Pakkausseloste: tie toa kiyttiijalle

Hydrokortisoni Tiofarma 1 mg kalvopééllysteiset tabletit
Hydrokortisoni Tiofarma 2 mg kalvopaillysteiset tabletit
Hydrokortisoni Tiofarma 5 mg kalvopaillysteiset tabletit
Hydrokortisoni Tiofarma 10 mg kalvopiillysteiset tabletit
Hydrokortisoni Tiofarma 20 mg kalvopééllysteiset tabletit

hydrokortisoni

Lue timé pakkausseloste huolellisesti ennen kuin aloitat timén Lilikkeen kiyttimisen, silléi se

sisiltid sinulle tirkeiti tietoja.

- Sailytd tima pakkausseloste. Voit tarvita sitd myShemmin.

- Jos sinulla on kysyttavaa, kiddnny ladkéirin tai apteekkihenkilokunnan puoleen.

- Tamai ladke on médritty vain sinulle eikd sitd pidd antaa muiden kdyttéon. Se voi aiheuttaa
haittaa muille, vaikka heilld olisikin samanlaiset oireet kuin sinulla.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kerroniistd lddkarille tai apteekkihenkilokunnalle. Tdmé koskee
myds sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssd pakkausselosteessa. Ks.
kohta 4.

Tissé pakkausselosteessa kerrotaan:

Mitd Hydrokortisoni Tiofarma on ja mihin sitd kiytetdan

Mitd sinun on tiedettédvé, ennen kuin kdytdt Hydrokortisoni Tiofarma -valmistetta
Miten Hydrokortisoni Tiofarma -valmistetta kdytetadan

Mabhdolliset haittavaikutukset

Hydrokortisoni Tiofarma -valmisteen séilyttdminen

Pakkauksen sisdlto ja muuta tietoa

AN e

1. Miti Hydrokortisoni Tiofarma on ja mihin siti kiyte tiéin

Hydrokortisoni Tiofarma -valmisteen vaikuttava aine on hydrokortisoni. Hydrokortisoni on
glukokortikosteroidi, ja se kuuluu lddkkeiden ryhméén, joita kutsutaan kortikosteroideiksi
(lisimunuaiskuoren hormoneja). Glukokortikoideja esiintyy elimistossd luonnostaan, ja ne auttavat
ylldpitiméin yleisterveyttd ja hyvinvointia. Hydrokortisoni on kortisolihormonin kopio. Kortisolia
muodostuu lisimunuaisissa.

Hydrokortisoni Tiofarma -valmisteella hoidetaan imevaisid, lapsia, nuoria (<18-vuotiaita) ja aikuisia,
jotka sairastavat lisimunuaisen vajaatoimintaa ja synnynniistd lisimunuaisen likakasvua
(perinndllinen sairaus). Lisdmunuaisten vajaatoiminnassa ja synnynndisessé lisimunuaisen
likakasvussa lisimunuaiset (jotka sijaitsevat munuaisten ylipuolella) eivét tuota tarpeeksi
kortisolihormonia. Pitkdaikaista (kroonista) lisémunuaisten vajaatoimintaa sairastaville potilaille
korvaushoito on elintdrkedd. Hydrokortisoni Tiofarma korvaa luonnollisen kortisolin, joka elimistosti
puuttuu lisdmunuaisten vajaatoiminnan vuoksi.

Hydrokortisoni, jota Hydrokortisoni Tiofarma siséltid, voidaan joskus kéyttdd myds muiden kuin
tassd pakkausselosteessa mainittujen sairauksien hoitoon. Kysy neuvoa lddkariltd,
apteekkihenkilokunnalta tai muulta terveydenhuollon ammattilaiselta tarvittaessa ja noudata aina
heiltd saamiasi ohjeit.



2. Miti sinun on tiede ttiivi, ennen kuin kaytit Hydrokortis oni Tiofarma -valmis te tta

Ali kiyti Hydrokortisoni Tiofarma -valmiste tta
- Jos sind olet tai lapsesi on allerginen hydrokortisonille taitimén lidkkeen jollekin muulle aineelle
(lueteltu kohdassa 6).

Varoitukset ja varotoimet

Keskustele ladkérin tai apteekkihenkilokunnan kanssa ennen kuin kéytdtHydrokortisoni Tiofarma -

valmistetta

- Jos sinulla/ lapsellasi on Addisonin kriisi. Jos oksentelet tai lapsesi oksentelee tai jos sind voit
tai lapsesi voi hyvin huonosti, saatat tai lapsesi saattaa tarvita hydrokortisonipistoksen:
Laakarisi opettaa, miten lddke pistetddn hititilanteessa.

- Hydrokortisoniannosta on suurennettava viliaikaisesti, jos sinulla tai lapsellasi on lyhytaikainen
tai valiaikainen sairaus, kuten infektio tai kuume, tai elimist6d runsaasti kuormittava tilanne,
kuten leikkaus. Kysy viipymétti lddkériltdsi, miten tédllaiset tilanteet hoidetaan.

- Jos sinun/lapsesi on mééré saada rokotus. Hydrokortisoni Tiofarma -valmisteen kidyton ei pitdisi
estdd rokottamista. Kerro lddkérille, milloin sinun tai lapsesi on miard saada rokotuksia.

- Jos sinulle tai lapsellesi aiotaan tehda leikkaus, kerro lddkérille tai hammasldgkéarille ennen
leikkausta, ettd kdytit tatd ladketta.

- Jos terveydentilasi tai lapsesi terveydentila heikkenee mistd tahansa syysté, vaikka kaytit
Hydrokortisoni Tiofarma -valmistetta ohjeiden mukaisesti, hakeudu vélittomésti
ladketicteelliseen hoitoon.

- Jos sinulla tai lapsellasi on feokromosytooma (harvinainen lisimunuaiskasvain).

- Jos sinun tai lapsesi kilpirauhanen ei toimi normaalisti, kerro siitd lddkarille, koska
Hydrokortisoni Tiofarma -valmisteen annosta voi olla tarpeen séétaa.

- Jotkut hydrokortisonia kéyttavit aikuiset muuttuvat rauhattomiksi, masentuneiksi tai sekaviksi.
Ei ole tiedossa, voiko ndin kiyda lapsille. Kerro ladkarille, jos sinulla tai lapsellasi ilmenee
poikkeavaa kaytosti tai itsetuhoisia ajatuksia Hydrokortisoni Tiofarma-hoidon aloittamisen
jalkeen (ks. kohta 4).

- Jos sinulla/lapsellasi on allerginen reaktio, kuten turvotusta tai hengenahdistusta,
Hydrokortisoni Tiofarma -valmisteen annon jilkeen. Kerro ldédkérillesi heti, jos tdllaisia
reaktioita ilmenee. Hydrokortisoniallergiaa on havaittu joillakin potilailla, jotka ovat olleet
allergisia muille laakkeille.

Tamén lddkkeen kiyttod ei saa lopettaa ilman lddkédrin lupaa, silld se voi aiheuttaa heikentdd sinun tai
lapsesi terveydentilaa vakavasti ja hyvin nopeastit.

Erityisryhmdt

Hydrokortisoni Tiofarma -valmistetta on kdytettdva varoen, jos potilaalla on aiemmin ollut
mielenterveyshairiditd, jos luun laatu on vakavasti heikentynyt tai potilaalla on vaikea verenpainetauti,
syddmen vajaatoiminta (riittimiton syddmen pumppausteho), diabetes tai potilaalla on tai on ollut
glaukooma (silmédnpainetauti).

Diabetes
Jos sinulla tai lapsellasi on diabetes, saatat tailapsesi saattaa tarvita enemmaén insuliinia tai muita
verensokeria alentavia ldakkeita.

Silmdt

Saénnolliset silménpaineen tarkastukset (glaukooman varalta) ovat erittdin toivottavia etenkin hoidon
alussa, jolloin sopivaa annosta madritetdén. Ota yhteys laékériin, jos sinun tai lapsesi ndkod sumenee tai
ilmenee muita nakohairioita.

On suositeltavaa, ettd pidat mukana korttia, jossa on yksityiskohtaiset tiedot omastasi tai lapsesi
hydrokortisonihoidosta. On my0s suositeltavaa, ettd keskustelet lddkarin kanssa hoidosta, sen
vaikutuksista ja laheisiltd vaadituista varotoimista.



Lapset januoret

- Koska Hydrokortisoni Tiofarma korvaa elimistostd puuttuvaa normaalia hormonia,
haittavaikutukset eivét ole kovin todenndkoisid. On kuitenkin oltava tietoinen siitd, ettd
hydrokortisoni voi hidastaa kasvua. Kasvua ja kehitystd on seurattava tiiviisti etenkin
imevaisilld ja lapsilla, jotka saavat pitkdaikaista hoitoa. Kerro ladkérille, jos olet huolissasi
lapsesi kasvusta (ks. kohta 4).

- lian suuri altistus Hydrokortisoni Tiofarma -valmisteelle voi vaikuttaa lapsen luustoon, joten
ladkari sddtda annoksen lapsen koon mukaan.

- kun hydrokortisonia annetaan keskosvauvalle, voi olla tarpeen tarkkailla syddmen toimintaa ja
rakennetta.

Muut lééike valmis teet ja Hydrokortis oni Tiofarma

Kerro ladkarille tai apteekkihenkilokunnalle, jos sind tai lapsesi parhaillaan kéytit, olet dskettdin
kéyttinyt tai saatat kdyttdd muita ladkkeitd. Kun infektioita hoidetaan pitkddn ladkkeilld
(antibiooteilla), lidkari saattaa joutua muuttamaan siditda Hydrokortisoni Tiofarma -valmisteen
annosta.

Kerro lddkarille tai apteekkihenkilokunnalle myos, jos kéytit tai lapsesi kiyttda jotain seuraavista
ladkkeistd, silli ne voivat edellyttdd Hydrokortisoni Tiofarma-annoksen muuttamista:

- fenytoiini, barbituraatit (mukaan lukien fenobarbitaali ja primidoni), karbamatsepiini ja
okskarbatsepiini, joilla hoidetaan epilepsiaa

- rifampisiini tai rifabutiini, joilla hoidetaan tuberkuloosia

- makikuisma, jolla hoidetaan masennusta ja muita tiloja

- ritonaviiri, efavirentsi ja nevirapiini, joilla hoidetaan HIV:td

- ketokonatsoli, itrakonatsoli, posakonatsoli ja vorikonatsoli, joilla hoidetaan sienitauteja

- erytromysiini, telitromysiini ja klaritromysiini, joilla hoidetaan bakteeri-infektioita.

Raskaudenkeskeytykseen kdytettdvan mifepristonin kaytté yhdessd Hydrokortisoni Tiofarma -
valmisteen kanssa voi heikentdd Hydrokortisoni Tiofarma -valmisteen vaikutusta.

Hydrokortisoni Tiofarma ruuan ja juoman kanssa

Tietyt elintarvikkeet ja juomat voivat vaikuttaa hydrokortisonin toimintatapaan niin, ettd lidkédrin on
ehké pienennettdvd annosta. Niiti ovat:

- greippimehu

- lakritsi.

Raskaus, imetys ja hedelmiillis yys
Jos olet raskaana taiimetit, epéilet olevasi raskaana tai jos suunnittelet lapsen hankkimista, kysy
ladkariltd tai apteekista neuvoa ennen tdmén ladkkeen kayttod.

Raskaus

Raskausaikana on tirkeéé jatkaa Hydrokortisoni Tiofarma -valmisteen kiyttod. Lisdmunuaisen
vajaatoimintaa sairastavien raskaana olevien naisten hoidon ei odoteta aiheuttavan haittaa didille ja/tai
vauvalle. Kerro ladkérille, jos tulet raskaaksi, koska Hydrokortisoni Tiofarma -valmisteen annosta voi
olla tarpeen saatia.

Jos olet raskaana ja sinulla ilmenee yksi tai useampi seuraavista oireita, ota yhteys ladkariin, silli
ladkarin on valvottava hydrokortisonihoitoasi:

- kehoon kertyy nestetti

- verenpaine on koholla ja virtsassa on proteiineja (raskausmyrkytys).

Imetys

Hydrokortisoni Tiofarma-hoidon aikana voi imettdé. Hydrokortisonia erittyy rintamaitoon.
Korvaushoitoon kiytettivilld hydrokortisoniannoksilla ei todennékdisesti ole mitdén vaikusta lapseen.
Kerro kuitenkin laédkarillesi, jos aiot imettdd vauvaasi.



Hedelmdllisyys
Lisdmunuaisten vajaatoiminta voi heikentdd mahdollisuutta tulla raskaaksi. Mikédén ei viittaa sithen,
ettd tAimin ladkkeen tavanomaiset annokset vaikuttaisivat hedelméillisyyteen.

Ajaminen ja koneiden kiytto

Talli ldakkeelld voi olla vahdinen vaikutus ajokykyyn ja koneidenkdyttokykyyn. Hoidon yhteydessi
on raportoitu voimakasta visymysti ja lyhytkestoista huimausta. Riittiméttomésti hoidettu tai
hoitamaton lisimunuaisten vajaatoiminta heikentd keskittymiskykyd ja vaikuttaa kykyyn ajaa ja
kéayttdd koneita. Siksi on tdrkedd, ettd otat lidkettd lAdkirin ohjeiden mukaan, kun ajat tai kdytét
koneita. Jos sinulla on oireita, 414 aja tai kdytd koneita ennen kuin olet keskustellut asiasta lddkéarin
kanssa.

Ladke voi heikentdd kykya kuljettaa moottoriajoneuvoa taitehdd tarkkaa keskittymistd vaativia
tehtidvid. On omalla vastuullasi arvioida, pystytko néihin tehtiviin ldskehoidon aikana. Liddkkeen
vaikutuksia ja haittavaikutuksia on kuvattu muissa kappaleissa. Lue koko pakkausseloste
opastukseksesi. Keskustele lddkérin tai apteekkihenkilokunnan kanssa, jos olet epdvarma.

Hydrokortisoni ei vaikuta lapsen kykyyn suoriutua taitoa vaativista tehtdvistd (kuten pyoralld
ajamisesta) tai kayttda koneita.

Hydrokortis oni Tiofarma sis iltis laktoosia.
Jos lddkéri on kertonut, ettet siedd joitakin sokareita, ota yhteys ladkérin ennen timén lddkevalmisteen
ottamista.

Hydrokortisoni Tiofarma sis altd4 natriumia.
Se sisédltdd alle 1 mmol natriumia (23 mg) annosta kohden, eli sen voidaan sanoa olevan
’natriumiton”.

3. Mite n Hydrokortis oni Tiofarma -valmis te tta kiiytetiin

Kayti tatd [ddkettd juuri siten kuin 1adkéri on méédrinnyt tai apteekkihenkilokunta on neuvonut.
Tarkista ohjeet ladkériltd tai apteekista, jos olet epdvarma. Ladkari méérittdd annoksen jokaiselle
potilaalle yksilollisesti. Se voi joissakin tapauksissa voi poiketa suositusannoksesta.

Aikuiset
Suositusannos on 15-25 mg vuorokaudessa kahtena tai kolmena annoksena. Aamulla otettava
ensimmédinen annos on suurempi kuin vimeinen annos.

Vanhukset
On suositeltavaa seurata vanhusten hoitovastetta ja tarvittaessa pienentdd annosta.

Kaiytto lapsille ja nuorille

Ladkariméiarittdd sopivan Hydrokortisoni Tiofarma -annoksen lapsen painon tai koon (kehon pinta-
alan) mukaan ja sddtdd Hydrokortisoni Tiofarma -annosta lapsen kasvaessa. Sairauden aikana,
kirurgisten toimenpiteiden ldheisyydessi ja tilanteissa, joissa elimistoon kohdistuu voimakasta
rasitusta, lddkéri voi suositella Hydrokortisoni Tiofarma -valmisteen lisdannoksia tai neuvoa antamaan
lapselle jotain toista kortikosteroidia Hydrokortisoni Tiofarma -valmisteen tilalla tai sen rinnalla.

Jos lapsen on vaikea nielld tablettia, soveltuvampia ldédkemuotoja voi olla saatavissa.

Hydrokortisoni Tiofarma -valmis teen lis iannosten tarve

Lyhytaikainen tai ohimeneva sairaus, kuten infektio tai kuume, tai elimistod kuormittava tilanne, kuten
leikkaus, lisddvét hydrokortisonin tarvetta, silld elimistd ei pysty tuottamaan tarvittavaa lisdméaraa
kortisolia niissi tilanteissa. Annosta tdytyy nostaa vélaikaisesti, ja ld4dkéari voi neuvoa ottamaan toista
hydrokortisonilidkettd Hydrokortisoni Tiofarma -valmisteen tilalla tai senrinnalla. Keskustele asiasta
ladkarin kanssa ja noudata tillaisia tilanteita koskevia menettelyohjeita.



Lievissa tiloissa, kuten lievdn infektion tai rasituksen yhteydessd, Hydrokortisoni Tiofarma -
valmisteen vuorokausiannos on ehki kaksin- tai kolminkertaistettava. Kun sinun tai lapsesi sairaus
paranee, voidaan palata kdyttdméédn timén lddkkeen tavallista ylldpitoannosta.

Seuraavat oireet voivat viitata sithen, etté tarvitaan lisdannoksia Hydrokortisoni Tiofarma -valmistetta
tai muita hydrokortisonivalmisteita: uupumus, painon lasku, vatsavaivat, huimauksen tunne noustessa
istumasta seisomaan tai seistessé, ihon tummuminen erityisesti ihopoimuissa ja paljaissa kohdissa.
Kysy viipymittd neuvoa ld4kariltdsi, jos havaitset nditd oireita.

Jos havaitset mitddn seuraavista, hakeudu vilittoméasti ladkariin: voimakas heikotus, pyortyminen,
vatsakipu, pahoinvointi, oksentelu, selkdkipu, sekavuus, tajunnan aleneminen, sekavuustila.

Jos havaitset tai uskot, ettd Hydrokortisoni Tiofarma -valmisteen vaikutus on lian voimakas tai
heikko, puhu asiasta lddkérin tai apteekkihenkilokunnan kanssa.

Antotapa
Tabletit otetaan ilman ruokaa. Ne voi ottaa runsaan veden kanssa.

Jos kiytit enemmén Hydrokortisoni Tiofarma -valmis te tta kuin sinun pitiisi

Jos olet ottanut lian suuren lddkeannoksen tai vaikkapa lapsi on ottanut lidkettd vahingossa, ota aina
yhteyttd lddkériin, sairaalaan tai Myrkytystietokeskukseen (puh. 0800 147 111)riskien arvioimiseksi ja
lisiohjeiden saamiseksi.

Jos titd ladkettd kaytetddn liikaa useiden pdivien ajan, siitd voi olla terveydellistd haittaa. Se voi
voimistaa reagointia drsykkeisiin (kithtyneisyyttd), aiheuttaa manian tai psykoosin, nostaa
verenpainetta, aiheuttaa painonnousua tai nostaa verensokeria liikkaa. Télle lddkkeelle eiole antidoottia
(vastalddkettd), mutta yliannoksen oireiden hoito voi olla tarpeen.

Jos unohdat kiyttiaia Hydrokortisoni Tiofarma -valmiste tta

Jos olet unohtanut ottaa tabletin aamulla, ota se mahdollisimman pian sen jilkeen. Ali ota
kaksinkertaista annosta korvataksesi unohtamasi annoksen. Jos sinulla on oireita, jotka mainitaan
kohdassa Hydrokortisoni Tiofarma -valmisteen lisiannosten tarve, ota vilittomasti yhteys ladkériisi.

Jos lopetat Hydrokortisoni Tiofarma -valmisteen kéiyton )
Ladkarisi on kertonut, kuinka kauan Hydrokortisoni Tiofarma -valmistetta tadytyy kiyttdd. Ald lopeta
ladkkeen kayttod ennenaikaisesti keskustelematta asiasta ladkérisi kanssa.

Pitkdaikaista hoitoa lopetettaessa ladkari voi pienentdd annosta asteittain viikkkojen ja kuukausien ajan
annoksen ja hoidon pituuden mukaan.

Hydrokortisoni Tiofarma -valmisteen kiyton ékillinen lopettaminen voi olla hengenvaarallista. Al
lopeta lidkkeen kéyttod keskustelematta asiasta ladkéarisi kanssa.

Jos sinulla on kysymyksid timén ladkkeen kdytosté, kddnny lddkérin tai apteekkihenkilokunnan
puoleen

4. Mahdollis et haittavaikutukset

Kuten kaikki Iddkkeet, timédkin lddke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivdt kuitenkaan niitd saa.
Jos toiset hydrosonikortisonitabletit vaihdetaan Hydrokortisoni Tiofarma -valmisteeseen,
ensimmadisten vilkkkojen aikana voi esiintyd haittavaikutuksia. Néitéd ovat esimerkiksi vatsakipu,
pahoinvointi ja visymys. Ne menevét yleensd ohi ajan my6td. Ota muussa tapauksessa yhteys
ladkariisi.

Akuutti lisimunuaisten vajaatoiminta (Addisonin kriisi) on vakava haittavaikutus. Kerro



mahdollisimman pian lddkérille, jos seuraavia haittavaikutuksia imenee: ruokahaluttomuus,
pahoinvointi, oksentelu, vatsakipu, yleinen heikotus, migreeni, tihed hengitys, uupumus, huimaus ja
kuume. Nama voivat olla merkkeja siitd, ettd lddkettd on otettava enemmén.

Jos sinulla tai lapsellasi on lddkkeen ottamisen jilkeen allerginen reaktio, kuten turvotusta tai
hengenahdistusta, hakeudu heti lidketieteelliseen hoitoon ja kerro asiasta lddkérillesi mahdollisimman
pian. Ndmé oireet voivat viitata vakavaan allergiseen reaktioon (anafylaktiseen reaktioon).

Hydrokortisonin kayttdjit ovat ilmoittaneet seuraavista haittavaikutuksista. Néiden haittavaikutusten
yleisyys eiole tiedossa. Kerro lidkérille mahdollisimman pian, jos sinulla tai lapsellasi on jokin
seuraavista haittavaikutuksista:

- lisddntynyt infektioalttius

- ongelmat verensokerin hallinnassa

- suolojen ja veden kertymisestd johtuva turvotus ja kohonnut verenpaine (ilmenee
terveystarkastuksessa) sekd pieni veren kaliumpitoisuus

- muutokset veren kaliumpitoisuuksissa, mikd aiheuttaa elimiston kudosten tai nesteiden liallista
emaksisyyttd (hypokaleeminen alkaloosi).
Ladkari seuraa sinun tai lapsesi kaliumpitoisuuksia muutosten varalta

- univaikeudet (unettomuus)

- heikot luut, jotka voivat murtua itsekseen (osteoporoosi, johon lLittyy spontaaneja murtumia)

kaytoksen muutokset, kuten:

- voimakkaat onnellisuuden tai kithtymyksen tunteet (euforia)

- todellisuudentajun menettdminen (psykoosi), johon littyy epétodellisia aistimuksia
(hallusinaatioita) ja sekavuustila (delirium)

- yli-innokkuus ja yhaktiivisuus (mania).

Jos kdytoksessdsi tai lapsesi kdytoksesséd on voimakkaita muutoksia, ota yhteys lddkariin (ks. kohta 2).

silmét

- silmén mykion takaosassa oleva sameus (posteriorinen subkapsulaarinen kaihi)
- kohonnut silménpaine (glaukooma ja kohonnut silménsisdinen paine)

- hamértynyt niko (posteriorinen subkapsulaarinen kaihi)

maha ja suolisto

- mahavaivat (ylivatsavaivat) tai mahahaavan paheneminen
- huonovointisuus  (pahoinvointi)

- mahakipu (mahatulehdus)

iho

- Cushingin taudin (liallisesta kortisolista johtuvan oireyhtymén) tyyppiset oireet, kuten kasvojen
punoitus, steroidien aiheuttama akne, punaiset venytysjuovat, pienet punaiset tai violetit laikut,
mustelmat, liallinen karvojen kasvu

- Hidastunut tai heikentynyt haavan paraneminen

Muut haittavaikutukset lapsilla ja nuorilla
- Pitkdaikaiseen hydrokortisonin kdytt6on voi littyd muutoksia huston kehityksessé ja kasvun
heikentymistd. Laakériseuraa lapsen kasvua ja luustoa (ks. kohta 2).

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerroniistd lAdkérille tai apteekkihenkilokunnalle. Tdma koskee myds
sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssd pakkausselosteessa.

Voit imoittaa haittavaikutuksista myos

www-sivusto: www.fimea.fi
Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimea


http://www.fimea.fi/

Ladkkeiden haittavaikutusrekisteri
PL 55
00034 FIMEA

IImoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa saamaan enemmaén tietoa taméin lidkevalmisteen
turvallisuudesta.

5. Hydrokortisoni Tiofarma -valmis teen siilyttimine n

Ei lasten ulottuville eikéd nikyville.
Sailytd alle 25 °C:ssa.

AlA kiyti titd Eikettd pakkauksessa mainitun viimeisen kiyttopaiviméairin (Kiyt. viim.) jilkeen.
Vimeinen kayttopaivimadra tarkoittaa kuukauden viimeistd paivaa.

Ladkkeitd ei pidd heittdd viemdriin eikd hévittdd talousjitteiden mukana. Kysy kiyttiméttomien
ladkkeiden havittimisestd apteekista. Ndin menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen sisélto ja muuta tietoa

Miti Hydrokortisoni Tiofarma sis dlt:a

- Vaikuttava aine on hydrokortisoni.

- Muut aineet ovat laktoosi, povidoni (E1201), natriumtirkkelysglykolaatti, polyvinyylialkoholi
(E1203), talkki (E553b), makrogoli ja magnesiumstearaatti (E470b).

1 mgn tabletit sisiltdvdt myos titaanidioksidia (E171). 2 mgn tabletit siséltivat myos titaanidioksidia
(E171) ja kinoliinikeltaista alumiinilakkavérida (E104), 5 mgn tabletit sisdltdvit myos titaanidioksidia
(E171) ja paraoranssia alumiinilakkavérid (E110), 10 mgn tabletit sisdltdvat myos titaanidioksidia
(E171) ja kinoliinikeltaista alumiinilakkavérid (E104) sekd Ponceau 4R-virid (kokkeniillipunainen A)
(E124) ja 20 mgn tabletit sisdltdvit myoOs punaista ja mustaa rautaoksidivérid (E172).

Hydrokortisoni Tiofarma -valmis teen kuvaus ja pakkauskoko

Hydrokortisoni Tiofarma on lddkevalmiste, joka on tabletin muodossa. Tabletit ovat pyoreitd ja
molemmilta puolilta kuperia. Eri vahvuudet ovat erikokoisia ja -virisid:

1 mgn Hydrokortisoni Tiofarma-tablettien halkaisijja on n. 3,5 mm ja véri on valkoinen tai
luonnonvalkoinen

2 mgn Hydrokortisoni Tiofarma-tablettien halkaisija on n. 4,5 mm ja véri on keltainen

5 mgn Hydrokortisoni Tiofarma-tablettien halkaisija on n. 7 mm ja véri on oranssi

10 mg:n Hydrokortisoni Tiofarma-tablettien halkaisija on n. 8 mm ja véri on punainen

20 mgmn Hydrokortisoni Tiofarma-tablettien halkaisija onn. 11 mm ja véri on ruskea

Tabletit on pakattu ref'itetyihin yksittdispakattuihin PV C/alumimnildpipainopakkauksiin tai valkoiseen
tablettipurkkiin, jossa on valkoinen muovinen kierrekorkki.

Tablettipurkissa on 30, 100, 250, 500 tai 1 000 tablettia. Purkit on pakattu pahvikoteloihin.
Pahvikotelo, jossa on refitettyjd yksittdispakattuja lipipainopakkauksia, sisdltdd 30, 50 tai 100
tablettia.

Myyntiluvan haltija ja valmistaja

Myyntiluvan haltija
Tiofarma B.V.

Benjamin Franklinstraat 5-10
3261 LW Oud-Beijerland
Alankomaat



Valmistaja

Tiofarma B.V.

Benjamin Franklinstraat 5-10
3261 LW Oud-Beijerland
Alankomaat

Tiofarma B.V.

Hermanus Boerhaavestraat 1
3261 ME Oud-Beijerland
Alankomaat

Tilla ladkkeelld on myyntilupa Euroopan talousalue eseen kuuluvissa jis envaltioissa seuraavilla
kauppanimilli:

Belgia: Hydrocortison Tiofarma 1 mg filmomhulde tabletten
Hydrocortison Tiofarma 2 mg filmomhulde tabletten
Hydrocortison Tiofarma 5 mg filmomhulde tabletten
Hydrocortison Tiofarma 10 mg filmomhulde tabletten
Hydrocortison Tiofarma 20 mg filmomhulde tabletten

Hydrocortison Tiofarma, comprimés pelliculés 1 mg
Hydrocortison Tiofarma, comprimés pelliculés 2 mg
Hydrocortison Tiofarma, comprimés pelliculés 5 mg
Hydrocortison Tiofarma, comprimés pelliculés 10 mg
Hydrocortison Tiofarma, comprimés pelliculés 20 mg

Hydrocortison Tiofarma 1 mg Fiimtabletten
Hydrocortison Tiofarma 2 mg Filmtabletten
Hydrocortison Tiofarma 5 mg Filmtabletten
Hydrocortison Tiofarma 10 mg Filmtabletten
Hydrocortison Tiofarma 20 mg Filmtabletten

Saksa: Hydrocortison Tiofarma 1 mg Fiimtabletten
Hydrocortison Tiofarma 2 mg Filmtabletten
Hydrocortison Tiofarma 5 mg Filmtabletten
Hydrocortison Tiofarma 10 mg Filmtabletten
Hydrocortison Tiofarma 20 mg Filmtabletten

Tanska: Hydrocortison Tiofarma (1 mg)
Hydrocortison Tiofarma (2 mg)
Hydrocortison Tiofarma (5 mg)
Hydrocortison Tiofarma (10 mg)
Hydrocortison Tiofarma (20 mg)

Alankomaat: Hydrocortison Tiofarma 1 mg, filmomhulde tabletten
Hydrocortison Tiofarma 2 mg, filmomhulde tabletten
Hydrocortison Tiofarma 5 mg, filmomhulde tabletten
Hydrocortison Tiofarma 10 mg, filmomhulde tabletten
Hydrocortison Tiofarma 20 mg, filmomhulde tabletten

Norja: Hydrokortison Tiofarma (1 mg)
Hydrokortison Tiofarma (2 mg)
Hydrokortison Tiofarma (5 mg)
Hydrokortison Tiofarma (10 mg)
Hydrokortison Tiofarma (20 mg)



Ruotsi: Hydrokortison Tiofarma (1 mg)
Hydrokortison Tiofarma (2 mg)
Hydrokortison Tiofarma (5 mg)
Hydrokortison Tiofarma (10 mg)
Hydrokortison Tiofarma (20 mg)

Tadma pakkausseloste on tarkis tettu viimeksi 13.09.2024



Bipacksedel: Information till anvindaren

Hydrokortisoni Tiofarma 1 mg filmdragerade tabletter
Hydrokortisoni Tiofarma 2 mg filmdragerade tabletter
Hydrokortisoni Tiofarma 5 mg filmdragerade tabletter
Hydrokortisoni Tiofarma 10 mg filmdragerade tabletter
Hydrokortisoni Tiofarma 20 mg filmdragerade tabletter

hydrokortison

Lis noga igenom denna bipacksedel innan du borjar anviinda detta like medel. Den innehéller

information som ir viktig for dig.

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

- Om du har ytterligare fragor vind dig till likare eller apotekspersonal.

- Detta likemedel 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 biverkningar, tala med likare eller apotekspersonal. Detta géller 4ven eventuella
biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om foljande:

Vad Hydrokortisoni Tiofarma dr och vad det anvands for

Vad du behdver veta innan du anvander Hydrokortisoni Tiofarma
Hur du anvénder Hydrokortisoni Tiofarma

Eventuella biverkningar

Hur Hydrokortisoni Tiofarma ska forvaras

Forpackningens innehéll och 6vriga upplysningar

AN e

1. Vad Hydrokortisoni Tiofarma ér och vad det anvénds for

Hydrokortisoni Tiofarma innehaller den aktiva substansen hydrokortison. Hydrokortison 4r en
glukokortikosteroid. Hydrokortisoni Tiofarma tillhér en grupp av likemedel som kallas
kortikosteroider. Glukokortikoider finns naturligt i kroppen och hjélper till att hilla dig vid god hélsa.
Hydrokortison dr en kopia av hormonet kortisol. Kortisol tillverkas av binjurarna i kroppen.

Hydrokortisoni Tiofarma anvénds till spddbarn, barn, ungdomar (under18 ar) och vuxna for att
behandla binjurebarkssvikt och medfodd binjurebarkshyperplasi (ett drftligt tillstand).
Binjurebarkssvikt och medfédd binjurebarkshyperplasi uppstar ndr binjurarna (som sitter strax ovanfor
njurarna) inte producerar tillrdckligt mycket av hormonet kortisol. Patienter som har langvarig
(kronisk) binjurebarkssvikt behover en ersittningsbehandling for att dverleva. Hydrokortisoni
Tiofarma ersitter det naturliga kortisol som saknas vid binjurebarkssvikt.

Hydrokortison som finns 1 Hydrokortisoni Tiofarma kan ocksé vara godkidnd for att behandla andra
sjukdomar som inte ndmns i denna produktinformation. Fraga likare, apoteks- eller annan hélso- och
sjukvardspersonal om du har ytterligare fragor och fo}j alltid deras instruktion.

2. Vad du behéver veta innan du anvinder Hydrokortisoni Tiofarma
Anvind inte Hydrokortisoni Tiofarma
- om du eller ditt barn &r allergiska mot hydrokortison eller nigot annat innehallsimne i detta

lakemedel (anges i avsnitt 6).

Varningar och forsiktighet
Tala med ldkare eller apotekspersonal innan du anvdnder Hydrokortisoni Tiofarma



- om du eller ditt barn har en binjurebarksvikt. Om du eller ditt barn kréks eller mar mycket daligt
sé kan du eller ditt barn behdva en injektion med hydrokortison. Din likare kommer ldra dig hur
du sjilv ger en sddan injektion vid en akutsituation.

- om du eller ditt barn har en kortvarig eller tillfillig sjukdom, som en infektion eller feber eller
vid svar fysisk stress som vid en operation maste dosen av hydrokortison okas tillfalligt. Be din
likare forklara vad du ska gora i dessa situationer.

- om du eller ditt barn ska vaccineras. Att ta Hydrokortisoni Tiofarma bér inte hindra dig eller ditt
barn frén att vaccineras. Informera din likare om nér du eller ditt barn ska vaccineras.

- om du eller ditt barn ska genomga en operation. Du ska beritta for din likare/tandlikare fore
operationen att ni tar det har likemedlet.

- om ditt eller ditt barns allmidnna hélsotillstind forsdmras trots att ni tar Hydrokortisoni Tiofarma
enligt likarens anvisningar ska ni direkt soka vard.

- om du eller ditt barn har feokromocytom (en sillsynt tumor i binjurarna).

- om din eller ditt barns skoldkortel inte fungerar normalt ska du beritta det for din likare; dosen
av Hydrokortisoni Tiofarma kan behdva justeras.

- vissa vuxna som har tagit hydrokortison blev angestfyllda, deprimerade eller forvirrade. Det dr
inte kint om detta kan hinda med barn. Tala om for lakaren om du eller ditt barn utvecklar
nagot ovanligt beteende eller om du eller ditt barn kdnner er sjalvmordsbendgna efter att ha
borjat med Hydrokortisoni Tiofarma (se avsnitt 4).

- om du eller ditt barn far ndgon reaktion som svullnad eller andnod efter att ha fatt
Hydrokortisoni Tiofarma. Tala genast om for din likare om ni far sddana reaktioner. Hos vissa
patienter med allergier mot andra likemedel har man sett allergi &ven mot hydrokortison.

Du eller ditt barn ska inte sluta ta detta likemedel utan att forst kontrollera med din likare, eftersom
det mycket snabbt kan gora dig eller ditt barn allvarligt sjuka.

Speciella patientgrupper

Hydrokortisoni Tiofarma ska anvéndas med forsiktighet av patienter som har haft psykiska sjukdomar,
av patienter med allvarlig bennedbrytning, svar hypertoni (hogt blodtryck), hjartsvikt (otillrdcklig
pumpkraft hos hjértat) eller diabetes och av patienter som har haft glaukom.

Diabetes
Om du har diabetes kan du behéva mer msulin eller andra blodsockersidnkande likemedel.

Ogon

Det dr mycket angeldget med regelbundna 6gonundersokningar med avseende pa okat 6gontryck
(glaukom), speciellt i borjan av behandlingen nir man haller pa att bestimma rétt dos. Kontakta din
lakare om du eller ditt barn far problem med dimsyn eller andra synproblem.

Barn och ungdomar

Eftersom Hydrokortisoni Tiofarma ersétter det normala hormonet som ditt barn saknar, dr det inte

sarskilt sannolikt med biverkningar, men:

- hydrokortison kan orsaka himning av tillvixten. Tillvixt och utveckling bor kontrolleras
regelbundet, sérskilt vid ldngvarig anvindning till spiddbarn och barn. Tala om for din Iikare om
du &r orolig for ditt barns tillvixt (se avsnitt 4)

- for mycket Hydrokortisoni Tiofarma kan paverka ditt barns skelett, sa din likare kommer att
justera dosen beroende pa barnets storlek.

- nér hydrokortison ges till ett for tidigt fott spaddbarn kan det behdvas dvervakning av hjirtats
funktion och struktur.

Andra likemedel och Hydrokortisoni Tiofarma

Tala om for likare eller apotekspersonal om du eller ditt barn anviander, nyligen har anvént eller kan
tdnkas anviinda andra likemedel. Vid langvarig behandling med likemedel mot infektion (antibiotika)
kan dosen av Hydrokortisoni Tiofarma behdva justeras.

Du ska ocksa beritta for likare eller apotekspersonal om du anvénder nagot av foljande likemedel,
eftersom dosen av Hydrokortisoni Tiofarma kan behova dndras:



- fenytoin, barbiturater (inklusive fenobarbital och primidon), karbamazepin och oxkarbazepin —
anvénds for att behandla epilepsi

- rifampicin eller rifabutin — anvinds for att behandla tuberkulos

- johannesdrt — anvinds for att behandla latt nedstimdhet eller andra konditioner

- ritonavir, efavirenz och nevirapin — anvéinds for att behandla HI'V-infektion

- ketokonazol, itrakonazol, posakonazol och vorikonazol —anvéinds for att behandla
svampinfektioner

- erytromycin, telitromycin och klaritromycin — anvénds for att behandla bakterieinfektioner

Om Hydrokortisoni Tiofarma anvinds tillsammans med mifepriston (ett likemedel som anvédnds for
att avbryta graviditet) kan effekten av Hydrokortisoni Tiofarma minska.

Hydrokortisoni Tiofarma med mat och dryck

En del mat och dryck kan paverka hur hydrokortison fungerar och gora att din likare behdver séanka
dosen. Detta giller:

- grapefruktjuice

- lakrits

Graviditet, amning och fertilitet
Om du ér gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga ldkare
eller apotekspersonal innan du anvinder detta likemedel.

Graviditet

Det ér viktigt att du fortsétter ta Hydrokortisoni Tiofarma under graviditet. Det dr inte troligt att
behandlingen skadar mamman eller barnet vid behandling av gravida kvinnor. Du ska berétta for din
lakare om du blir gravid, eftersom dosen av Hydrokortisoni Tiofarma kan behdva justeras.

Kontakta din ldkare om du dr gravid och far ndgot av nedanstdende symtom. Din likare méste da
overvaka din behandling med hydrokortison.

- vitskeretention eller

- hogt blodtryck och protein i urinen (havandeskapsforgiftning).

Amning

Du kan amma medan du tar Hydrokortisoni Tiofarma. Hydrokortison utséndras i brostmjolk. Det dr
mte troligt att de doser av hydrokortison som anvénds vid erséttningsbehandling har ndgon inverkan
pa barnet. Men du ska dnda radfraga din likare om du planerar att amma ditt barn.

Fertilitet
Kvinnor med brist pa binjurebarkshormoner kan ha minskad chans att bli gravida. Det finns inga
indikationer pé att det hér likemedlet paverkar fertiliteten vid vanliga doser.

Korformaga och anvindning av maskiner

Detta likemedel har en mindre effekt pa formagan att framfora fordon och anvinda maskiner. Stark
trétthet och kortvarig yrsel har rapporterats. Otillrdckligt behandlad, eller obehandlad, binjurebarksvikt
minskar koncentrationsférmagan och paverkar formégan att kdra och anvinda maskiner. Darfor ar det
viktigt att du tar Hydrokortisoni Tiofarma enligt likarens anvisning nér du kor eller anvénder
maskiner. Om du paverkas ska du inte kora eller anvinda maskiner forrdn du har radfragat likaren.

Hydrokortison har ingen paverkan pa ett barns formaga att utfora kvalificerade uppgifter (t.ex. cykla)
eller anvinda maskiner.

Du ér sjilv ansvarig for att bedoma om du &r i kondition att framféra motorfordon, cykla eller utfora
arbeten som kraver skirpt uppmérksamhet. En av faktorerna som kan paverka din forméga i dessa
avseenden dr anvindning av likemedel pa grund av deras effekter och/eller biverkningar. Beskrivning
av dessa effekter och biverkningar finns i andra avsnitt. Lis dérfor all information i denna bipacksedel
for vigledning. Diskutera med din likare eller apotekspersonal om du &r oséker.



Hydrokortis oni Tiofarma inne hiller laktos.
Om din likare har sagt till dig att du inte tal vissa sockerarter, maste du prata med honom/henne innan
du tar detta likemedel.

Hydrokortis oni Tiofarma inne héller natrium.
Detta likemedel innehaller mindre &n 1 mmol natrium (23 mg) per dos, d.v.s. ér i princip
’natriumfritt”.

3. Hur du anvinder Hydrokortisoni Tiofarma

Ta alltid detta likemedel enligt likarens eller apotekspersonalens anvisningar. Radfraga likare eller
apotekspersonal om du &r osdker. Dosen bestdms individuellt for varje patient av likaren; i vissa fall
kan denna dos skilja sig frdn den rekommenderade dosen.

Vuxna
Rekommenderad dos for vuxna ér 15 till 25 mg per dag, uppdelat pa tva till tre doser. Den forsta dosen
pa morgonen &r hogre 4n de senare doserna.

Aldre
For dldre rekommenderas att likaren 6vervakar hur du svarar pa behandlingen och vid behov justerar
dosen till en ldgre dos.

Anvéndning for barn och ungdomar
Lakaren bestimmer en dos Hydrokortisoni Tiofarma baserat pa ditt barns vikt eller storlek (kroppsyta)
och anpassar sedan dosen av Hydrokortisoni Tiofarma i takt med att ditt barn véxer.

Vid sjukdom eller om barnet ska opereras eller om barnet &r under svar pafrestning sé kan likaren
rekommendera att flera doser Hydrokortisoni Tiofarma ges. Det kan ocksé hénda att ditt barn far andra
kortikosteroider i stillet for, eller som tilligg till, Hydrokortisoni Tiofarma .

For barn som har svart att svélja tabletten kan det finnas lampligare beredningsformer.

Behov av extra doser av Hydrokortisoni Tiofarma

Vid kortvarig eller tillféllig sjukdom som infektion eller feber och vid fysisk stress, t.ex. i samband
med operation, behover du eller ditt barn mer hydrokortison, eftersom kroppen inte kan producera det
extra kortisol som behdvs i dessa situationer. Déarfor maste dosen okas tillfalligt. Din likare kan
ordinera andra hydrokortisontabletter i stillet for Hydrokortisoni Tiofarma eller som tilligg till
Hydrokortisoni Tiofarma. Radfréga likaren och folj anvisningarna om hur du ska gora i dessa
situationer.

Du kan behdva ta dubbelt eller tredubbelt s& mycket Hydrokortisoni Tiofarma per dag vid lindrigare
sjukdomar som lindriga infektioner och mattlig stress. Nar den tillfdlliga sjukdomen har gatt 6ver ska
du aterga till din vanliga underhéllsdos av detta likemedel.

Foljande tecken och symtom kan tyda pé att ni behdver ta ytterligare doser av Hydrokortisoni
Tiofarma eller andra former av hydrokortison: trétthet, viktforiust, magbesvir, yrsel nir du eller
barnet reser er eller star, morkare hud sarskilt i hudveck eller pd exponerade omraden. Kontakta likare
omgaende for rad om ni mérker nagot av detta.

Upps 6k emellertid omedelbart me dicinsk behandling om du méirker nagot av foljande: svar
svaghet, svimning, magsmaérta, illamiende, krikningar, ryggsmérta, forvirring, sdnkt medvetande,
delirum (mycket forvirrat tillstand).

Om du mérker eller tror att Hydrokortisoni Tiofarma har for stark, eller for svag, effekt, ska du tala
med din likare eller med apotekspersonal.



Hur du tar Hydrokortisoni Tiofarma
Tabletterna ska sviljas med mycket vatten. Tabletterna ska tas utan mat.

Om du anvint for stor méngd av Hydrokortisoni Tiofarma

Om du fatt i dig for stor méngd likemedel eller om t.ex. ett barn fatt i sig likemedlet av misstag
kontakta ldkare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 0800 147 111) for bedémning av risken
samt radgivning.

En alltfér hog dos av detta likemedel under en lingre period dn nagra dagar kan vara skadlig for
hédlsan. Man kan reagera starkt pa stimuli (Gverreaktivitet), drabbas av mani eller psykos, blodtrycket
kan 6ka, man kan g& upp i vikt och blodsockret kanbli for hdgt. Det finns inget motgift mot detta
lakemedel men det kan behovas behandling av symtomen pa dverdosering.

Om du har glomt att anvinda Hydrokortisoni Tiofarma

Om du har glomt att ta tabletten pd morgonen ska du ta den sa snart som mojligt dérefter. Ta inte
dubbel dos for att kompensera for glomd dos. Om du upplever nigra tecken och symtom som anges i
avsnittet "Behov av extra doser av Hydrokortisoni Tiofarma ”, kontakta omedelbart likare.

Om du slutar att anvinda Hydrokortis oni Tiofarma
Din likare har informerat om hur linge du ska anvéinda Hydrokortisoni Tiofarma . Avbryt inte
behandlingen i forvig utan att rddfraga din likare.

Nér man avbryter en langtidsbehandling, kan likaren gradvis minska dosen under négra veckor eller
ménader, beroende pa hur hog dos likemedel patienten har tagit och hur linge.

Det kan vara livshotande att plotsligt sluta ta Hydrokortisoni Tiofarma . Sluta inte ta dessa tabletter
utan att ha radfragat lakaren.

Om du har ytterligare fragor om detta likemedel, kontakta likare eller apotekspersonal.

4.  Eventuella biverkningar

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

Om du byter behandling frdn andra hydrokortisontabletter till Hydrokortisoni Tiofarma , kan du
uppleva biverkningar under de forsta veckorna. Dessa biverkningar kan vara magont, illamaende och
trotthet. Normalt forsvinner de med tiden. Om de inte gor det ska du kontakta likaren.

En allvarlig biverkning som forekommer ar Addisonkris. Berétta for din ldkare s fort som mdjligt om
du far nagon av foljande biverkningar: aptitloshet, illamaende, krakningar, buksmértor, allmin
svaghet, migrin, snabb andning, trétthet, yrsel och feber. De kan gora det nodvandigt att ta mer av
lakemedlet.

Om du eller ditt barn far ndgon reaktion som svullnad eller andndd efter att ha tagit detta likemedel,
ska du soka vard akut och sedan informera din likare om det intréffade sa snart som mojligt, eftersom
det kan vara tecken pa en allvarlig allergisk reaktion (anafylaktisk reaktion).

Foljande biverkningar har rapporterats av hydrokortisonanvindare. For de flesta av dessa biverkningar
ar det inte kint hur ofta de forekommer. Tala om for din ldkare s& fort som mojligt om du far ndgon av
foljande biverkningar:

- oOkad infektionsbenégenhet
- problem med blodsockerkontrollen
- salt- och vitskeretention, som leder till svullnad och hojt blodtryck (visar sig vid



lakarundersokning) och lag kaliumhalt iblodet

- fordndringar 1 kaliumhalterna i blodet, vilket leder till for hogt pH i kroppsvédvnader eller
kroppsvitskor (hypokalemisk alkalos)
Din likare kommer att vervaka dina eller ditt barns kaliumnivaer for att kontrollera om det
sker nagra fordndringar.

- somnloshet (insomni)

- svaga skelettben som litt bryts utan orsak (benskorhet med spontana frakturer)

beteendeforandringar sdsom:

- intensiv kdnsla av lycka och upprymdhet (eufori),

- forlorad kontakt med verkligheten (psykos) med sinnesupplevelser som inte dr verkliga
(hallucinationer) och mental forvirring (delirium),

- overdriven upprymdhet och Gveraktivitet (mani)

Om du eller ditt barn far en dramatisk beteendeforandring, ska du kontakta din likare (se avsnitt 2).

ogon

- en typ av grumlighet iden bakre delen av dgats lins (bakre subkapsulir katarakt)
- okat tryck i 6gat (glaukom och okat intraokulért tryck)

- dimsyn (forekommer séllan) (bakre subkapsulir katarakt)

mage och tarm

- uppkdrd mage och forsdmring av befintligt magsar (dyspepsi och forsdmring av befintligt
magsar)

- illamaende (nausea)

- magsmaértor (gastrit)

- symtom som liknar Cushings sjukdom (kortisoldverskottssyndrom), rodnad i ansiktet, akne
orsakad av steroider, réda hudbristningar, sma roda eller lila prickar, blamédrken, kraftig harvaxt
- fordrojd eller forsdmrad sarlikning

Ytterligare biverkningar hos barn och ungdomar
- langtidsbehandling med hydrokortison kan vara forenad med fordndringar i skelettutvecklingen
och nedsatt tillvixt. Din likare kommer att dvervaka ditt barns tillvixt och skelett (se avsnitt 2).

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med ldkare, apotekspersonal eller sjukskdterska. Detta géller dven
eventuella biverkningar som inte ndmns i denna information. Du kan ocksé rapportera biverkningar
direkt via

webbplats: www.fimea.fi

Séakerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet Fimea
Biverkningsregistret

PB 55

00034 FIMEA

Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om likemedels sidkerhet.

5. Hur Hydrokortisoni Tiofarma ska forvaras

Forvara detta likemedel utom syn- och rackhall for barn.
Forvaras vid hogst 25 °C.

Anvinds fore utgdngsdatum som anges pa forpackningen efter "Utg.dat.”. Utgangsdatumet ér den sista
dagen i angiven ménad.


http://www.fimea.fi/

Likemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushéllsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man
kastar lakemedel som inte lingre anvinds. Dessa atgdrder ar till for att skydda miljon.

6.  Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

Innehills de klaration

- Den aktiva substansen ér hydrokortison.

- Ovriga innehallsimnen &r laktosmonohydrat, povidon (E1201), natriumstirkelseglykolat,
partiellt hydrolyserad polyvinylalkohol (E1203), talk (E553b), makrogol och magnesiumstearat
(E470D).

1 mg innehéller dven titandioxid (E171); 2 mg innehaller &ven titandioxid (E171) och kinolingult
aluminiumlack (E104); 5 mg innehaller dven titandioxid (E171) och para-orange aluminiumlack
(E110); 10 mg innehéller dven titandioxid (E171) och kinolingult aluminiumlack (E104) och nykockin
aluminiumlack (E124) och 20 mg innehaller dvenrdd och svart jarnoxid (E172).

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar

Hydrokortisoni Tiofarma dr ett likemedel i tablettform. Tabletterna &r runda och bikonvexa. De
skiljer sig fran varandra genom diameter och firg:

Hydrokortisoni Tiofarma 1 mg tabletter dr cirka 3,5 mm och vita eller benvita.

Hydrokortisoni Tiofarma 2 mg tabletter ér cirka 4,5 mm och gula.

Hydrokortisoni Tiofarma 5 mg tabletter dr cirka 7 mm och orange.

Hydrokortisoni Tiofarma 10 mg tabletter dr cirka 8 mm och roda.

Hydrokortisoni Tiofarma 20 mg tabletter 4r cirka 11 mm och bruna.

Tabletterna &r forpackade i perforerade endosblister av PV C/aluminium eller i en vit tablettburk med
vitt skruvlock av plast. Burkar &r forpackade i en kartong.

En tablettburk innehaller 30, 100, 250, 500 eller 1000 tabletter. Tablettburk &r férpackade i en kartong.
En kartong med perforerade endosblister innehaller 30 x 1, 50 x 1 eller 100 x 1 tabletter.

Innehavare av godkinnande for forséiljning
Tiofarma B.V.

Benjamin Franklinstraat 5-10

3261 LW Oud-Beijerland

Nederldnderna

Tillverkare

Tiofarma B.V.

Benjamin Franklinstraat 5-10
3261 LW Oud-Beijerland
Nederldnderna

Tiofarma B.V.

Hermanus Boerhaavestraat 1
3261 ME Oud-Beijerland
Nederlinderna

Detta like medel dr godkiint inom Europeiska ekonomiska s amarbe tsomride tunder namnen:

Belgien: Hydrocortison Tiofarma 1 mg filmomhulde tabletten
Hydrocortison Tiofarma 2 mg filmomhulde tabletten
Hydrocortison Tiofarma 5 mg filmomhulde tabletten
Hydrocortison Tiofarma 10 mg filmomhulde tabletten
Hydrocortison Tiofarma 20 mg filmomhulde tabletten



Tyskland:

Danmark:

Nederlanderna:

Norge:

Sverige

Hydrocortison Tiofarma, comprimés pelliculés 1 mg
Hydrocortison Tiofarma, comprimés pelliculés 2 mg
Hydrocortison Tiofarma, comprimés pelliculés 5 mg
Hydrocortison Tiofarma, comprimés pelliculés 10 mg
Hydrocortison Tiofarma, comprimés pelliculés 20 mg

Hydrocortison Tiofarma 1 mg Fiimtabletten
Hydrocortison Tiofarma 2 mg Fiimtabletten
Hydrocortison Tiofarma 5 mg Filmtabletten
Hydrocortison Tiofarma 10 mg Filmtabletten
Hydrocortison Tiofarma 20 mg Filmtabletten

Hydrocortison Tiofarma 1 mg Fiimtabletten
Hydrocortison Tiofarma 2 mg Fiimtabletten
Hydrocortison Tiofarma 5 mg Fiimtabletten
Hydrocortison Tiofarma 10 mg Filmtabletten
Hydrocortison Tiofarma 20 mg Filmtabletten

Hydrocortison Tiofarma (1 mg)
Hydrocortison Tiofarma (2 mg)
Hydrocortison Tiofarma (5 mg)
Hydrocortison Tiofarma (10 mg)
Hydrocortison Tiofarma (20 mg)

Hydrocortison Tiofarma 1 mg, filmomhulde tabletten
Hydrocortison Tiofarma 2 mg, filmomhulde tabletten
Hydrocortison Tiofarma 5 mg, filmomhulde tabletten
Hydrocortison Tiofarma 10 mg, filmomhulde tabletten
Hydrocortison Tiofarma 20 mg, filmomhulde tabletten

Hydrokortison Tiofarma (1 mg)
Hydrokortison Tiofarma (2 mg)
Hydrokortison Tiofarma (5 mg)
Hydrokortison Tiofarma (10 mg)
Hydrokortison Tiofarma (20 mg)

Hydrokortison Tiofarma (1 mg)
Hydrokortison Tiofarma (2 mg)
Hydrokortison Tiofarma (5 mg)
Hydrokortison Tiofarma (10 mg)
Hydrokortison Tiofarma (20 mg)

Denna bipacksedel éindrades senast 13.09.2024



