VALMISTEYHTEENVETO

1. LAAKEVALMISTEEN NIMI

AMPIKYY 50 mg tabletti

2. VAIKUTTAVAT AINEET JA NIIDEN MAARAT

1 tabletti siséltaa hydrokortisonia 50 mg.

Apuaineet, ks. kohta 6.1.

3. LAAKEMUOTO

Tabletti.

Valkoinen, pyored, jakouurteellinen tabletti, jonka halkaisija on 11 mm.

4. KLIINISET TIEDOT

4.1 Kayttéaiheet

Ensiapuna kyyka&drmeenpureman, ampiaisen- ja mehil&isenpiston aiheuttamiin reaktioihin.
4.2  Annostus ja antotapa

Kerta-annos otetaan mahdollisimman nopeasti pureman/piston tapahduttua pienen
nestemaaran kera.

Aikuisille ja yli 15-vuotiaille lapsille: 3 tablettia.

Lapset:

0-5 vuotta: 1 tabletti

5-15 vuotta: 2 tablettia.

Yliméaaraisen nesteen antamista tulee vélttaa seuraavan puolen tunnin ajan, koska osa
potilaista voi tuntea pahoinvointia ja oksentaa.

4.3 Vasta-aiheet
Hydrokortisoniallergia tai yliherkkyys muille valmisteen siséltamille aineille.
4.4 Varoitukset ja kayttoon liittyvat varotoimet

Laakettd ei ole tarkoitettu pitkdaikaiseen kéyttéon eiké tavallisten allergiaoireiden hoitoon.
Ks. myos kohta 4.5.

4.5 Yhteisvaikutukset muiden ladkevalmisteiden kanssa sekd muut yhteisvaikutukset

Hydrokortisoni voi aiheuttaa lihasheikkoutta antikoliiniesteraasin kanssa myasthenia
gravis-potilailla. Hydrokortisonin kerta-annoksella ei tunneta yhteisvaikutuksia muiden
la&kkeiden kanssa.

4.6 Raskaus ja imetys

Kerta-annoksesta ladkettd ei ole haittaa siki6lle tai imevéiselle raskauden ja imetyksen
aikana.



4.7 Vaikutus ajokykyyn ja koneiden kayttokykyyn
Hydrokortisoni ei vaikuta ajokykyyn tai koneiden kayttokykyyn.
4.8 Haittavaikutukset

Hydrokortisonin kerta-annos on ldhes poikkeuksetta haitaton. Pitk&aikaiskaytdssa voi
esiintyd samoja haittoja kuin muillakin glukokortikoideilla, kuten Cushingin oireyhtymaa
muistuttava tila, lisimunuaiskuoren atrofia ja glukokortikoidien keskeytysoireyhtyma.
Joillakin henkil6illa hydrokortisoni voi aiheuttaa yliherkkyysreaktioita.

4.9 Yliannostus

Hydrokortisonin yliannostus on AMPIKY'Y —valmisteella epadtodennakdista. Suun kautta
tapahtuneen yliannostuksen hoito on supportiivinen. Tarvittaessa voi antaa laakehiiltd ja
tehdd mahahuuhtelun.

5. FARMAKOLOGISET OMINAISUUDET
5.1 Farmakodynamiikka

Farmakoterapeuttinen ryhma: Glukokortikoidit

ATC-koodi: HO2AB09

Hydrokortisoni on anti-inflammatorisesti ja immunosuppressiivisesti vaikuttava
glukokortikoidiryhmé&an kuuluva kortikosteroidi. Hydrokortisoni vaikuttaa sitoutumalla
steroidireseptoreihin, ja vahentdd mm. kapillaarisuonten laajenemista ja tulehdusta
vélittdvien solujen sytokiinien tuotantoa.

Kortikosteroidit estavat kyykaarmeenpureman seka ampiaisen- ja mehildisenpiston
oireiden pahenemista. Tablettimuotoinen hydrokortisoni on maallikolle yleensé ainoa tapa
varustautua kadrmeenpureman seka ampiaisen- ja mehildisenpiston varalle.

5.2 Farmakokinetiikka

Hydrokortisoni imeytyy taydellisesti. Plasman hydrokortisonipitoisuuden maksimi
saavutetaan noin 1 tunnin kuluessa ja puoliintumisaika on n. 1,8 tuntia. Biologisen
vaikutuksen puoliintumisaika on pitempi, n. 10 tuntia. Hydrokortisoni sitoutuu n. 90 %
plasman proteiineihin. Hydrokortisoniannoksesta erittyy suurin osa metaboliitteina
virtsaan.

5.3  Prekliiniset tiedot turvallisuudesta

Eldinkokeissa suuret annokset kortikosteroideja aiheuttivat suulakihalkioita sikigilla.
Lyhytaikainen hydrokortisonihoito on yleensa haitaton.

6. FARMASEUTTISET TIEDOT

6.1 Apuaineet

Esigelatinoitu maissitarkkelys,
glyseroli (85 %),
hypromelloosi,
magnesiumstearaatti,
mikrokiteinen selluloosa,



natriumlauryylisulfaatti ja
vedeton kolloidinen piidioksidi.

6.2 Yhteensopimattomuudet

Ei oleellinen.

6.3 Kestoaika

S vuotta.

6.4  Sailytys

Ei erityisohjeita.

6.5 Pakkaustyyppi(-tyypit) ja pakkauskoko(-koot)
3 tablettia lapipainopakkauksessa (Al/Al).

6.6 Kaytto- ja kasittely- (sekd havittamis)ohjeet

Ei erityisohjeita.

7. MYYNTILUVAN HALTIJA

Vitabalans Oy, Varastokatu 8, 13500 Hameenlinna

8. MYYNTILUVAN NUMERO

19375

9. MYYNTILUVAN MYONTAMISPAIVAMAARA/UUDISTAMISPAIVAMAARA

1.2.2005

10. TEKSTIN MUUTTAMISPAIVAMAARA

5.1.2009



