Indlegsseddel: Information til brugeren

Solu-Cortef®
100 mg og 250 mg
Pulver og solvens til injektionsveaeske, oplasning
hydrocortisonnatriumsuccinat

Laes denne indlaegsseddel grundigt, inden du begynder at fa dette leegemiddel, da den indeholder vigtige

oplysninger

e Gem indlegssedlen. Du kan fa brug for at lese den igen.

e Sparg laegen eller sundhedspersonalet, hvis der er mere, du vil vide.

e Lagen har ordineret dette lsegemiddel til dig personligt, og det vil blive givet til dig af en leege eller
sygeplejerske

o Kontakt legen eller sundhedspersonalet, hvis du far bivirkninger, herunder bivirkninger, som ikke er navnt
her. Se punkt 4.

Se den nyeste indlegsseddel pa www.indlaegsseddel.dk

Oversigt over indlaegssedlen:

Virkning og anvendelse

Det skal du vide om Solu-Cortef

Sadan bliver du behandlet med Solu-Cortef

Bivirkninger

Opbevaring

Pakningsstarrelser og yderligere oplysninger

Falgende oplysninger er tilteenkt laeger og sundhedspersonale
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1. Virkning og anvendelse

Solu-Cortef er et syntetisk binyrebarkhormon.

e Det formindsker tegn pa betendelse og irritation af vaevene som radme, klge, haevelse, gmhed, smerter og
varmefalelse.

o Det nedsatter kroppens immunforsvar.

o Det forhindrer eller sveekker allergi.

Du kan blive behandlet med Solu-Cortef i forbindelse med mangel pa binyrebarkhormon, ved operation, hvis du
i forvejen er i tabletbehandling med binyrebarkhormon, ved visse former for akut nyresvigt, Addisons sygdom,
og ved sveer allergi som astma og allergisk shock.

Det er en leege eller sygeplejerske, der giver indsprgjtningen.

Leaegen kan give dig Solu-Cortef for noget andet. Spgrg laegen.

2. Det skal du vide om Solu-Cortef
Du ma ikke fa Solu-Cortef
e hvis du er allergisk over for hydrocortison eller et af de gvrige indholdsstoffer (angivet i punkt 6).

e hvis du har en udbredt svampeinfektion. Det gelder dog ikke lokale svampeinfektioner som f.eks. i huden
eller i mundhulen.


http://www.indlaegsseddel.dk/

Solu-Cortef ma ikke bruges som infusion ind i rygmarvskanalen eller i rygmarvsvasken (epidural og intratekal
anvendelse).

Du ma ikke fa levende eller levende svaekkede vacciner, hvis du far Solu-Cortef i doser, som demper
immunforsvaret.

Advarsler og forsigtighedsregler

Leaegen eller sygeplejersken vil veere seerlig forsigtig med at behandle dig med Solu-Cortef hvis du har:
o diabetes, da du kan fa brug for mere insulin eller flere tabletter mod diabetes, nar du far Solu-Cortef
for lavt stofskifte

skrumpelever (levercirrhose) eller nedsat leverfunktion

virusinfektion i gjet (herpes simplex)

mavesar, alvorlig tarmsygdom, som tyktarmssygdom med tendens til blgdning eller beteendelse i tyktarmen
faet en blodkar- eller tarmoperation (anastomose) for nylig

bylder eller andre infektioner

udposninger pa tarmen (divertikler)

tuberkulose, ogsa hvis du har haft tuberkulose

nedsat nyrefunktion

hjerteproblemer

for hgjt blodtryk eller hjertesvigt

haft en blodprop eller er disponeret for det

knogleskarhed

abnorm muskeltraethed (myasthenia gravis)

visse psykiske lidelser f.eks. udtalte humgarsvingninger, svaer depression eller tendens til psykose, da
behandling med Solu-Cortef kan forvaerre dette

gren steer

maneansigt med ophobning af kropsfedt pa maven og i nakken (Cushings syndrom)

nedsat funktion af skjoldbruskkirtlen

kramper

@ndringer i blodets fedtsammensatning

haft allergi over for et leegemiddel

svulst i binyremarven (feeokromocytom).

Husk altid at fortzelle det til leegen eller sygeplejersken, hvis noget af ovenstaende gelder for dig.

Tumorlysesyndrom kan forekomme, nar binyrebarkhormoner anvendes under kreftbehandling. Fortel det til
leegen, hvis du har kreft eller har symptomer pa tumorlysesyndrom, sasom muskelkramper, muskelsvaghed,
forvirring, uregelmaessig hjerterytme (puls), synstab eller synsforstyrrelser og stakandethed.

Du skal straks kontakte leegen, hvis du:

far blargde svulster i huden, da det kan vere tegn pa hudkreeft (Kaposis sarkom).
far feber og bliver utilpas, da dette kan vaere tegn pa infektion.

efter injektion med Solu-Cortef far smerter og lokal havelse.

far voldsomme mavesmerter og feber pga. beteendelse i bugspytkirtlen.

Du skal vaere opmaerksom pa falgende:
e Kontakt leegen, hvis du far smerter i gjet eller problemer med synet (specielt hos barn).
Ved lengerevarende brug kan der opsta gra steer (iser hos barn) og gren steer (forhgjet tryk i gjet) med risiko



for skader pa synet samt risiko for infektion med svamp eller virus i gjnene.

Leegen vil derfor kontrollere dit syn, hvis du behandles i lzengere tid.

Sig det til lzegen, hvis du oplever slaret syn eller andre synsforstyrrelser.

Forteel altid, at du er i behandling med Solu-Cortef, hvis du skal vaccineres.

Leengerevarende behandling med Solu-Cortef kan nedsatte sedkvaliteten hos meend.

Solu-Cortef kan skjule tegn pa infektioner, og infektionerne kan blive varre.

Solu-Cortef kan skjule tegn pa mavesar, betendelse i bughinden eller andre sygdomme i mave-tarmkanalen.

Samtidig brug af binyrebarkhormoner og NSAID eller acetylsalicylsyre (smertestillende medicin) gger din

risiko for at f4 mavesar.

Leegen kan anbefale en saltfattig og kaliumrig dizt.

Solu-Cortef kan give en nedsat reaktion pa hudpriktest (allergitest), sa fortal altid, hvis du er i behandling

med Solu-Cortef .

e Kontakt legen, hvis du far en allergisk reaktion med udsleat og haevelser.

e Kontakt leegen, hvis du inden for fa dage eller uger efter behandlingsstart eller lige efter du stopper
behandlingen med Solu-Cortef far personlighedszndringer som humgrsvingninger, bliver meget deprimeret,
far selvmordstanker, hallucinationer eller sgvnlgshed.

e Hgje doser af binyrebarkhormoner kan give beteendelse i bugspytkirtlen.

e Ved lengerevarende behandling med Solu-Cortef kan der opsta fedtophobning omkring rygsgijlen.

Fortael altid, at du er i behandling med Solu-Cortef, hvis du skal opereres, har veeret udsat for en ulykke, far
alvorlige infektioner eller er udsat for stress. Dette geelder i op til 1 ar efter, at du er holdt op med behandlingen.

Behandling med Solu-Cortef kan have en negativ virkning pa den made, calcium omsettes i dine knogler. Derfor
skal du afklare risikoen for knogleskarhed (knogletab og -brud) med din leege, specielt hvis du har
familiemedlemmer, der tidligere har haft knoglebrud, hvis du ikke dyrker motion regelmassigt, hvis du er
kvinde i overgangsalderen eller har overstaet overgangsalderen, eller hvis du er aldre.

Hvis du skal i behandling med Solu-Cortefi lzengere tid, bar du bzre et kort, som fortzller, hvornar
behandlingen begyndte, hvilken dosis du tager, hvilket preeparat du er i behandling med samt navnet pa den leege
eller afdeling, som har ordineret behandlingen.

Dette kort skal sikre, at du far den rigtige behandling, hvis du bliver indlagt og ikke selv er i stand til at oplyse, at
du er i denne behandling.

Oplys altid ved blodpravekontrol og urinprgvekontrol, at du er i behandling med Solu-Cortef.

Barn og Unge

e Duskal undga at blive smittet med skoldkopper eller maslinger. Dette er iser vigtigt, hvis du far store doser.
Hvis du alligevel kommer i kontakt med smittede, skal du kontakte leegen. Dette er serlig vigtigt ved
behandling af barn.

e Lengerevarende brug af Solu-Cortef kan nedsztte udviklingen og veeksten hos nyfgdte og bgrn. Tal med
leegen om kontrol.

e Sma barn, der far lengerevarende behandling, kan fa et forhgjet tryk i kraniet.

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

Brug af anden medicin sammen med Solu-Cortef

Forteel det altid til lzegen eller sundhedspersonalet, hvis du bruger anden medicin eller har gjort det for nylig. Det
geelder ogsa medicin, som ikke er kabt pa recept, f.eks. naturleegemidler, staerke vitaminer og mineraler samt
kosttilskud.



Nogle leegemidler kan gge virkningen af Solu-Cortef, og din laege vil overvage dig omhyggeligt, hvis du tager
sadanne leegemidler (inklusive visse former for hiv-medicin, herunder ritonavir og cobicistat).

Solu-Cortef kan pavirke virkningen af anden medicin, ligesom anden medicin kan pavirke virkningen af Solu-
Cortef, sa du skal maske have din dosis a&ndret.

Forteel det til leegen, hvis du er i behandling med:

medicin, der skal nedseette immunforsvaret efter transplantation (ciclosporin).

medicin mod epilepsi og kramper (phenobarbital, phenytoin og carbazepin).

medicin mod tuberkulose (rifampicin, isoniazid).

medicin mod svampeinfektion (ketoconazol).

medicin mod diabetes.

smertestillende medicin (acetylsalicylsyre og smertestillende gigtmidler (NSAID)).
ikke-kalium besparende medicin (vanddrivende medicin, amphotericin B, xantener og beta-2-agonister)
blodfortyndende medicin.

medicin mod for hgjt blodtryk, hjertekrampe (angina pectoris) (diltiazem)

medicin til behandling af hjertesvigt og hjerterytmeforstyrrelser (digoxin)
muskelafslappende medicin (neuromuskuler blokker)

gstrogener (f.eks. hormonbehandling eller pravention)

medicin til at forebygge opkastning og kvalme efter operation (aprepitant, fosaprepitant)
visse typer medicin til kreeft (cyclophosphamid, aminoglutetimid)

medicin mod infektioner (clarithromycin, erythromycin, troleandomycin)

medicin mod abnorm muskeltraethed, som kaldes myasthenia gravis (kolinesterasehemmere).
vaeksthormon (somatropin).

medicin mod hiv (indinavir, ritonavir, cobicistat)

Brug af Solu-Cortef sammen med mad og drikke
Du ma ikke drikke grapefrugtjuice, hvis du far Solu-Cortef.

Graviditet og amning
Hvis du er gravid eller ammer, har mistanke om, at du er gravid, eller planlaegger at blive gravid, skal du spegrge
din lzge eller apotekspersonalet til rads, far du far dette leegemiddel.

Graviditet:
Du vil normalt ikke blive behandlet med Solu-Cortef, hvis du er gravid.
Leegen vil vurdere det for hver enkelt.

Amning:
Du ma ikke amme, hvis du far Solu-Cortef, da Solu-Cortef bliver udskilt i modermaelken. Tal med lagen.

Trafik- og arbejdssikkerhed

Det er uvist, om Solu-Cortef pavirker arbejdssikkerheden eller evnen til at faerdes sikkert i trafikken. Du skal
derfor vaere opmarksom pa, hvordan medicinen pavirker dig. Hvis du far kramper, bliver svimmel eller
besvimer, ma du ikke kare bil eller betjene maskiner.

Solu-Cortef indeholder natrium

Solu-Cortef 100 mg indeholder 10,1 mg natrium (hovedkomponent af madlavnings-/bordsalt) pr. todelt
heetteglas (Act-O-vial). Dette svarer til 0,5% af den anbefalede maksimale daglige indtagelse af natrium for en
voksen.



Solu-Cortef 250 mg indeholder 25,3 mg natrium (hovedkomponent af madlavnings-/bordsalt) pr. todelt
heetteglas (Act-O-vial). Dette svarer til 1,27% af den anbefalede maksimale daglige indtagelse af natrium for en
voksen.

3. Sadan bliver du behandlet med Solu-Cortef

Dosering

Solu-Cortef skal omrystes for brug.

Solu-Cortef vil normalt blive givet af en laege eller en sygeplejerske. Du vil fa Solu-Cortef ved infusion eller
indsprgjtning i en vene, eller ved indsprgjtning i en muskel.

Laegen vil bestemme, hvor meget Solu-Cortef, du vil fa. Dette er afhaengig af svaerhedsgraden af din tilstand.
Laegen kan @ndre din dosis afhangig af dit respons pa dette leegemiddel.

Leaegen vil give dig en injektion med den laveste dosis i den kortest mulige periode for at behandle din tilstand.
Leegen kan nedseette din dosis med tiden, hvis ngdvendigt.

Laegen vil bestemme, hvornar behandlingen skal ophare. Dette legemiddel skal ikke stoppes pludseligt og derfor
vil leegen gradvist nedtrappe din dosis, inden behandlingen stoppes helt.

Leegen vil bestemme, hvornar og hvis du skal skifte til et oralt legemiddel i din resterende behandlingstid.

AEldre:
Dosisjustering er ikke ngdvendig. De almindelige bivirkninger, der opstar under behandling med Solu-Cortef,
kan vaere mere alvorlige hos eldre.

Brug til barn og unge:
Ved behandling af barn og spaedbgrn bliver dosis reduceret. Leegen kan forteelle dig, hvad dosis er, og hvor
leenge behandlingen varer.

Nedsat leverfunktion:
Det kan veere ngdvendigt at &ndre dosis. Laegen vil ordinere den dosis, der passer til dig.

Hvis du tror, at du har faet for meget Solu-Cortef
Kontakt laegen eller sundhedspersonalet, hvis du tror, at du har faet for meget af Solu-Cortef.

Akut overdosering af Solu-Cortef medfarer ingen umiddelbare symptomer. Hyppigt gentagne doser i leengere tid
kan give bl.a. maneansigt, ophobning af kropsfedt pa maven og i nakken (Cushings syndrom).

Hvis en dosis af Solu-Cortefer blevet glemt
Da du vil fa dette leegemiddel under teet medicinsk overvagning, er det mindre sandsynligt, at en dosis vil blive
glemt. Sperg leegen eller sundhedspersonalet, hvis du tror du mangler at fa en dosis.

Hvis behandlingen med Solu-Cortef bliver stoppet

Du ma kun stoppe behandlingen efter aftale med laegen. Skal du have en mindre dosis, skal @ndringen af dosis
ske langsomt. Hvis behandlingen pludseligt opharer eller din dosis bliver sat meget ned, kan du fa en raekke
seerdeles ubehagelige symptomer som appetitmangel, kvalme, opkastning, hovedpine, feber, led- og
muskelsmerter og darlig almentilstand.

Sperg leegen eller sundhedspersonalet, hvis der er noget du er i tvivl om eller faler dig usikker pa.

4. Bivirkninger
Dette leegemiddel kan som al anden medicin give bivirkninger, men ikke alle far bivirkninger.



Alvorlige bivirkninger

Almindelige bivirkninger (kan forekomme hos op til 1 ud af 10 patienter):

Frembrud og forvaerring af diabetes (hyppig vandladning, tarst, treethed). Kontakt laegen.

Hyppigheden er ikke kendt for fglgende bivirkninger:

Opblussen af alvorlige infektioner, f.eks. tuberkulose. Kontakt laegen.

Blargde svulster i huden kan veere tegn pa hudkreft (Kaposis sarkom). Kontakt straks laegen.

Pludselige hududslet, andedraetsbesvaer og besvimelse (inden for minutter til timer), pga. overfglsomhed
(anafylaktisk reaktion/anafylaktoid reaktion). Kan veere livsfarligt. Ring 112.

”Maneansigt”, endret fedtfordeling med rund krop og tynde arme og ben, tyrenakke, blargde striber pa bryst
og mave, bla marker og spontane blgdninger i hud og slimhinder, tynd og ter hud, bumser og skaegvaekst
(udvikling af Cushingoide symptomer).

Hovedpine, traethed, kvalme og opkastninger pga. for meget syre i blodet. | alvorlige tilfeelde
bevidsthedssveaekkelse med dyb og hurtig vejrtreekning. Kontakt straks leege eller skadestue.

Ring evt. 112.

Treethed, slavhed, stigende koma. Tendens til muskelkramper og forstyrrelser i hjerterytmen (pulsen),
kramper i sveelget pga. for lidt syre i blodet. Kontakt straks laege eller skadestue. Ring evt. 112.

Psykoser. Kontakt lzge.

Selvmordstanker. Kontakt straks laege.

Skizofreni. Kontakt laegen.

Forhgjet tryk i hjernen med sver hovedpine. Kontakt straks leege eller skadestue. Ring evt. 112.
Kramper. Kontakt straks leege eller skadestue. Ring evt. 112.

Forhgjet tryk i hjernen (hovedpine, kvalme, opkastninger, smerter bag gjnene, synsforstyrrelser). Udbuling
af de blgde partier i kraniet hos spaedbgrn (Spaendte fontaneller) (pseudoturmor cerebri). Kontakt straks leege
eller skadestue. Ring evt. 112.

Sygdom i nethinden og arehinden. Kontakt lege.

Gra steer (uklart syn). Kontakt laegen.

Hovedpine, kvalme, synsnedszttelse og regnbuesyn pga. forhgjet tryk i gjet (gran steer). Kontakt straks leege
eller skadestue.

Hos hjertesyge kan der opsta andengd ved anstrengelse, evt. ogsa i hvile, hoste, trykken for brystet, hurtig
puls, haevede ben pga. hjertesvigt. Kontakt straks laege eller skadestue. Ring evt. 112.

Smertende og havede arme eller ben pga. blodprop. Kontakt straks laege eller skadestue. Ring evt. 112.
Pludselige smerter i brystet, smerter ved vejrtreekning, hoste og andengd pga. blodprop i lungen. Ring 112.
Smerter opadtil i maven, sure opsted og evt. opkastninger pga. mavesar med risiko for perforation og
blgdning. Kontakt straks leegen.

Hul pa tarmen. Kontakt laege eller skadestue.

Voldsomme mavesmerter og feber pga. betaendelse i bugspytkirtlen. Kontakt lzege eller skadestue.

Nedsat vaekst hos bgrn. Tal med laegen.

Fortykket hjertemuskel (hypertrofisk kardiomyopati) hos for tidligt fadte spaedbarn.

Ikke alvorlige bivirkninger

Almindelige bivirkninger (kan forekomme hos op til 1 ud af 10 patienter):

Svaghed og nedsat kraft i musklerne pga. for lavt kalium i blodet. For lavt kalium i blodet kan i meget

sjeeldne tilfeelde blive alvorlig med lammelser og forstyrrelser i hjertets rytme (risiko for hjertestop). Tal
med laegen.

Hudforandringer med andret fedtfordeling pa maven og i nakken.
Nedsat muskelmasse.



Vand i kroppen.

Ikke almindelige bivirkninger (kan forekomme hos op til 1 ud af 100 patienter):

Sure opstgd/halsbrand.
Forverring af eksisterende mavesar.

Hyppigheden er ikke kendt for fglgende bivirkninger:

@get tendens til infektioner.

Forhgjede antal hvide blodlegemer. Kan blive alvorligt. Hvis du far feber, skal du kontakte laege eller
skadestue.

Overfglsomhed.

Nedsat dannelse af et eller flere af hypofysens hormoner (hamning af hypothalamus-hypofyse-
binyrefunktion).

Feber, led- og muskelsmerter og darlig almentilstand (ved opher af behandlingen).

Nedsat udskillelse af salt.

Veagtstigning, andengd, havede fedder og ben pga. vaeskeophobning i kroppen.

Tendens til diabetes, med for hgijt sukkerindhold i blodet efter maltider.

Nedsat glukosetoleranse.

@get behov for insulin og tabletbehandling af diabetes.

Dannelse af fedtknuder.

@get appetit (kan forarsage vaegtegning).

Psykiske forstyrrelser f.eks. opstemthed, tendens til kraftige falelsesmaessige reaktioner, afheengighed, mani,
vrangforestillinger, hallucinationer, mental forstyrrelse, &ndring i personlighed, forvirret, angst,

humarsvingninger, unormal opfarsel, savnlgshed, irritation, kan veaere alvorligt. Kontakt evt. leege eller
skadestue.

Depression. Kan vere eller blive alvorligt. Kontakt laegen.

Unormal aflejring af fedt omkring rygmarven (epidural lipomatose).

Hukommelsestab. Kan veere eller blive alvorlig. Tal med laegen.

Besvaer med at opfatte eller reagere pa hvad der foregar.

Svimmelhed, hovedpine.

Udstaende gjne.

Slgret syn.

For hgjt blodtryk. Tal med laegen. For hgjt blodtryk skal behandles. Sveert forhgjet blodtryk er alvorligt.
For lavt blodtryk.

Hikke

Svien bag brystbenet, sure opstad, synkebesver pga. betendelse eller sar i spisergret. Tal med leegen.
Mavesmerter, diarré, halsbrand, kvalme, oppustethed.

Udslat (naeldefeber) og haevelser. Kan veere alvorligt. Tal med laeegen. Hvis der er haevelse af ansigt, laeber og
tunge, kan det veere livsfarligt. Ring 112.

@get beharing hos kvinder, som skagvakst.

Punktformede blgdninger i huden.

Bladninger i huden.

Tynd hud, der let gar i stykker/skar hud. Tal med leegen.

Redmen af huden, gget svedtendens, streekmeerker i huden, udslat, klge, naeldefeber, bumser.
Pigmentforandringer, f.eks. lyse pletter pa huden (mindre pigment) eller brune pletter pa huden (gget
pigment).

Muskelsvaghed og muskelsmerter (myopati). Kan vere eller blive alvorlig. Tal med laegen.
Muskelsvind.

@get risiko for knoglebrud pga. knogleskarhed. Kan udvikle sig til en alvorlig bivirkning. Kontakt lzegen,
hvis du far pludselige smerter i ryggen.



Vevsded.

Smerter i leddene.
Menstruationsforstyrrelser.

Nedsat sarheling.

Haevede fagdder, ankler og haender.
Treethed, utilpashed

Betaendelse pa injektionsstedet (efter ikke steril injektion).
Nedsat kulhydratolerance.

Nedsat reaktion pa hudpriktest (allergitest).
Sammenfald i rygsgjlen.

Spraengte sener.

Veegtegning.

Solu-Cortef kan herudover give bivirkninger, som du normalt ikke merker noget til. Det drejer sig om e&ndringer
i visse laboratoriepraver, f.eks. let forhgjede levertal, resultater fra urin- og blodpragver herunder kolesterol.

Indberetning af bivirkninger

Hvis du oplever bivirkninger, bgr du tale med din lzege, sygeplejerske eller apoteket. Dette geelder ogsa mulige
bivirkninger, som ikke er medtaget i denne indleegsseddel. Du eller dine pargrende kan ogsa indberette
bivirkninger direkte til Leegemiddelstyrelsen via

Leegemiddelstyrelsen
Axel Heides Gade 1
DK-2300 Kgbenhavn S
Websted:

Ved at indrapportere bivirkninger kan du hjelpe med at fremskaffe mere information om sikkerheden af dette
leegemiddel.

5. Opbevaring
Opbevares utilgengeligt for barn.

Holdbarhed for ferdigblandet oplesning, se afsnit ”Fglgende oplysninger er tilteenkt leeger og
sundhedspersonale”.
Opbevar Solu-Cortef i original emballage, da det er falsomt over for fugt.

Brug ikke Solu-Cortef efter den udlgbsdato, der star pa pakningen efter EXP. Udlgbsdatoen er den sidste dag i
den nazvnte maned.

Aflever altid medicinrester pa apoteket. Af hensyn til miljget ma du ikke smide medicinrester i aflgbet, toilettet
eller skraldespanden.

6. Pakningssterrelser og yderligere oplysninger
Solu-Cortef 100 mg, 250 mg pulver og solvens til injektionsveaeske, oplgsning indeholder:
Aktivt indholdsstof er hydrocortisonnatriumsuccinat.

@vrige indholdsstoffer: natriumdihydrogenphosphat, monohydrat; dinatriumphosphat, vandfri; natriumhydroxid;
vand til injektionsvaesker.


http://www.meldenbivirkning.dk/

Udseende og pakningsstarrelser:
Solu-Cortef er hvidt til rahvidt pulver og solvens (vaeske til oplgsning) er en klar og farvelgs oplasning.

Solu-Cortef leveres i hatteglas.

Solu-Cortef findes i fglgende pakningsstarrelser:

o 100 mg: 1 todelt hetteglas + 2 ml solvens (Act-O-vial).
. 100 mg: 5 todelte hatteglas + 2 ml solvens (Act-O-vial).
o 250 mg: 1 todelt haetteglas + 2ml solvens (Act-O-vial).

Ikke alle pakningsstarrelser er ngdvendigvis markedsfort.

Indehaver af markedsfgringstilladelsen og fremstiller
Markedsfgring i Danmark:
Pfizer ApS, Lautrupvang 8, 2750 Ballerup.

Fremstiller:
Pfizer Manufacturing Belgium N.V. Rijksweg 12. 2870 Puurs. Belgien.

Denne indlaegsseddel blev sidst zendret juli 2024



7. Falgende oplysninger er tilteenkt leeger og sundhedspersonale

Kemisk og fysisk stabilitet efter rekonstitution er dokumenteret i 6 timer ved 25°C. Ud fra et
mikrobiologisk synspunkt skal preeparatet bruges med det samme. Anvendelse af andre
opbevaringsbetingelser er pa brugerens eget ansvar og ma ikke overstige 6 timer ved 25°C.

Brugsanvisning for todelte hatteglas (Act-O-vial):

1. Tryk plastikhztten hardt nedad, saledes at solvens lgber ned i den underste del af hetteglasset.

2. Ryst forsigtigt heetteglasset indtil pulveret er oplgst.

3. Fjern den runde plastikhette, der beskytter gummimembranen. Desinficer gummimembranen.

4. Stik kanylen vinkelret ned igennem midten af gummimembranen indtil spidsen af kanylen lige netop er synlig.
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5. Vend hetteglasset om og treek den gnskede mangde vaeske op med sprgjten, ved at treekke stemplet tilbage.

Fremstilling af oplgsning til infusion:
e Preeparatet rekonstitueres som foreskrevet.
e Solu-Cortef 100 mg rekonstitueret oplgsning kan tilblandes 100-1000 ml 5 % glucose i vand (eller isotonisk

natriumchloridoplasning eller 5 % glucose i isotonisk natriumchloridoplgsning forudsat at patienten ikke er pa
natrium- eller saltfattig dizet).

e Solu-Cortef 250 mg rekonstitueret oplgsning kan tilblandes 250-1000 ml som ovenfor.

e | tilfeelde hvor sma maengder gnskes kan op til 3 g Solu-Cortef oplases i 50 ml af de ovenfor naevnte
oplgsninger.

e Undersgg infusionsvaesken visuelt fgr brug, kun klare oplgsninger uden partikler ma anvendes.

Solu-Cortef ma kun blandes med:

o Natriumchlorid infusionsveeske, oplgsning.
e Isotonisk glucose infusionsvaske, oplagsning.
¢ Ringer-lactat infusionsvaeske, oplasning.




