missbildat skelett).

Studier pa djur har dven visat att prenatal exponering for hdga doser av glukokortikoider (men lagre &n de
teratogena doserna) kan vara forknippad med 6kad risk for intrauterin tillvéxthdmning, kardiovaskulér
sjukdom i vuxen alder och permanenta forandringar i tatheten hos de glukokortikoida receptorerna,
omsattningen av signalsubstanser och beteendet.

I toxikologiska studier sags effekter endast vid exponeringar avsevart hogre an klinisk exponering. Dessa
effekter bedoms darfor sakna klinisk relevans.

6. FARMACEUTISKA UPPGIFTER
6.1 Forteckning dver hjalpamnen
Laktosmonohydrat

Majsstarkelse

Kiseldioxid, kolloidal vattenfri

Povidon

Cellulosa, mikrokristallin
Magnesiumstearat

6.2 Inkompatibiliteter

Ej relevant.

6.3 Hallbarhet

4 ar (blister).
3 ar (burk).



6.4  Sarskilda forvaringsanvisningar

Inga sérskilda forvaringsanvisningar.

6.5 Forpackningstyp och innehall

HDPE-behallare med polypropenforslutning innehallande 100 tabletter.
Blisterforpackningar av PVC/aluminiumfolie innehallande 20, 30, 50 och 100 tabletter.
Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

6.6  Sarskilda anvisningar for destruktion

Inga sérskilda anvisningar for destruktion.

7. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJINING

Renata Pharmaceuticals (Ireland) Limited
12 Crowe Street

Dundalk, Co. Louth

A91 NN29, Irland

8. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJINING

Nordison 10 mg tabletter
65534

Nordison 20 mg tabletter
65535

9. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE/FORNYAT GODKANNANDE

Datum for det forsta godkannandet: 2025-01-27

10. DATUM FOR OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN

2026-06-08
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