SAMANTEKT A EIGINLEIKUM LYFS
1. HEITI LYFS

Hydrokortison Orion 10 mg toflur.

2.  INNIHALDSLYSING
Hver tafla inniheldur 10 mg hydrocortison.

Hjalparefni med pekkta verkun:
Hver tafla inniheldur 64,6 mg af laktosa.

Sja lista yfir 61l hjalparefni i kafla 6.1.

3. LYFJAFORM
Tafla.
Hyvitar, sléttar toflur med deiliskoru, flatar med skabran, u.p.b. 7 mm ad pvermali, merktar ,,ORN35%.

Haegt er a0 skipta toflunni i jatha skammta.

4. KLINiSKAR UPPLYSINGAR
4.1 Abendingar

Uppboétarmedferd vido medfaeddum ofvexti nyrnahettna hja bornum.
Medferd vid skertri starfsemi nyrnahettna hja fullordnum, bérnum og unglingum < 18 ara.

o Bradamedferd vid verulegum berkjuastma, lyfjaofnaemisvidobrogdum, sermissott, ofnaemisbjag
og bradaofnaemi hja fullordnum og bérnum.

Hydrokortison Orion 10 mg t6flur eru &tladar fullordnum og bérnum a aldrinum fra 1 manada til
18 ara pegar skammturinn 10 mg og lyfjaformid tafla hentar.

4.2 Skammtar og lyfjagjof
Skammtar

Skammtar eru einstaklingsbundnir og parf ad adlaga ad svorun sjuklingsins. Nota a lagsta mogulega
skammt.

Hja sjuklingum sem purfa uppbotarmedferd 4 fyrsti skammtur ad morgni ad vera heerri en hinir
skammtarnir til a0 likja eftir edlilegri deegursveiflu & seytingu cortisols.

Sjuklingar purfa ad vera undir nakvaemu eftirliti hvad vardar einkenni sem geta kallad 4 adlogun
skammta, p.4 m. breytingar 4 klinisku astandi vegna sjukdéomshlés eda elnunar sjukdoms,
einstaklingsbundinnar svorunar og ahrifa streitu (t.d. skurdadgerd, syking og afall). Medan
streituastand er getur verid naudsynlegt ad auka skammtinn timabundid.

Til ad fyrirbyggja vanstarfsemi nyrnahettna og/eda bakslag undirliggjandi sjukdéms getur verid
naudsynlegt ad heetta notkun lyfsins smam saman (sja kafla 4.4).



Uppbotarmedferd

Born
Vid medfeeddum ofvexti nyrnahettna, 9-15 mg/m?/solarhring skipt 1 3 skammta, adlagad eftir svorun.

Vid skertri starfsemi nyrnahettubarkar, 8-10 mg/m?/solarhring skipt 1 3 skammta, adlagad eftir svorun.
borf getur verid 4 haerri skommtum.

Fulloronir

Uppboétarskammturinn er venjulega 15-25 mg 4 sélarhring skipt i 2-3 skammta, adlagad eftir svorun.
Braoatilvik

60-80 mg & 4-6 klst. fresti i 24 klst., minnka skammta sidan smam saman 4 nokkrum soélarhringum.
Aldradir

Medferd aldradra sjuklinga, sértaklega til lengri tima, parf ad skipuleggja med pad i huga ad algengar
aukaverkanir barkstera geta haft alvarlegri afleidingar 4 efri arum, sérstaklega beinpynning, sykursyki,
haprystingur, aukid nemi fyrir sykingum, og hudpynning.

Skammtar vi0 sérstakar adstadur

Hydrocortisonuppbotarmedfero

Hja sjuklingum sem fa uppbotarmedferd med hydrocortisoni parf ad auka skammt hydrocortisons

2 til 4 falt vid streituadstedur, svo sem i tengslum vid averka, sykingar eda skurdadgerdir. Ef naudsyn
ber til 4 ad skipta medferd i innrennslislyf.

Skert lifrarstarfsemi

Brotthvarf hydrocortisons getur verid haegara pegar til stadar eru lifrarsjukdomar og pegar
lifrarstarfsemi er skert getur purft ad adlaga skammta.

Lyfjagjof

Til inntoku.

4.3 Frabendingar

Héskammtamedferd med barksterum sem leitt getur til onaemisbaelingar ma ekki gefa sjuklingum med
berkla og adrar altackar bradar og langvarandi sykingar af voldum bakteria, sveppa, veira og

snikjudyra nema gefin sé videigandi lyfjamedferd vid sykingu.

Pad ma ekki gefa sjuklingum sem fa haskammtamedferd med barksterum til dneemisbelingar boluefni
sem innihalda lifandi, veikladar veirur eda bakteriur.

Ofnaemi fyrir virka efninu eda einhverju hjalparefnanna sem talin eru upp i kafla 6.1.

4.4 Sérstok varnadarord og varudarreglur vio notkun

{ haum skémmtum getur medferd med hydrocortisoni aukid algengi margra bradra og dulinna
fylgikvilla sjikdoma og leitt til pess a0 sumir sjukdoémar versna (eda koma fram). bvi skal geeta

varudar hja sjuklingum med greinda sykursyki, maga- eda skeifugarnarsar, beinpynningu eda glaku
sem og i tengslum vid hjartabilun, nylegt hjartadrep, haprysting, skerta nyrnastarfsemi, lifrarbilun,



voovakvilla vid fyrri barksterame0ferd, flogaveiki, vanstarfsemi skjaldkirtils, bolgusjikdoma i
pormum og sarpbolgu og hja sjuklingum sem nylega hafa gengist undir samgdtun med skurdadgerd
(anastomosis). Hja sjuklingum sem fa haskammtamedferd med barksterum geta einkenni um
lithimnuertingu 1 kjolfar rofs i maga og pormum verid mjog litil eda engin.

Gata parf sérstakrar varadar pegar alteek lyfjamedferd med barksterum er ithugud hja sjuklingum med
sOgu eda fyrri so6gu um verulegar gedraskanir, p.a m. punglyndi eda gedhvorf, gedrof og fyrri gedrof
vegna stera. Hvetja a sjuklinga/ummonnunaradila til ad leita leeknishjalpar ef fram koma sélren
einkenni sem valda ahyggjum, sérstaklega ef grunur er um depurd eda sjalfsvigshugsanir.
Sjuklingar/ummonnunaradilar purfa einnig ad vera a verdi gagnvart hugsanlegum gedréskunum sem
geta komid fram annadhvort 4 medan eda strax eftir ad skammtaminnkun/notkun er heett & sterum til
alteekrar medferdar, po sjaldgaeft sé ad greint hafi verid fra slikum vidbrogdum.

Uthreinsun barkstera getur verid minni hja sjiklingum med vanstarfsemi skjaldkirtils og aukin hja
sjuklingum med ofstarfsemi skjaldkirtils.

Bilkvaem 16mun vegna eiturverkunar & skjaldkirtil (Thyrotoxic Periodic Paralysis (TPP)) getur komid
fyrir hja sjiklingum med ofvirkan skjaldkirtil og vid blédkaliumlaekkun af voldum hydrékortisons.
fhuga skal TPP hja sjiklingum sem fa medferd med hydrokortisoni sem eru med teikn eda einkenni
vodvamattleysis, einkum hja sjuklingum med ofvirkan skjaldkirtil.

Ef grunur er um TPP verdur ad hafa tafarlaust eftirlit med kaliummagni i blodi og hefja videigandi
medferd til ad tryggja ad kaliumgildi i bl6oi fari aftur i edlilegt horf.

Nota 4 legstu mogulegu skammta af barksterum og pegar mogulegt er ad minnka skammta 4 ad
minnka pa smadm saman. Stodvun barksteramedferdar eftir langvarandi medferd getur valdio
frahvarfseinkennum (sja kafla 4.8).

Vanstarfsemi nyrnahettubarkar af voldum lyfja getur komid fram pegar medferd med barksterum er
heett of hratt og haegt er ad lagmarka ahattu med pvi ad minnka skammta smam saman. Pessi tegund
vanstarfsemi getur stadid yfir manudum saman eftir ad medferd er heett, pvi parf ad hefja aftur
medferd meod barksterum ef einhvers konar streituastand kemur upp 4 pessu timabili. Ef sjuklingurinn
er pegar a steramedferd getur purft ad auka skammta. Vegna pess a0 seyting saltstera getur verio skert
parf a0 gefa salt og/eda saltstera samhlida.

Barksterar auka naemi fyrir sykingum og geta falid einkenni sykingar.

Vegna pess ad hlaupabdla eda mislingar geta verid sérstaklega heattulegir medan 4 dénaemisbalingu
vegna barkstera stendur parf pvi ad geeta sérstakrar varidar hvad vardar hlaupabolu, mislinga eda
sykinga af voldum herpes zoster. Radleggja verdur sjuklingum sem ekki eru bolusettir og sjuklingum
sem ekki hafa drugga sogu um hlaupabolu/mislinga, sem fa d6nemisbelandi skammta af barksterum,
a0 fordast utsetningu fyrir hlaupabolu/mislingum. Komi til utsetningar fyrir pessum sjukdéomum a
tafarlaust a0 leita leeknisadstodar.

Vegna heattu 4 ad endurvirkja sjukdom i dvala parf einnig ad geeta varadar ef sjuklingurinn hefur
fengio berkla.

Barksterar geta virkjad duldar amobusykingar og sykingar af voldum pradormsins Strongyloides eda
gert virkan sjukdom verri. bvi er rddlagt ad ttiloka amobusykingu eda pradormasykingu hvort sem
sjukdoémur er i dvala eda virkur adur en medferd med barksterum er hafin hja sjuklingum i ahettu eda
med einkenni sem bent geetu til annars hvors sjukdoms.

bad ma ekki gefa sjuklingum sem fa haskammtamedferd med barksterum til 6neemisbaelingar boluefni
sem innihalda lifandi, veikladar veirur eda bakteriur. Ad 6llu jofnu ber ad fordast gjof boluefna af
pessu tagi medan a barksteramedferd stendur. Vio notkun annarra tegunda boluefna getur dnamisvorn
verid minna virk en vi0 venjulegar adstaedur vegna dnemisbalingar.



Krémfiklasexliskreppa
Greint hefur veri0 fra kromfiklaaexliskreppu (pheochromocytoma crisis), sem getur verid banveen, eftir

alteka gjof barkstera. Barkstera skal adeins gefa sjuklingum eftir videigandi mat 4 avinningi/dhzaettu, ef
grunur er um kromfiklazxli eda ef greining liggur fyrir.

Sjoéntruflanir

Verid getur ad skyrt sé fra sjontruflunum vid alteeka og stadbundna notkun barkstera. Ef sjuklingur faer
einkenni a bord vid pokusyn eda adrar sjontruflanir skal thuga ad visa honum til augnlaknis til ad
meta hugsanlegar 4staedur, p.m.t. drer, glaka eda sjaldgeefir sjukdoémar 4 bord vid midlegan vessandi
&du- og sjonukvilla sem tilkynn hefur verid um eftir altaeka og stadbundna notkun barkstera.

Langvarandi notkun barkstera getur valdid skyjum 4 augasteini, glaku med hugsanlegum skemmdum a
sjontaug og getur ytt undir augnsykingar af voldum sveppa eda veira. Barkstera a ad nota med varid
hja sjuklingum med herpes simlex sykingar i augum vegna hugsanlegrar elnunar sykingar og heettu a
rofi 4 hornhimnu.

Medferd med barksterum getur haft dhrif a blodstorku. Gaeta skal varadar vid samhlidanotkun lyfja
sem hafa ahrif 4 bl6dstorku (eins og warfarin eda asetylsalicylsyru).

Born og aldradir

Aukaverkanir vegna altaekrar barksterameodferdar geta verid meiri hja 61drudum og bérnum.
Lyfjamedferd med barksterum getur valdid vaxtarskerdingu hja ungbdrnum, bérnum og unglingum.
Takmarka 4 medferd vid minnsta virka skammt til ad lagmarka belingu a

undirstiku-heiladinguls- nyrnahettubodleid (hypothalamic-pituitary-adrenal (HPA) axis) og
vaxtarskerdingu. Fylgjast parf ndid med vexti og proska ungbarna og barna 4 langvarandi
barksteramedferd.

Greint hefur verid fra ofvaxtarhjartavodvakvilla eftir gjof hydrocortisons hja fyrirburum, pess vegna
skal meta med videigandi greiningu og hafa eftirlit med starfsemi og formgerd hjartans.

Hjalparefni

Hydrokortison Orion 10 mg t6flur innihalda laktdsa. Sjuklingar med arfgengt galaktosadpol, algjoran
laktasaskort eda glukosa-galaktosa vanfrasog, sem er mjog sjaldgaeft, skulu ekki nota lyfio.

4.5 Milliverkanir vid onnur lyf og adrar milliverkanir

Milliverkanir vegna lyfjahvarfa

Oflugir CYP3A virkjar, eins og fenytoin, rifabutin, carbamazepin, barbiturét, rifampicin,
johannesarjurt og minna 6flugir virkjar eins og andretroveirulyfin efavirenz og nevirapin geta aukid
efnaskiptauthreinsun cortisols, stytt lokahelmingunartima og pannig laekkad gildin i bl60ras. Vegna
pessa getur purft ad adlaga skammta hydrocortisons.

Oflugir CYP3A hemlar, eins og ketoconazol, itraconazol, posaconazol, voriconazol, erythromycin,
telithromycin, clarithromycin, ritonavir og greipsafi geta hamlad efnaskiptum hydrocortisons og
pannig aukid styrk i bl6di. Thuga parf skammtaadlogun hydrocortisons medan 4 langtima
fyrirbyggjandi medferd med einhverjum pessara syklalyfja stendur.

Buast ma vid ad samhlidanotkun med CYP3A hemlum, p.m.t. lyfjum sem innihalda cobicistat, auki
heettu 4 altekum aukaverkunum. Fordist samhlidanotkun nema avinningur sé¢ meiri en aukin ahatta &
altekum aukaverkunum af voldum barkstera en pa skal fylgjast ndid med pvi hvort sjuklingar verdi
fyrir alteekum barksteradhrifum.

Lyf sem innihalda estrogen og getnadarvarnarlyf til inntoku geta aukid plasmapéttni hydrocortisons.



Barksterar auka uthreinsun salisylats. Gaeta skal varudar ef skammtar barkstera eru minnkadir eftir
langvarandi samhlidanotkun.

Milliverkanir vegna lyfhrifa

Hydrocortison getur hakkad blodprysting. Taka parf tillit til pess vid samhlidanotkun med
blodprystingsleekkandi lyfjum.

Hydrocortison getur minnkad, eda i sumum tilvikum aukid, ahrif segavarnarlyfja. Gaeta parf varadar
vid samhlidanotkun warfarins og barkstera med altaka verkun.

Ahrif sykursykislyfja (p.m.t. insulin) geta minnkad vid samhlidanotkun med barksterum og haekka
getur purft skammta.

begar barksterar eru notadir samhlida kélinesterasahemlum geta peir valdid vodvaslappleika hja
sjuklingum med vodvaslensfar (myasthenia gravis).

Altek barksteramedferd eykur heettu 4 blodkaliumleekkun hja sjuklingum sem fa pvagreesilyf,
amphotericin B, hjartaglykosioa, theophyllin eda beta, adrenvirk lyf. Ef samhlidanotkun er naudsynleg
parf ad fylgjast med sjuklingi med tilliti til einkenna um blodkaliumlaekkun. Fiturverkun
hjartaglykosioa t.d. digoxins er aukin ef bl6dkaliumlekkun kemur fram.

Sambhlidanotkun bolgueydandi lyfja sem ekki eru sterar (NSAID) eda asetylsalicylsyru med
barksterum eykur heettu 4 siramyndun og bleedingum i meltingarvegi.

Barksterar geta hamlad vaxtardrvandi ahrif somatropins.
Ahrif barkstera geta verid minnkud i 3-4 daga eftir medferd med mifepristoni.
Sambhlidanotkun fluoroquinolona og barkstera getur aukid heettu a sinarofi.

Barksterar geta minnkad verkun boluefna og aukid heattu 4 taugafraedilegum kvillum i tengslum vid
bolusetningar. Béluefni med lifandi veirum getur valdid sykingu hja sjuklingum sem fa hydrocortison.
Pad ma ekki gefa sjuklingum sem fa haskammtamedferd med barksterum til 6neemisbalingar boluefni
sem innihalda lifandi, veikladar veirur eda bakteriur.

4.6 Frjosemi, medganga og brjostagjof

Medganga

Hydrocortison fer yfir fylgjuna. Geeta skal varadar vid adra alteeka medferd med barksterum a
medgongu en uppbotarmedferd. Hins vegar a ekki ad fordast medferd ef greinileg porf er 4 henni.
Ef modirin faer hydrocortison i lyfjafredilegum skommtum a medgdngu parf ad fylgjast med
nyburanum me0 tilliti til skertrar starfsemi nyrnahettna.

Meoferd med barksterum 4 medgongu hefur verid tengd minnkudum vexti fosturs, sérstaklega vid
langtimanotkun og vid dverulegan samdratt 4 slagaedaras i einstokum tilvikum. A seinni hluta
medgdngu getur hydrocortison valdid aukaverkunum a fostur sem eru svipadar peim sem almennt
koma fram vid langtimamedferd.

[ dyratilraunum hafa barksterar valdid skardi i vor og klofnum gémi. Aukning 4 tilvikum klofins goms
hefur ekki sést hja moénnum.



Brjéstagjof

Hydrocortison skilst ut i brjostamjolk. Ungbérn madra sem nota haa skammta af barksterum til
alteekrar meodferdar til langs tima geta verid med belingu 4 nyrnahettum ad einhverju marki.

Frjésemi

Barksterar geta haft ahrif & gaedi s2dis og valdid tidateppu.

4.7  Ahrif 4 heefni til aksturs og notkunar véla

Hydrokortison Orion 10 mg t6flur hafa yfirleitt ekki dhrif 4 heefni til aksturs og notkunar véla.
Hja sumum sjuklingum getur hydrocortison valdid vodvaslappleika, vodvaryrnun, svima, skerdingu a
sjonsvidi, skapsveiflum eda gedrenum ostodugleika. Finni sjuklingur fyrir pessu 4 hann hvorki ad aka

né nota vélar.

4.8

Aukaverkanir

Vid uppbdtarmedferd i lifedlisfraedilegum skommtum er dliklegt ad aukaverkanir komi fram.

Aukaverkanir af voldum hydrocortisons eru svipadar og annarra sykurstera. Lyfid hefur einnig
saltsteraahrif. Lengd medferdar og skammtar hafa ahrif 4 algengi aukaverkana. Vid haskammta
langtimamedferd koma aukaverkanir reglulega fram.

Vid haskammta langtimamedferd veldur hydrocortison vanstarfsemi nyrnahettubarkar, pvi getur alag
eins og skurdadgerod eda sykingar valdid lagum blodprystingi, blodsykursleekkun og jafnvel
daudsfollum nema steraskammturinn sé aukinn til ad meeta streituastandi.

Vi0 skyndilega stddvun 4 langtima steramedferd koma fram frahvarfseinkenni af voldum barkstera.
bessi einkenni geta verid hiti, vodva- og lidverkir, mattleysi, 6gledi, aukinn innankapuprystingur og
lagur blodprystingur.

Sykursterar geta valdid ofnemi og bradaofnemisviobrogdum.

einkenni sykingar
dulin

Algengar Sjaldgaefar Mjog sjaldgaefar Tioni ekki pekkt
(= 1/100 til (= 1/1.000 til (= 1/10.000 til (ekki haegt ad azetla
<1/10) <1/100) <1/1.000) tioni ut fra
fyrirliggjandi gognum)
B160 og eitlar Hvitfrumnafj6lgun
Onzemiskerfi | Aukid nemi fyrir | Ofnzemisvidbrogd Ofnamisbjugur, elnun
sykingum, sykingar sem er pegar til

stadar, virkjun sykingar i
dvala

Innkirtlar

Beling & innrenu
ACTH og
seytingu cortisols
(vi0 langtima-
notkun), einkenni
Cushing
heilkennis, elnun/
préun sykursyki

Skortur 4 vidbrogdum
nyrnahettubarkar og
heiladinguls (sérstaklega
pegar streituastand er
eins og vid afall, skuro-
adgerd eda veikindi),
minnkad kolvetnapol




Algengar Sjaldgaefar Mjog sjaldgaefar Tioni ekki pekkt
(= 1/100 til (= 1/1.000 til (= 1/10.000 til (ekki haegt ad azetla
<1/10) <1/100) <1/1.000) tioni 1t fra
fyrirliggjandi gognum)
Efnaskipti og | Blodkalium- Aukin matarlyst Bl6olyting vegna
naering leekkun, kaliumlakkunar i bl6di,
uppsofnun aukning & ttskilnadi
natriums kalsiums, vokvasofnun,
neikvatt jatnvaegi
nitrégens vegna
sundrunarferlis proteina
Gedrzen Skapsveiflur, Georaskanir, hegdunar-
vandamal punglyndi, oflaeti, truflanir, skapstyggo,
gedrof, svefnleysi kvidi, svefntruflanir,
vitsmunaleg
vanstarfsemi p.m.t. rugl
og minnisleysi
Taugakerfi Hakkadur innan- | Svimi, héfudverkur
ktipuprystingur
(pseudotumor
cerebri), krampar
Augu Heekkadur Doppubjtigur, pynning
augnprystingur, hornhimnu eda hvitu,
glaka, sky 4 uteyg0, Pokusyn (sja
augasteini kafla 4.4)
Hjarta Elnun & skertri Rof i hjartavodva eftir
hjartastarfsemi nylegt hjartadrep,
ofvaxtarhjartavodva-
kvilli hja fyrirburum
/Edar Haprystingur Segamyndun
Ondunarfzeri, Hiksti
brjésthol og
midmeeti
Meltingarfaer Brisbolga Sar 1 meltingarvegi

1

hugsanlega med rofi og
blaedingum,
vélindabolga med sarum,
rof i smapormum og
pérmum, upppemba,
meltingartruflanir,
sveppasyking 1 vélinda




Algengar Sjaldgaefar Mjog sjaldgaefar Tioni ekki pekkt
(= 1/100 til (= 1/1.000 til (= 1/10.000 til (ekki haegt ad azetla
<1/10) <1/100) <1/1.000) tioni 1t fra
fyrirliggjandi gognum)
Hud og Ryrnun hadar Depilbledingar, rodapot,
undirhud (punn, vidkvem haraedavikkun, aukin
huo), hegur svitamyndun, ofnemis-
groandi og huobolga ofsakladi,
6rmyndun 4 oflodna
vefjaskemmdum,
prymlabolur,
huoslit,
tilhneiging til ad
fa marbletti,
flekkblaeding
Stodkerfi og | Voovaryrnun, Beindrep an Vodvakvilli vegna
bandvefur voOvamattleysi, sykingar, sinarof | notkunar stera, samfall
beinpynning hryggjarlida,
meinafradileg beinbrot
langra beina
ZFxlunarfeeri Oregla 4 bladingum,
og brjost tidateppa
Almennar Vaxtarbaeling hja Ogledi, lasleiki
aukaverkanir | bornum, bjugur
0g
aukaverkanir
4 ikomustad
Ranns6kna- byngdaraukning
niourstoour

Meodferd med barksterum getur einnig aukid tilhneigingu til myndunar blodtappa, blodfituhekkunar og
myndunar nyrnasteina. Hiin getur einnig minnkad geedi sadis og valdid tidateppu.

Born og aldradir

Aukaverkanir vegna altakrar barksterameodferdar geta verid meiri hja 61drudum og bérnum.

Tilkynning aukaverkana sem grunur er um a0 tengist lyfinu

Eftir a0 lyf hefur fengid markadsleyfi er mikilveegt ad tilkynna aukaverkanir sem grunur er um ad
tengist pvi. Pannig er heegt ad fylgjast stodugt med sambandinu milli avinnings og ahattu af notkun
lyfsins. Heilbrigdisstarfsmenn eru hvattir til ad tilkynna allar aukaverkanir sem grunur er um ad tengist
lyfinu til Lyfjastofnunar, www.lyfjastofnun.is.

4.9 Ofskommtun

Brad, mikil ofskdmmtun hydrocortisons er ekki likleg. Téluvert hair stakir skammtar polast an
verulegra aukaverkana. Vid ofskdmmtun vid innt6ku er veitt studningsmedferd ef parf, gefa ma

lyfjakol og framkvaema magaskolun.



http://www.lyfjastofnun.is/

5. LYFJAFRZADILEGAR UPPLYSINGAR
5.1 Lyfhrif
Flokkun eftir verkun: Barksterar til altaekrar notkunar, sykursterar, ATC-flokkur: HO2ABO09.

Hydrocortison, p.e. cortisol, er nattarulegt hormén nyrnahettubarkar. Eins og 4 vid um alla sykurstera
eru ahrif pess til komin vegna bindingar vid steravidtaka i umfrymi. betta leidir til myndunar
stera-viOtakafléttu sem fer inn 1 kjarnann par sem hun binst vid DNA og stjornar pannig umritun
erfdavisa sem og nymyndun préteina. Ahrif pess er midlad med pattum eins og aukinni nymyndun
lipocortins.

Ahrif sykurstera eru nidurbrotsahrif, sérstaklega i vodvavef. beir minnka framleidslu
eitilfrumubodefna og eikosandida og magn eitilvefs og peir veikja dnaemissvorun og gefa
bolgueydandi svorun 6had orsdk bolgunnar. beir minnka einnig virkni trefjakimfrumna og 6rmyndun.
Sykursterar minnka seytingu ACTH og bzla undirstiku-heiladinguls-nyrnahettubodleid.
Hydrocortison hefur einhver saltsteradhrif. Eftir 250 mg stakan skammt af hydrocortisoni er seyting
ACTH bald i u.p.b. 1 til 1,5 solarhringa.

5.2 Lyfjahvorf

Hydrocortison frasogast hratt og fullkomlega fra meltingarvegi. Vegna umbrota vid fyrstu umferd i
lifur getur adgengi pess verid mismunandi a milli 25 og 90%. Hamarkspéttni hydrocortisons i plasma
er nad 1-2 klst. eftir lyfjagjof. bad binst vid transcortin og albumin i plasma. Vid laga péttni er 10% af
hydrocortisoni 4 friu formi medan bindigeta transcortins er mettud vid heaerri péttni og hlutfall af friu
hydrocortisoni getur aukist 1 40-50%. Dreifirimmal er 0,4-0,7 1/kg. Medal lyfjafredilegur
helmingunartimi hydrocortisons er 1,5 klst. en liffreedilegur helmingunartimi er umtalsvert lengri,
u.p.b. 10 klst. Hydrocortison fer yfir fylgjuproskuld og skilst i litlu magni 1t 1 brjostamjolk.

Brotthvarf hydrocortisons getur verid haegara pegar til stadar er lifrarsjatkdomur og styttra pegar um
skjaldvakaeitrun er ad rada.

5.3 Forkliniskar upplysingar

[ dyratilraunum hafa barksterar valdid skardi i vor og klofnum gémi.

6. LYFJAGERPARFRADILEGAR UPPLYSINGAR
6.1 Hjalparefni

Laktosaeinhydrat

Maissterkja

Talkim

Gelatina

Magnesiumsterat

6.2 Osamrymanleiki

A ekki vid.

6.3 Geymslupol

3 ar.



6.4 Sérstakar varuodarreglur vio geymslu

Ekki parf ad geyma lyfid vio sérstok hitaskilyroi.
Geymid téflurnar 1 pynnunni eda i vel lokadri krukku til varnar gegn ljosi og raka.

6.5 Gerd ilats og innihald

bynnupakkning med 20, 30 og 100 toflum.

bynnupakkning samanstendur af alpynnu og OPA (oriented polyamid) filmu/alpynnu/polyvinylklérid
(OPA/AL/PVC).

Gulbrtn 15 ml glerkrukka, med alloki og purrkefni, inniheldur 100 toflur.

Ekki er vist ad allar pakkningastardir séu markadssettar.

6.6  Sérstakar varudarradstafanir vio forgun

Farga skal 6llum lyfjaleifum og/eda Grgangi i samremi vid gildandi reglur.

7. MARKADSLEYFISHAFI

Orion corporation

Orionintie 1

F1-02200 Espoo

Finnland

8. MARKADPSLEYFISNUMER

IS/1/15/043/01

9.  DAGSETNING FYRSTU UTGAFU MARKADSLEYFIS / ENDURNYJUNAR
MARKADSLEYFIS

Dagsetning fyrstu utgafu markadsleyfis: 19. mai 2015.

Nyjasta dagsetning endurnyjunar markadsleyfis: 2. juli 2019.

10. DAGSETNING ENDURSKODUNAR TEXTANS

15. oktober 2025.
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