Bipacksedel: Information till anvandaren

Petacort 2,5 mg tabletter
Petacort 5 mg tabletter
Petacort 10 mg tabletter
Petacort 15 mg tabletter
Petacort 20 mg tabletter

hydrokortison

Las noga igenom denna bipacksedel innan du bérjar ta detta lakemedel. Den innehaller
information som ar viktig for dig.
e Spara denna information, du kan behéva lasa den igen.
e Om du har ytterligare fragor vand dig till lakare eller apotekspersonal.
e Detta lakemedel har ordinerats enbart at dig. Ge det inte till andra. Det kan skada dem, dven
om de uppvisar sjukdomstecken som liknar dina.
e Om du far biverkningar, tala med lakare eller apotekspersonal. Detta galler &ven eventuella
biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om foljande:
Vad Petacort ar och vad det anvands for

Vad du behover veta innan du tar Petacort

Hur du tar Petacort

Eventuella biverkningar

Hur Petacort ska forvaras

Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

oML E

1. Vad Petacort ar och vad det anvands for

Petacort innehaller ett lakemedel som kallas hydrokortison. Det tillnr en grupp av lakemedel som
kallas for steroider”. Det fullstandiga namnet ar kortikosteroider. Kortikosteroider férekommer
naturligt i kroppen, och bidrar till att bibehalla halsa och vélbefinnande.

Petacort tabletter anvénds nar din kropp inte tillverkar tillrackligt med kortisol, darfor att en del av
binjurarna inte fungerar (binjurebarksinsufficiens).

Petacort ar avsett for anvandning av vuxna samt barn och ungdomar (fran fodseln till 18 ar).
Du maste ta detta lakemedel regelbundet for att dra storsta méjliga nytta av det.

Vad binjurebarksinsufficiens &r for nagot

Binjurebarken, en del av binjurarna som sitter ndra njurarna, producerar hormoner som kallas
kortikosteroider. Din binjurebark producerar inte tillrdckliga mé&ngder av dessa kortikosteroider for att
din kropp ska fungera som den ska. Hydrokortisonet i dina tabletter ersétter de naturliga steroiderna
som du har brist pa och hjalper till att halla dig frisk.

Hydrokortison som finns i Petacort kan ocksa vara godkand for att behandla andra sjukdomar som inte
namns i denna produktinformation.

Fraga lakare, apotekspersonal eller annan halso- och sjukvardspersonal om du har ytterligare fragor
och folj alltid deras instruktion.

2. Vad du behdver veta innan du tar Petacort
Ta inte Petacort:

e om du &r allergisk mot hydrokortison eller nagot annat innehallsamne i detta lakemedel (anges
i avsnitt 6).



Tala med lékare eller apotekspersonal innan du tar Petacort om du &r oséker.
Varningar och forsiktighet

Tala med lakare apotekspersonal innan du tar Petacort:

e om du har akut binjurebarksvikt. Om du kraks och k&nner dig valdigt sjuk kan du behéva en
injektion med hydrokortison.

e omdu har en kortvarig eller tillfallig sjukdom som en infektion eller feber eller befinner dig i
en situation som innebdr mycket hig fysisk stress, t.ex. en operation: dosen med
hydrokortison maste tillfalligt 6kas. Radfraga lakare omgaende for information om hur du ska
hantera dessa situationer.

e om du ska vaccineras. Normalt sett ska det inte vara nagot hinder att du tar tabletter med
hydrokortison.

e om du ska opereras. Tala om for kirurgen eller anestesilékaren att du tar tabletter med
hydrokortison innan du opereras.

e om du far dimsyn eller andra synrubbningar

e om du har njur- eller leverproblem, hégt blodtryck, diabetes, hjartproblem, osteoporos
(benskorhet) eller har en underaktiv skoldkortel

e om du har glaukom (forhojt tryck i 6gat), da rekommenderas regelbundna 6gontester

e om du har feokromocytom (en ovanlig tumdr i binjurarna).

e om du har en dveraktiv skdldkortel (hypertyreos)

Om du har en infektion ska du tala med lakare innan du bdrjar ta detta I&kemedel. Den mikroorganism
som orsakar infektionen ska identifieras och infektionen behandlas innan detta lakemedel tas. Om du
far ndgon ny infektion medan du tar dessa tabletter, tala med din lakare som kommer att fatta beslut
om hur din behandling ska fortsétta.

Kontakta lakare omgaende om du upplever muskelsvaghet, muskelvark, kramper och stelhet medan du
anvander hydrokortison. Det kan vara symtom pa ett tillstdnd som kallas tyreotoxisk periodisk paralys,
som kan uppsta hos patienter med Gveraktiv skoldkortel (hypertyreos) som behandlas med
hydrokortison. Du kan behdva ytterligare behandling for att lindra det har tillstandet.

Psykiska problem nar du tar Petacort
Allvarliga psykiska problem kan uppsta nar du tar steroider som hydrokortison. De borjar i regel inom
nagra dagar eller veckor efter paborjad behandling.

e Det dr mer sannolikt att detta intraffar vid htgre doser

e De forsvinner vanligtvis om dosen sanks eller om behandlingen upphar.
Om psykiska problem uppstar kan dock behandling behévas. Tala med ldkare om du (eller nagon som
tar detta lakemedel) visar tecken pa psykiska problem. Detta &r sarskilt viktigt om du &r deprimerad
eller har sjalvmordstankar och vid dossénkning eller néar behandlingen avbryts.

Kirurgi

Om du rakar ut for en olycka, blir sjuk, behdver opereras (aven hos tandlakare) under eller efter
behandling med hydrokortison MASTE du tala om for ldkaren eller tandlidkaren som behandlar dig att
du tar eller har tagit steroider.

Barn och ungdomar

Detta lakemedel kan anvéndas av barn och ungdomar, men det ar viktigt att lakaren évervakar tillvaxt
och utveckling med jamna mellanrum under behandlingen. Om hydrokortison ges till ett for tidigt fott
barn kan hjartats funktion och struktur behtva 6vervakas.

Aldre

Behandling av aldre patienter, sarskilt langvarig sadan, ska planeras med de allvarliga konsekvenser i
atanke, som vanliga biverkningar av kortikosteroider kan ge hos aldre. Detta géaller i synnerhet
benskdrhet, diabetes, hogt blodtryck, mottaglighet for infektioner och fértunnad hud.



Andra lakemedel och Petacort

Tala om for lakare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan ténkas ta andra
lakemedel. Detta galler dven receptfria lakemedel, (traditionella) vaxtbaserade ldkemedel och
naturlakemedel. Detta beror pa att Petacort kan paverka hur andra lakemedel fungerar. Vissa andra
lakemedel kan aven paverka hur detta lakemedel fungerar.

Tala med lakare innan du tar Petacort om du tar nagot av féljande lakemedel eftersom de kan kréva att
dosen kortikosteroid maste andras.
o Lakemedel som anvénds for att behandla epilepsi: fenytoin, karbamazepin och oxkarbazepin.
o Lakemedel som kallas barbiturater, som kan anvéndas for att behandla kramper (inklusive
fenobarbital och primidon).
e Johannesort ((traditionellt) vaxtbaserat lakemedel som anvénds for att behandla lindrig oro).
o Lakemedel som anvénds for att behandla infektion med humant immunbristvirus (hiv) och
AIDS: efavirenz och nevirapin, ritonavir.
Lakemedel som anvénds for att behandla infektioner (antibiotika): rifampicin och rifabutin.
e Lakemedel mot svampinfektioner: ketokonazol, posakonazol, itrakonazol och vorikonazol.
Lakemedel som anvands for att behandla infektioner: erytromycin, telitromycin,
klaritromycin.

Du ska ocksa tala om for lakare eller apotekspersonal om du tar:
o Lakemedel som anvénds for att géra blodet tunnare, t.ex. warfarin.
e Vattendrivande tabletter (diuretika).
o Lakemedel som anvénds mot smarta och inflammation och kallas icke-steroida
antiinflammatoriska medel (NSAID) som ibuprofen, diklofenak eller naproxen.
e Acetylsalicylsyra (aspirin).
e L&kemedel som anvénds for att behandla diabetes.

Om du tar ldkemedel som sanker dina kaliumnivaer (t.ex. diuretika), kommer risken att du far
hypokalemi (lag kaliumhalt i blodet) att vara hogre jamfort med nar du tar enbart Petacort. Dina
kaliumnivaer kommer att 6vervakas av din lakare och din lakare kommer att dndra doserna av dessa
lakemedel efter din kaliumniva, eller ordinera kaliumtillskott eller kaliumsparande diuretika (t.ex.
spironolakton).

Om Petacort anvands tillsammans med mifepriston, en behandling som anvands for att avsluta en
graviditet, kan effekten av Petacort minska.

Om du inte &r saker pa om nagot av ovanstaende galler dig, tala med lakare eller apotekspersonal
innan du tar detta lakemedel.

Petacort med mat och dryck
Hydrokortison kan tas med eller utan mat. Viss mat och dryck kan paverka hur Petacort fungerar, och
det kan gora att lakaren kan behdva sénka dosen:

e grapefruktjuice

o lakrits

Graviditet och amning
Om du é&r gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga lakare
eller apotekspersonal innan du anvander detta lakemedel.

Graviditet

Det ar viktigt att du fortsétter behandlingen med Petacort under graviditet. Behandling av gravida
kvinnor med binjurebarksinsufficiens kommer sannolikt inte att orsaka nagon skadlig effekt pa
modern eller barnet. Du ska tala om for lakaren om du blir gravid eftersom dosen av Petacort kan
behdva andras.



Kontakta din ldkare om du &r gravid och har ndgot av symtomen nedan, lakaren kommer att behova
Overvaka behandlingen med hydrokortison:

o vatskeansamling eller

e hdgt blodtryck och protein i urinen (havandeskapsforgiftning).
Amning
Sma méngder hydrokortison kan passera éver till brostmjolken. Radfraga lakare innan du tar dessa
tabletter om du ammar eller avser att amma.

Korféormaga och anvandning av maskiner

Detta lakemedel har en mindre effekt pa formagan att kora, utfora kravande uppgifter (t.ex. cykla) och
anvanda maskiner. Om du upplever muskelsvaghet, problem med synen eller humérférandringar
(upprymdhet, nedstamdhet) ska du inte kéra eller anvanda maskiner.

Petacort innehaller laktos och natrium

Laktos: om en lakare har sagt att du inte tal vissa sockerarter, bor du kontakta din lakare innan du tar
denna medicin.

Natrium: detta lakemedel innehaller mindre an 1 mmol natrium (23 mg) per dos, dvs. &r nastan
“natriumfritt”.

3. Hur du tar Petacort

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

Hur du tar detta lakemedel

Du ska ta detta lakemedel via munnen med ett glas vatten, helst i uppratt stallning och pa fastande
mage. Hur mycket du ska ta varje dag beror pa din sjukdom. Det antal tabletter du ska ta visas pa
lakemedlets etikett. Den dagliga dosen ska fordelas pa tva till tre doser. Den forsta dosen pa morgonen
ska vara hogre &n den sista dosen for att simulera normal kortisolutséndring éver dygnet.

Om du &r osaker pa vilken dos du ska ta, maste du tala med lakare eller apotekspersonal.
Rekommenderade doser &r:

Vuxna
e 15till 30 mg per dag, uppdelade pa 2-3 doser
e Ldkaren kan vilja ordinera mer. Den exakta dosen beror pa ditt tillstand.

Anvandning fér barn
e 8-10 mg/m#dag ges uppdelat pa tre doser.
e Barn kommer att forskrivas lagsta méjliga dos.
e Lakaren kommer att halla uppsikt 6ver deras tillvéxt och utveckling.

Petacort 5 mg tabletter har en brytskara pa ena sidan. Tabletten kan delas i lika stora doser.

Petacort 10 mg tabletter har en krysskara pa ena sidan. Tabletten kan delas i lika stora doser.
Petacort 15 mg tabletter har en brytskara pa ena sidan. Tabletten kan delas i lika stora doser.
Petacort 20 mg tabletter har en brytskara pa ena sidan. Tabletten kan delas i lika stora doser.

Hur behandlingen ska avslutas

Nar en langvarig behandling avslutas, ska dosen trappas ned gradvist under en period pa veckor eller
manader beroende pa dosering och hur lange behandlingen pagatt (se nedan: Om du slutar att ta
Petacort”).

Det ar farligt att minska dosen av Petacort for snabbt (exempelvis efter sjukdom) eftersom detta
kan leda till otillrackliga mangder av viktiga hormoner. Det kan ocksa orsaka utsattningssymtom som
smarta i muskler eller leder, feber och allmént obehag. Vid behov kommer din lakare att ge dig rad om
hur dosen Petacort tabletter minskas gradvis.


https://translate.glosbe.com/en-sv/with%20a%20glass%20of%20water%2C%20preferably%20in%20an%20upright%20position%20och%20on%20an%20empty%20stomach
https://translate.glosbe.com/en-sv/with%20a%20glass%20of%20water%2C%20preferably%20in%20an%20upright%20position%20och%20on%20an%20empty%20stomach
https://translate.glosbe.com/en-sv/to%20simulate%20the%20normal%20diurnal%20rhythm%20of%20cortisol%20secretion

Om du har tagit fér stor mangd av Petacort

Om du rakat fa i dig for stor mangd lakemedel ska du kontakta lakare s snart som majligt. En for hog
dos av detta lakemedel under mer &n nagra fa dagar kan vara skadligt for din halsa. Ditt blodtryck kan
oka, du kan ga upp i vikt och ditt blodsocker kan bli for hogt. En hojd dos ar tillfalligt nodvandigt for
att din kropp ska kunna hantera 6kad stress som feber. Om extra doser behévs ofta och regelbundet,
ska du kontakta din lakare for en fornyad utvéardering av din underhallsdos.

Om du har glémt att ta Petacort
Om du glommer en dos, ta den missade dosen sa snart du kommer ihdg det och ta nasta dos pa den
vanliga tiden, dven om det innebér att du tar tva doser vid samma tillfalle.

Om du slutar att ta Petacort

Sluta INTE ta detta lakemedel utan att forst tala med lakaren — du kan behdva minska dosen gradvis.
Lékare eller apotekspersonal kommer att ge dig rad om hur du ska minska antalet tabletter som du tar,
om du behéver gora det.

Om du har ytterligare fragor om anvandningen av detta lakemedel, fraga lakare eller apotekspersonal.

4, Eventuella biverkningar

Liksom alla lakemedel kan detta lakemedel orsaka biverkningar, men alla anvandare behover inte fa
dem. Personer som tar steroider for att ersatta liknande kroppsegna hormoner brukar ha lagre risk att
fa biverkningar an personer som tar hydrokortison for andra sjukdomar. Lakaren kommer att vilja
traffa dig emellanat for att halla ett 6ga pa eventuella biverkningar.

Tala om for din lakare omedelbart om du marker ndgot av nedanstaende biverkningar; de kan vara
tecken pa en allergisk reaktion:

e klada eller hudutslag

e svullnad i ansikte, lappar eller svalg

e andningssvarighet eller vasande andning.

Ovriga biverkningar:
Ingen kénd frekvens (kan inte beréknas fran tillgangliga data)
Hjarta
o fortjockad hjartmuskel (hypertrofisk kardiomyopati) hos for tidigt fodda barn.
Psykiska halsoproblem
e att kanna sig hog (mani) eller att humaoret gar upp och ner
e hasvart att sova
e att kanna, se eller hora saker som inte finns att fa konstiga och skrammande tankar, borja bete
sig annorlunda eller fa kanslor av att vara ensam.

o synférandringar till foljd av
o katarakt (gradvis grumling av 6gats lins)
o dimsyn
o0 glaukom (férhojt tryck i dgat).

Magtarmproblem

e illaméaende

e magsmarta (dyspepsi) eller magkatarr (gastrit)

o forsamring av befintligt magsar.

Infektioner
e Dbehandling med hydrokortison kan géra det lattare att fa en infektion som i mycket sallsynta
fall kan vara livshotande
e tuberkulos, svamp- och virusinfektioner kan aterkomma.



Skelett, muskler och leder
e osteoporos (tunnare eller skorare skelett med en hogre risk for benbrott, sarskild hos &ldre
kvinnor)
e Dbenbrott eller frakturer
Endokrina systemet
e intolerans mot kolhydrater, hoga blodsockernivaer (kan visa sig genom 6verdriven torst och
Okad urinering).

Metabolism och nutrition
e natrium- och vaskeretention (ansamling av salt och vatska i kroppen som orsakar svullnad)
e hdogt blodtryck (hypertoni)
e brist pa kalium i kroppen (kaliumminskning med hypokalemisk alkalos).
Hud- och vavnadsproblem
o utveckling av Cushingliknande tillstand (runt ansikte eller manansikte, kinder och mage 6kar i
storlek, armar och ben blir smala med rodnande ansikte och dkad aptit)
langsam sarldkning
rodnad
far latt bldmarken, roda eller lila flackar, akne
e harvaxt i ansiktet och pa magen hos kvinnor.
Undersokningar
o viktokning.

Rapportering av biverkningar

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

Lakemedelsverket

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 Petacort ska forvaras
Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall for barn.

Anviands fore utgangsdatum som anges pa kartongen och blisterkartan eller burken (endast 10 mg och
20 mg tabletter) efter EXP. Utgangsdatumet &r den sista dagen i angiven manad.

Detta lakemedel kraver inga sarskilda temperatur- eller forvaringsforhallanden. Forvaras i
originalforpackningen. Ljuskénsligt.

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

6. Forpackningens innehdll och évriga upplysningar

Innehallsdeklaration

Petacort 2,5 mg tabletter: )

Den aktiva substansen &r hydrokortison. Varje tablett innehaller 2,5 mg hydrokortison. Ovriga

innehallsamnen ar laktosmonohydrat (se avsnitt 2 ”Petacort innehaller laktos™), magnesiumstearat och
majsstérkelse.


http://www.lakemedelsverket.se

Petacort 5 mg tabletter:

Den aktiva substansen &r hydrokortison. Varje tablett innehaller 5 mg hydrokortison. Ovriga
innehéllsamnen ar laktosmonohydrat (se avsnitt 2 Petacort innehaller laktos”), magnesiumstearat och
majsstarkelse.

Petacort 10 mg tabletter:

Den aktiva substansen dr hydrokortison. Varje tablett innehdller 10 mg hydrokortison. Ovriga
innehéllsamnen ar laktosmonohydrat (se avsnitt 2 "Petacort innehaller laktos”), magnesiumstearat och
majsstérkelse.

Petacort 15 mg tabletter:

Den aktiva substansen &r hydrokortison. Varje tablett innehaller 15 mg hydrokortison. Ovriga
innehallsamnen ar laktosmonohydrat (se avsnitt 2 ”Petacort innehaller laktos™), magnesiumstearat och
majsstarkelse.

Petacort 20 mg tabletter:

Den aktiva substansen dr hydrokortison. Varje tablett innehdller 20 mg hydrokortison. Ovriga
innehallsamnen &r laktosmonohydrat (se avsnitt 2 ”Petacort innehaller laktos™), magnesiumstearat och
majsstarkelse.

Lakemedlets utseende och forpackningsstorlekar

Petacort 2,5 mg tabletter:
vita, runda tabletter med platta fasade kanter. Tabletterna &r cirka 5,1-5,5 mm i diameter, praglade
med ”2,5” pa ena sidan.

Petacort 5 mg tabletter:
vita, ovala tabletter cirka 9,8-10,2 mm langa och 4,2-4,6 mm breda, praglade med "H5” pa ena sidan
och med en brytskara i mitten pa den andra sidan. Tabletten kan delas i lika stora doser.

Petacort 10 mg tabletter:
vita, ovala tabletter cirka 10,6-11,0 mm langa och 6,8-7,2 mm breda, praglade med "HC10” pa ena
sidan och med en krysskara i mitten av den andra sidan. Tabletten kan delas i lika stora doser.

Petacort 15 mg tabletter:
vita, ovala tabletter cirka 11,3-11,7 mm langa och 4,8-5,2 mm breda, praglade med "HC15” pa ena
sidan och med en brytskara mitt pa den andra sidan. Tabletten kan delas i lika stora doser.

Petacort 20 mg tabletter:
vita, ovala tabletter cirka 10,6-11,00 mm langa och 6,8-7,2 mm breda, praglade med "HC20” pa ena
sidan och med en brytskara i mitten pa den andra sidan. Tabletten kan delas i lika stora doser.

Petacort 2,5 mg, 5 mg och 15 mg tabletter ar tillgangliga i PVC/aluminiumblisterférpackningar
innehallande 28, 30, 50, 56, 60, 84, 90, 100 och 112 tabletter per kartong.

Petacort 10 mg och 20 mg tabletter ar tillgangliga i PVC/aluminiumblisterférpackningar innehallande
28, 30, 50, 56, 60, 84, 90, 100 och 112 tabletter per kartong och HDPE-burkar innehallande 30, 50, 56,
60, 84, 90 och 100 tabletter per burk.

Eventuellt kommer inte alla férpackningsstorlekar att marknadsforas.
Innehavare av godkénnande for forsaljning

Hualan Pharmaceuticals Ltd.

16/17 College Green, Dublin 2

Co. Dublin, D02 V078, Irland

Tillverkare



Elara Pharmaservices Europe Limited
239 Blanchardstown Corporate Park
Ballycoolin,

Dublin

D15 KVv21

Irland

Elara Pharmaservices Europe Limited

Regus Block 1, Blanchardstown Corporate Park 1,
Ballycoolen Road, Blanchardstown,

Dublin 15, D15 AKK1

Irland

Lokal foretradare:

Omet Pharma AB, info@ometpharma.com
Tippvagen 2, Ahus,

296 35 Sverige

Detta lakemedel &r godként inom Europeiska ekonomiska samarbetsomradet under namnen:

Irland: Hydrocortisone Hualan 2.5 mg tablets
Hydrocortisone Hualan 5 mg tablets
Hydrocortisone Hualan 10 mg tablets
Hydrocortisone Hualan 15 mg tablets
Hydrocortisone Hualan 20 mg tablets

Nederl&dnderna: Hydrocortison Hualan 2,5 mg, tabletten
Hydrocortison Hualan 5 mg, tabletten
Hydrocortison Hualan 10 mg, tabletten
Hydrocortison Hualan 15 mg, tabletten
Hydrocortison Hualan 20 mg, tabletten

Osterrike/Tyskland:
Hydrocortison Hualan 2,5 mg Tabletten
Hydrocortison Hualan 5 mg Tabletten
Hydrocortison Hualan 10 mg Tabletten
Hydrocortison Hualan 15 mg Tabletten
Hydrocortison Hualan 20 mg Tabletten

Spanien Hydrocortisone Hualan 2,5 mg comprimidos
Hydrocortisone Hualan 5 mg comprimidos
Hydrocortisone Hualan 10 mg comprimidos EFG
Hydrocortisone Hualan 15 mg comprimidos

Belgien Hydrocortisone Hualan 2,5 mg comprimés
Hydrocortisone Hualan 5 mg comprimés
Hydrocortisone Hualan 10 mg comprimés
Hydrocortisone Hualan 15 mg comprimés
Hydrocortisone Hualan 20 mg comprimés

Danmark
Petacort 2,5 mg tabletter


mailto:info@ometpharma.com

Petacort 5 mg tabletter
Petacort 10 mg tabletter
Petacort 15 mg tabletter
Petacort 2 mg tabletter

Finland Petacort 2.5 mg tablet
Petacort 5 mg tablet
Petacort 10 mg tablet
Petacort 15 mg tablet
Petacort 20 mg tablet

Sverige Petacort 2,5 mg tabletter
Petacort 5 mg tabletter
Petacort 10 mg tabletter
Petacort 15 mg tabletter
Petacort 20 mg tabletter

Denna bipacksedel &ndrades senast 2026-08-28



