Indlzegsseddel: Information til brugeren
Hydrokortison TAKEDA tabletter 20 mg

hydrocortison

Laes denne indlaegsseddel grundigt, inden du begynder at tage dette laagemiddel, da

den indeholder vigtige oplysninger.

e Gem indlaegssedlen. Du kan fa brug for at laese den igen.

e Spgarg laegen eller apotekspersonalet, hvis der er mere, du vil vide.

e Laegen har ordineret Hydrokortison TAKEDA til dig personligt. Lad derfor veere med at
give lazegemidlet til andre. Det kan veere skadeligt for andre, selvom de har de samme
symptomer, som du har.

e Kontakt laegen eller apotekspersonalet, hvis du far bivirkninger, herunder bivirkninger,
som ikke er naevnt i denne indleegsseddel. Se punkt 4.

e Kontakt laegen, hvis du far det vaerre, eller hvis du ikke far det bedre.

Se den nyeste indleegsseddel pa www.indlaegsseddel.dk

Oversigt over indlaegssedlen

. Virkning og anvendelse

Det skal du vide, fgr du begynder at tage Hydrokortison TAKEDA
Sadan skal du tage Hydrokortison TAKEDA
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Pakningsstarrelser og yderligere oplysninger

S N

=Y

. Virkning og anvendelse

Hydrokortison TAKEDA (herefter kaldet Hydrokortison) er et binyrebarkhormon
(glukokortikoid). Hydrokortison pavirker immunforsvaret, beteendelsestilstande og
allergiske sygdomme.

Du kan bruge Hydrokortison tabletter ved en lang reekke sygdomme f.eks. leddegigt, visse
blodsygdomme og beteendelse i blodarerne, astma, overfglsomhedssygdomme (f.eks.
allergi), visse nyresygdomme, sygdomme i mave-tarm-kanalen, visse kreeftsygdomme,
sygdomme i immunforsvaret, efter transplantationer samt ved Addisons sygdom.

2. Det skal du vide, for du begynder at tage Hydrokortison TAKEDA
Laegen kan have foreskrevet anden anvendelse eller dosering end angivet i denne
information. Felg altid lsegens anvisning og oplysningerne pa doseringsetiketten.

Tag ikke Hydrokortison, hvis du
e er allergisk over for hydrocortison eller et af de gvrige indholdsstoffer (angivet i punkt 6)


http://www.indlaegsseddel.dk/
http://www.indlaegsseddel.dk/

har en udbredt svampeinfektion, bortset fra lokale svampeinfektioner f.eks. i huden
eller i mundhulen. Sparg laegen hvis du er i tvivl

lige er eller i neermeste fremtid skal vaccineres med levende svaekkede virus eller
bakterier, skal vaccineres mod kopper eller andre immuniseringsbehandlinger.

Advarsler og forsigtighedsregler
Kontakt lzegen, for du tager Hydrokortison, hvis du har:

faet foretaget en stomi-operation for nylig

sukkersyge, da du kan fa @get behov for insulin eller anden medicinsk behandling
virusinfektion i gjet (herpes simplex)

mavesar, alvorlig tarmsygdom med tendens til blgdning eller beteendelse i tyktarmen
faet foretaget en tarmoperation for nylig

bylder eller andre feberfremkaldende infektioner

udposninger pa tarmen (divertikler)

eller har haft tuberkulose

nedsat nyre og/eller leverfunktion

for hgjt blodtryk eller nedsat hjertefunktion

knogleskarhed

ekstrem muskeltreethed (myasthenia gravis)

svangerskabsforgiftning

kraftige humgarsvingninger eller tendens til psykose

gren steer

AIDS

lavt stofskifte (hypothyroidisme)

en eksisterende lymfoid tumor

latent epilepsi.

Hvis hydrocortison gives til et spaedbarn, der er fgdt for tidligt, kan overvagning af
hjertefunktionen og -strukturen veere ngdvendig.

Du skal vaere opmaerksom pa felgende

Kontakt lzegen, hvis du far problemer med synet og du f.eks. oplever slgret syn eller
andre synsforstyrrelser (specielt hos bgrn). Ved lazengerevarende brug kan der opsta
gra steer (iseer hos bgrn) eller gran steer (forhgjet tryk i gjet) med risiko for skade pa
synet. Der kan ogsa veere risiko for infektion med svamp eller virus i gjnene. Laegen vil
derfor kontrollere dit syn, hvis du behandles gennem laengere tid.

Forteel altid laegen, at du er i behandling med Hydrokortison, hvis du skal vaccineres.
Nogle lzegemidler kan gge virkningen af hydrokortison, og din laege vil overvage dig
omhyggeligt, hvis du tager sadanne laegemidler (inklusive visse former for HIV medicin,
herunder ritonavir og cobistat).

Du skal undga at blive smittet med skoldkopper eller maeslinger. Hvis du alligevel
udseettes for smitte, skal du kontakte laegen. Dette er isaer vigtigt ved behandling af
barn.

Laengerevarende brug kan haemme udviklingen og vaeksten hos nyfgdte og barn.
Laengerevarende behandling kan nedseette frugtbarheden hos maend.



e Kontakt laegen, hvis du far en infektion. Behandling med Hydrokortison kan skjule tegn
pa infektion, og infektionen kan blive vaerre. Kroppens naturlige modstandskraft er
nedsat; du vil derfor ogsa veere mere udsat for nye infektioner.

e Laegen kan anbefale en saltfattig og kaliumrig dieet, da din salt- og kaliumbalance evt.
pavirkes af behandlingen.

e Behandling med Hydrokortison kan have en negativ virkning pa den made, kalcium
omseettes i dine knogler. Derfor skal du afklare risikoen for knogleskarhed (knogletab
og -brud) med din laege, specielt hvis du har familiemedlemmer der tidligere har haft
knoglebrud, hvis du ikke dyrker motion regelmeaessigt, hvis dit indtag af protein og
kalcium er utilstreekkelig, hvis du ryger og/eller drikker alkohol i overdrevne maengder,
hvis du er kvinde i overgangsalderen eller har overstaet overgangsalderen, eller hvis
du er ldre. For at mindske denne risiko anbefales et tilstraekkelig indtag af kalcium og
D-vitamin samt fysisk aktivitet.

Hvis du skal have foretaget operation, blod-, saed- eller urinprgvekontrol, skal du oplyse, at
du er i behandling med Hydrokortison. Hydrokortison kan bl.a. pavirke antallet af seedceller
hos nogle patienter.

Monitorering og dosisjustering kan veere ngdvendig under et laengere behandlingsforlgb
grundet individuelt respons, samt grundet pavirkning af udefrakommende psykiske- og
fysiske stressfaktorer.

Hvis du skal i behandling med Hydrokortison i laengere tid, ber du baere et kort med
oplysning om leegemidlet og din behandling. Kortet skal sikre, at du far den rigtige
behandling, hvis du bliver indlagt og ikke selv er i stand til at oplyse, at du tager
Hydrokortison. Du bgr have kortet pa dig op til 1 ar efter afsluttet behandling.

Hydrokortison kan pavirke blodsukkermalinger.
Hydrokortison er pa den officielle dopingliste for sportsudgvere.

Brug af andre laegemidler sammen med Hydrokortison

Forteel det altid til leegen eller apotekspersonalet, hvis du bruger andre lzegemidler, for
nylig har taget andre laegemidler eller planlaegger at tage andre lsegemidler. Dette geelder
ogsa laegemidler, som ikke er kgbt pa recept.

Tal med din laege, hvis du tager:

medicin, der bruges i forbindelse med organtransplantation (ciclosporin)
medicin mod epilepsi og kramper (phenobarbital, phenytoin og carbamazepin)
medicin mod infektion (rifampicin, fluoroquinoloner)

medicin mod sukkersyge

smertestillende medicin (acetylsalicylsyre, NSAID)

p-piller

visse typer vanddrivende medicin (ikke-kalium besparende)

blodfortyndende medicin (acetylsalicylsyre)

medicin mod svampeinfektion (amphotericin B)

medicin mod leddegigt, sveer psoriasis eller visse former for kraeft (methotrexat)
vacciner, eller hvis du netop er blevet vaccineret



vaeksthormoner (somatropin)

medicin mod forhgjet kolesteroltal (colestyramin, colestipol)

lakrids (for eksempel i hostesaft)

medicin mod forstyrrelser af hjerterytmen (digoxin)

neuromuskuleer blokerende medicin

medicin til behandling af skizofreni eller andre psykiske sindslidelser (queriapin)
visse typer af HIV medicin (herunder ritonavir, cobistat).

Brug af Hydrokortison sammen med mad
Indtagelse af starre maengder lakrids under behandlingen med Hydrokortison bgr undgas,
da det kan gge risikoen for bivirkninger.

Graviditet og amning

Hvis du er gravid eller ammer, har mistanke om, at du er gravid, eller planlzegger at blive
gravid, skal du spgrge din lzege eller apotekspersonalet til rads, far du tager dette
lzegemiddel.

Graviditet

Hvis du er gravid, ma du kun bruge Hydrokortison efter aftale med lzegen.

Hydrokortison kan medfgre let nedsat fadselsvaegt hos barnet. Sent i graviditeten er brug
af Hydrokortison forbundet med risiko for bivirkninger som gget risiko for infektioner og
nedsat binyrebarkfunktion hos fostre og spaedbarn.

Amning

Hvis du ammer, ma du kun tage Hydrokortison efter aftale med laegen.

Hydrokortison bliver udskilt i modermeelken, sa det er vigtigt, at sundhedsplejersken eller
lzegen ngje falger dit barn og er seerlig opmaerksom pa vaekst- og binyrebarkhamning.

Trafik- og arbejdssikkerhed
Hydrokortison pavirker ikke arbejdssikkerheden og evnen til at feerdes sikkert i trafikken.

Hydrokortison indeholder lactose, hvor advarsel er pakraevet
Kontakt laegen, for du tager denne medicin, hvis laegen har fortalt dig, at du ikke taler visse
sukkerarter.

3. Sadan skal du tage Hydrokortison TAKEDA

Tag altid Hydrokortison ngjagtigt efter laegens eller apotekspersonalets anvisning. Er du i
tvivl, sa sperg laegen eller apotekspersonalet.

Tag tabletterne med rigelig vaeske. Du kan eventuelt dele eller knuse tabletterne.

Den sadvanlige dosis er
Dosis er individuel og er afhaengig af din sygdom og dens karakter.

Nedsat leverfunktion
Det kan veere ngdvendigt at eendre dosis. Falg laegens anvisning.



Nedsat nyrefunktion
Det er normalt ikke ngdvendigt at eendre dosis. Falg laegens anvisning.

Hvis du har taget for mange Hydrokortison

Kontakt lzegen, skadestuen eller apotekspersonalet, hvis du har taget mere af
Hydrokortison, end der star i denne information, eller mere end laegen har foreskrevet, og
du faler dig utilpas.

Akut overdosering medfgrer ingen kendte kliniske symptomer. Hyppig dosering over en
lzengere periode kan selv ved terapeutiske doser fremkalde en Cushings-lignende tilstand
(maneansigt og @get fedtmaengde pa mave og nakke). Dette forsvinder efter afsluttet
behandling.

Hvis du har glemt at tage Hydrokortison
Du ma ikke tage en dobbeltdosis som erstatning for den glemte dosis.

Hvis du holder op med at tage Hydrokortison

Du ma kun holde pause, aendre dosis eller stoppe behandlingen efter aftale med lsegen.
Skal du have en mindre dosis, skal nedtrapning ske gradvist. Hvis behandlingen afbrydes
pludseligt eller nedtrappes for hurtigt, kan du opleve ubehagelige tilstande som feber, led-
og muskelsmerter, darlig almentilstand. Den sygdom, som du fik Hydrokortison for, kan
blusse voldsomt op.

4. Bivirkninger

Dette lzegemiddel kan som alle andre lsegemidler give bivirkninger, men ikke alle far
bivirkninger. Bivirkningerne afhaenger af dosis og behandlingens varighed. De fleste
bivirkninger forsvinder, nar behandlingen opharer og bliver saedvanligvis mindre udtalte,
hvis dosis bliver mindre.

Ring 112 eller sag omgaende laege ved tegn pa alvorlige bivirkninger.

Meget almindelige bivirkninger (forekommer hos flere end 1 ud af 10 behandlede):
Alvorlige: Forhgjet tryk i gjnene, som kan give hovedpine, kvalme og regnbuesyn,
haemmet veekst hos barn (efter leengere tids behandling med hgje doser).

Ikke alvorlige: Knogleskgrhed ved laengerevarende behandling, faerre hvide blodlegemer,
gget risiko for infektioner, skjulte tegn pa eller forveerring af eksisterende
infektionssygdomme, tegn pa nedsat binyrebarkfunktion (hovedpine, kvalme, svimmelhed,
anoreksi, fglelse af svaghed, fglelsesmeaessige forandringer, ligegyldighed,
uhensigtsmaessige reaktioner pa stress), muskelsvaghed og -smerter (ved hgje doser),
gra steer ved leengerevarende behandling, @get sukkerindhold i blodet (hos personer med
sukkersyge), svampeinfektioner i huden, brud pa ryghvirvler.

Serlige tilstande hos barn: vaekstheemning (efter leengere tids behandling med hgje
doser).

Almindelige bivirkninger (forekommer hos mellem 1 - 10 ud af 100 behandlede):
Alvorlige: Psykose, forveerring af eksisterende nedsat hjertefunktion.



lkke alvorlige: Hudpavirkninger i form af rgde streger, pletter, karspraengninger, sar,
udsleet pa kroppen og i ansigtet, maskering eller forvaerring af eksisterende
hudsygdomme, forhgjet antal blodplader, Cushings syndrom (maneansigt og gget
fedtmeengde pa kroppen), vaeskeophobning, lavt kaliumindhold i blodet; manglende
menstruation hos fertile kvinder, gget koncentration af kolesterol, triglycerid og lipoprotein i
blodet, opstemthed, depression, forhgjet blodtryk, forveerrede symptomer ved
tarmbetaendelse, oget svedtendens, natlig vandladning, nedsat sarheling.

Ikke almindelige bivirkninger (forekommer hos mellem 1 - 10 ud af 1.000 behandlede):
Alvorlige: Blagdning fra mave-tarm-kanalen eller hul pa tarmen, forandring af
knoglemassen (seerligt hos bgrn og unge), andedreetsbesvaer pga. svaekket
andedraetsmuskulatur.

Ikke alvorlige: Allergiske reaktioner, sgvnlgshed, humgrsvingninger, aendringer i
personlighed, mani, urinsten, hallucinationer, mavesar, sukkersyge.

Sjeeldne bivirkninger (forekommer hos 1 - 10 ud af 10.000 behandlede):

Alvorlige: Jget risiko for dannelse af blodpropper, gran steer efter leengerevarende
behandling, senespraengninger, forlaenget varighed af koma hos patienter med malaria i
hjernen.

Ikke alvorlige: Forstyrrelser i stofskiftet, svaekkelse af hukommelsen, dannelse af fedtvaev
omkring rygmarven.

Meget sjeeldne bivirkninger (forekommer hos faerre end 1 ud af 10.000 behandlede):
Alvorlige: For hgjt blodsukker med slgret bevidsthed eller bevidstlgshed, anfald hos
personer med ikke kendt epilepsi, forhgjet tryk i hjernen, sygdom i hjertemuskulaturen med
andengd, trykken for brystet og tendens til vaeske i kroppen, beteendelse i bugspytkirtlen
med voldsomme mavesmerter og feber, alvorlige hudreaktioner (Stevens-Johnson
syndrom og toksisk epidermal nekrolyse).

Ikke alvorlige: Udstaende gjne efter meget langvarig behandling, forhgjet produktion af
biskjoldbruskkirtelhormoner (hyperparathyroidisme), forandringer i stofskiftet
(hovedsagelig efter cancerbehandling), anfald af porfyri (sjeelden arvelig stofskiftesygdom);
betaendelseslignende tilstande omkring akillessene og sener i knaeet.

Sarlige tilstande hos barn: gget intrakranielt tryk (grundet pseudotumor cerebri).

Hydrokortison kan herudover give bivirkninger, som du normalt ikke meerker noget til. Det
drejer sig om aendringer i visse laboratorieprgver, f.eks. forandringer i maengden af hvide
blodlegemer og blodplader, for lavt kalium i blodet og forhgjet kolesterol, triglycerid og
lipoprotein. Det kan hos enkelte udvikle sig til en alvorlig bivirkning. Tal med laegen.

Bivirkninger, hvor hyppigheden ikke er kendt

Nedsat reaktion pa allergitest, halsbrand/sure opsted og forveerring af mavesar, slgret syn.
Fortykket hjertemuskel (hypertrofisk kardiomyopati) hos for tidligt fedte spaedbgrn.
Veegtagning.

Indberetning af bivirkninger

Hvis du oplever bivirkninger, bar du tale med din lsege, sygeplejerske eller
apotekpersonalet. Dette gaelder ogsa mulige bivirkninger, som ikke er medtaget i denne
indleegsseddel. Du eller dine pargrende kan ogsa indberette bivirkninger direkte til
Leegemiddelstyrelsen, Axel Heides Gade 1, DK-2300 Kgbenhavn S



Websted: www.meldenbivirkning.dk.

Ved at indrapportere bivirkninger kan du hjeelpe med at fremskaffe mere information om
sikkerheden af dette lsegemiddel.

5. Opbevaring

Opbevar Hydrokortison utilgaengeligt for barn.
Brug ikke Hydrokortison efter den udlgbsdato, der star pa pakningen.

Spearg apotekspersonalet, hvordan du skal bortskaffe laegemiddelrester. Af hensyn til
miljget méa du ikke smide laegemiddelrester i aflabet, toilettet eller skraldespanden.

6. Pakningsstorrelser og yderligere oplysninger

Hydrokortison TAKEDA tabletter 20 mg indeholder
Det aktive stof er hydrocortison. De gvrige indholdsstoffer er gelatine, kartoffelstivelse,
lactosemonohydrat, magnesiumstearat (E 470b), talcum (E 553b).

Udseende og pakningsstarrelser
Hydrokortison TAKEDA er runde, hvide tabletter med delekeerv pa den ene side.
Hydrokortison TAKEDA findes i pakningsstarrelser a 100 stk.

Indehaver af markedsfaringstilladelsen
Takeda Pharma A/S

Delta Park 45

2665 Vallensbeek Strand

Fremstiller

Takeda Pharma Sp. z 0.0.
12 Ksiestwa towickiego ST.
99-420 Lyszkowice

Polen

Denne indlaegsseddel blev senest a&ndret juli 2020.
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