FASS ()

Bipacksedel: Information till anvandaren

Solu-Cortef

100 mg, 250 mg, 1g pulver och vatska till injektionsvatska, 16sning
hydrokortisonnatriumsuccinat

Las noga igenom denna bipacksedel innan du borjar ta detta
likemedel. Den innehaller information som ar viktig for dig.

Spara denna information, du kan behéva lasa den igen.
Om du har ytterligare fragor vand dig till lakare eller apotekspersonal.
Detta lakemedel har ordinerats enbart at dig. Ge det inte till andra. Det kan skada dem, aven om de
uppvisar sjukdomstecken som liknar dina.

® Om du far biverkningar, tala med lakare, apotekspersonal eller sjukskéterska. Detta galler dven
eventuella biverkningar som inte namns i denna information. Se avsnitt 4.

| denna bipacksedel finner du information om:

1. Vad Solu-Cortef ar och vad det anvands for

2. Vad du behdver veta innan du ges Solu-Cortef

3. Hur Solu-Cortef ges till dig

4. Eventuella biverkningar

5. Hur Solu-Cortef ska forvaras

6. Forpackningens innehall och évriga upplysningar

1. Vad Solu-Cortef ar och vad det anvands for

Solu-Cortef innehaller hydrokortisonnatriumsuccinat och tillhér en grupp lakemedel som kallas
kortikosteroider. Hydrokortison ar ett hormon som forekommer naturligt i kroppen, det bildas normalt i
binjurebarken.

Solu-Cortef anvands for:

® att ersatta hydrokortison da binjurebarken av ndgon anledning inte producerar tillrackligt med
hydrokortison

t.ex. vid operation nar hydrokortisonreserverna ar otillrackliga

chockbehandling tillsammans med annan behandling

livshotande allergiska reaktioner (anafylaxi med feber, hudutslag, svullnad och ibland blodtrycksfall)
svara overkanslighetsreaktioner

allvarliga reaktioner efter insekts- och ormbett

svara astmaattacker

SLE (bindvavssjukdom)
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® medfédd forstoring av binjurebarken
® |eukemier och malignt lymfom

Hydrokortisonnatriumsuccinat som finns i Solu-Cortef kan ocksa vara godkand for att behandla andra
sjukdomar som inte namns i denna bipacksedel. Fraga lakare, apotekspersonal eller annan halso- och
sjukvardspersonal om du har ytterligare fragor och folj alltid deras instruktion.

2.Vad du behover veta innan du ges Solu-Cortef

Anvand inte Solu-Cortef

® om du ar allergisk mot hydrokortisonnatriumsuccinat eller nagot annat innehallsamne i detta
lakemedel (anges i avsnitt 6).

Varningar och forsiktighet

Tala med ldkare innan du ges Solu-Cortef om du har ndgon av féljande sjukdomar eller tillstand:

benskdrhet

nyligen genomgatt en tarmoperation

mentala besvar

magsar eller andra allvarliga mag- eller tarmbesvar

tuberkulos

diabetes

hogt blodtryck

hjartsvikt eller annan hjartkarlsjukdom

infektion

tumor i binjuremargen (feokromocytom)

sjukdomar i lever, njurar och gallvagar

vattkoppor eller massling

underaktiv skoldkértel (hypotyreos)

kramper (epilepsi)

glaukom (férhéjt tryck i 6gat)

herpesinfektion i 6gat

skada i synnerv eller gra starr (kan markas som synbortfall)

central serds retinopati som ar en égonsjukdom som orsakar synnedsattning
blodproppar i blodkarl eller har en dkad kanslighet for att bilda blodproppar
en neuromuskular sjukdom som kallas myastenia gravis, eftersom det kan géra dig mer utsatt for
akut generaliserad muskelsjukdom.

Mottaglighet for infektioner
Detta ldkemedel kan 6ka din mottaglighet for infektioner eller maskera symtom pa infektioner. For att

undvika eventuella allvarliga konsekvenser pa grund av detta, tala omedelbart om for din Idkare om du far

nagra symtom pa infektion under behandlingen.

Stress

Texten utskriven fran Fass.se 2024-04-29 19:12



Tala med din lakare om du ar utsatt eller kommer att utsattas for ovanligt mycket stress under
behandlingen. Det kan vara nédvandigt att justera din behandling.

Psykiska stoérningar

Psykiska stérningar, sasom upprymdhet, sdmnléshet, humérsvangningar, personlighetsférandringar, djup
depression eller tydliga psykotiska symptom kan férekomma eller férvarras i samband med anvandning av
detta lakemedel. Om du far liknande symtom, kontakta din lakare eftersom din behandling kan behéva
justeras.

Effekter pa blodtryck och laboratorievérden

| séllsynta fall kan héga doser eller ldngvarig anvandning av detta lakemedel héja blodtrycket, 6ka natrium-
och vattenretention i kroppen (svullnader), 6ka kalium- och kalciumutséndringen eller férhéja
blodfettsvardena. For att hantera dessa biverkningar, kan din lakare be dig se 6ver dina kostvanor.

Annat
Kontakta Iakare om du upplever dimsyn eller andra synrubbningar.

Hogdos- eller Iangvarig kortikosteroidbehandling kan orsaka Kaposis sarkom (en sallsynt tumorsjukdom)
eller epidural lipomatos (ansamling av fettvavnad i omradet kring ryggmargskanalen). Du kommer att féljas
upp angdende dessa effekter och vid behov kommer din lakare att justera behandlingen déarefter. Langvarig
anvandning av detta ldkemedel kan ocksa férsamra kroppens binjurefunktion och kortisolbildning. For att
minska risken fér sddana symtom, kommer behandlingen att avslutas genom gradvis nedtrappning av dos
en.

Lakaren kan behdva O6vervaka din behandling noggrannare, andra dosen eller ge dig ett annat |lakemedel.

Solu-Cortef bér inte anvandas vid behandling av komplikationer efter svara huvudskador eller stroke, detta
eftersom du troligtvis inte har ndgon nytta av behandlingen och den kan t.o.m. vara skadlig.

Tala om for lakare att du har fatt Solu-Cortef om du ska genomga ett hudtest t.ex. pricktest for allergi eller
tuberkulintest.

Tumorlyssyndrom kan férekomma nar kortikosteroider anvands vid cancerbehandling. Tala om for lakare
om du har cancer och har symtom pa tumérlyssyndrom sasom muskelkramper, muskelsvaghet, forvirring,
oregelbunden hjartrytm, synférlust eller synstérningar samt andfaddhet.

Barn

Hos barn kan langvarig anvandning av héga doser av detta lakemedel orsaka férsamrad tillvaxt eller dkat
tryck (symtom: huvudvark, illamaende/krakningar, balansstérning, sankt medvetandegrad). Du bor noga
observera ditt barn for tecken och symtom pa dessa tillstand.

Om hydrokortison ges till ett spadbarn som ar for tidigt fott kan hjartats funktion och struktur behéva
dvervakas.

Andra lakemedel och Solu-Cortef

Tala om fér Iakare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan tankas ta andra lakemedel,
aven receptfria sadana.

Meddela din lakare om du samtidigt anvénder:
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® |3kemedel som dels anvands vid behandling av epilepsi och dels som snabbverkande narkosmedel (
fenytoin, karbamazepin och barbiturater som fenobarbital)

lakemedel mot bakterieinfektion (rifampicin).

vissa lakemedel mot hiv (kobicistat). Din Iakare kan vilja 6vervaka dig noga om du tar dessa
lakemedel

vissa svamplakemedel (t.ex. ketokonazol, itrakonazol)

vissa antibiotika som bl.a. kan anvandas for behandling av luftvagsinfektioner eller infektioner i
svalg, bihdlor samt hud och mjukdelar (t.ex. klaritromycin)

blodfértunnande lakemedel som tas via munnen for att hindra blodkoagulation (t.ex. warfarin)
antikolinergika som anvands mot bl.a. vissa 6gonsjukdomar, astma, KOL, Parkinsons sjukdom samt
hamning av slembildning

lakemedel mot den neuromuskulara sjukdomen myastenia gravis

lakemedel som anvands for att behandla hogt blodsocker. Lakaren kan behdva justera dosen

vissa lakemedel mot bréstcancer (aromatashammare)

lakemedel mot hjartsvikt och férmaksflimmer (digoxin)

lakemedel mot smarta (NSAID)

kaliumsankande medel (t.ex. diuretika for behandling av hégt blodtryck)

Solu-Cortef kan paverkas av eller paverka effekten av manga andra ldkemedel. Behandlande lakare maste
darfér kanna till all annan medicinering. Detta galler bade receptbelagda och receptfria lakemedel.

Beratta alltid att du behandlas med Solu-Cortef fér den lakare som skriver ut ett annat lakemedel till dig.

Solu-Cortef med mat, dryck och alkohol

Undvik att dricka grapefruktjuice under behandlingen. Grapefruktjuice kan férstarka biverkningarna av
detta lakemedel.

Graviditet, amning och fertilitet

Om du ar gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga lakare eller
apotekspersonal innan du ges detta lakemedel.

Graviditet
Det finns risk att fostret paverkas. Vid langtidsbehandling har 1ag fodelsevikt setts hos spadbarn. Anvand
darfor inte Solu-Cortef under graviditet annat &n pa bestamd ordination fran lakare.

Solu-Cortef 1 g innehaller konserveringsmedlet bensylalkohol (se "Solu-Cortef 1 g pulver och vatska till
injektionsvatska, I6sning innehaller bensylalkohol”).

Amning

Det finns risk att ett barn som ammas paverkas da sma mangder hydrokortison gar éver i bréstmjélk.
Anvand darfor inte Solu-Cortef under amning annat an pa bestamd ordination fran lakare.

Solu-Cortef 1 g innehaller konserveringsmedlet bensylalkohol (se "Solu-Cortef 1 g pulver och vétska till

injektionsvatska, l6sning innehaller bensylalkohol”).

Korformaga och anvandning av maskiner
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Solu-Cortef paverkar vanligtvis inte formagan att kéra bil eller anvanda maskiner. Du kan dock fa biverkning
ar sasom yrsel, synstérningar och trétthet som darmed kan paverka kérférmaga.

Du ar sjalv ansvarig for att bedéma om du ar i kondition att framféra motorfordon eller utféra arbete som
kraver skarpt vaksamhet. En av faktorerna som kan paverka din férmaga i dessa avseenden ar anvandning
av lakemedel pa grund av deras effekter och/eller biverkningar. Beskrivning av dessa effekter och
biverkningar finns i andra avsnitt. Las darfor all information i denna bipacksedel for vagledning. Diskutera
med din lakare eller apotekspersonal om du ar osaker.

Solu-Cortef 1 g pulver och vatska till injektionsvatska, losning
innehaller bensylalkohol

Solu-Cortef 1 g innehaller 72 mg bensylalkohol per 8 ml 16sning, vilket motsvarar 9 mg/ml bensylalkohol.
Bensylalkohol kan orsaka allergiska reaktioner.

Bensylalkohol har ett samband med risken for allvarliga biverkningar sa som andningssvarigheter hos sma
barn. Ge inte lakemedlet till nyfédda (upp till 4 veckors alder) och inte langre an 1 vecka till yngre barn
(yngre &n 3 ar) om inte lakare har ordinerat det.

Radfraga lakare eller apotekspersonal innan du anvander detta ldkemedel om du har nedsatt lever- eller
njurfunktion eller om du ar gravid eller ammar. Stora mangder bensylalkohol kan lagras i kroppen och
orsaka biverkningar (metabolisk acidos).

Solu-Cortef innehaller natrium
Solu-Cortef 100 mg innehaller mindre &n 1 mmol (23 mg) natrium per flaska, d.v.s ar nast
intill "natriumfritt”.

Solu-Cortef 250 mg innehaller 30 mg natrium (huvudingrediensen i koksalt/bordssalt) per flaska. Detta
motsvarar 1,5 % av hdgsta rekommenderat dagligt intag av natrium fér vuxna.

Solu-Cortef 1 g innehaller 109,3 mg natrium (huvudingrediensen i koksalt/bordssalt) per flaska. Detta
motsvarar 5,5 % av hogsta rekommenderat dagligt intag av natrium fér vuxna.

3. Hur Solu-Cortef ges till dig

Solu-Cortef ges som en injektion. Din lakare kommer att bestamma var injektionen ska ges, hur mycket
lakemedel och hur ménga injektioner du ska fa, beroende pa vilket tillstdnd som behandlas. Din Iakare
kommer att injicera sa lag dos under sa kort tid som mojligt for att effektivt lindra dina symtom.

Om du ges for stor mangd av Solu-Cortef

Eftersom detta lakemedel kommer att ges till dig av din lakare ar det inte troligt att du kommer att fa for
stor mangd lakemedel.

Om du har ytterligare fragor om detta ldkemedel kontakta ldkare eller apotekspersonal.

4. Eventuella biverkningar
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Liksom alla Iakemedel kan detta lakemedel orsaka biverkningar, men alla anvandare behdver inte fa dem.

De biverkningar som kan uppsta vid langtidsbehandling ar mycket sallsynta vid korttidsbehandling.
Bl a kan de biverkningar som anges nedan upptrada.

Vanliga (kan férekomma hos upp till 1 av 10 anvéndare)

minska din motstandskraft mot infektioner eller délja eller férandra tecken och symtom pa vissa
infektioner vilket kan gora att de ar svarare att upptacka, samt aktivering av infektioner
hamning av den egna kortikosteroid-inséndringen samt fettansamlingar pa bal och i ansiktet,
hudférandringar, vatskeansamlingar i kroppen (sa kallad Cushingliknande symtombild)
férvarrad diabetes eller utbrott av diabetes som varit vilande

tillvaxthamning hos barn

menstruationsrubbningar

lag kaliumhalt i blodet, férsamrad utséndring av natrium i urinen

6dem, hégt blodtryck, hjartsvikt

nalspetsstora, platta, runda, réda marken under huden (petekier)

benskérhet, muskelfértvining (minskning av muskelmassan)

Mindre vanliga (kan férekomma hos upp till 1 av 100 anvandare)

Okad risk for blodproppar

blodets levringsformaga kan oka

allergiska eller allergiliknande reaktioner med kramp i luftréren

negativ kvavebalans orsakad av nedbrytning av muskelproteiner

kalciumforlust fran skelettet

mentala besvar

forhojt tryck i 6gon, bakre gra starr med symtom som t ex dimmig syn och kénslighet for starkt ljus,
utstdende 6gon

sar, hal (perforation) och eventuellt blodningar fran magtarmkanalen, inflammation i bukspottkérteln
fortunnad hud, forsamrad sarlakning

forlust av ben och brosk (aseptisk bennekros), muskelfértvining (myopati), bristning i senor,
spontanfrakturer

Sallsynta (kan forekomma hos upp till 1 av 1000 anvandare)

okat tryck i skallen, pa grund av det 6kade trycket kan olika biverkningar uppkomma sasom
huvudvark, krakning, kramper, synrubbningar, mm

Har rapporterats (forekommer hos ett okant antal anvandare)

Okat antal vita blodkroppar (leukocytos)

feokromocytomrelaterad kris (symtom sasom t.ex. hjartklappning, huvudvark och svettning)
blodfettrubbning

6kad aptit

affektiv stoérning (inklusive depression, eufori, affektlabilitet, drogberoende, sjalvmordstankar)
psykiska stdrningar (inklusive mani, vanférestaliningar, hallucinationer och schizofreni)
personlighetsférandring

sémnstdérningar
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humadrsvangningar

foérvirring

oro

onormalt beteende
irritabilitetansamling av fettvdvnad pa isolerade stéllen pa kroppen
minnesforliust

forsamring av narminnet
yrsel

huvudvark

kramper

6gonsjukdom som orsakar snedvridet synfalt
dimsyn

hicka

upplast mage

buksmartor

diarré

krakning

illamaende

okad beharing hos kvinnor
hudrodnad

okad svettning
hudbristningar

hudutslag

klada

akne

pigmentflackar
muskelsmarta

neuropatisk ledgangssjukdom
ledsmarta

trotthet

sjukdomskansla

reaktion vid injektionsstallet
okning av urea i blodet
fértjockning av hjartmuskeln (hypertrofisk kardiomyopati) hos for tidigt fédda spadbarn
viktdkning

Leverpaverkan har setts i samband med kortikosteroidbehandling. Dessa andringar ar vanligtvis sma, utan
andra symtom och som gar tillbaka da behandlingen avbrutits.

Om nagra biverkningar blir varre eller om du marker nagra biverkningar som inte namns i denna
information, kontakta lakare eller apotekspersonal.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med |dkare, apotekspersonal eller sjukskéterska. Detta galler aven eventuella
biverkningar som inte namns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt till
Lakemedelsverket, www.lakemedelsverket.se. Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka
informationen om ldakemedels sakerhet. Postadress

Lakemedelsverket
Box 26
751 03 Uppsala
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http://www.lakemedelsverket.se/

5. Hur Solu-Cortef ska forvaras

Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall fér barn.
Fdrvaras i originalférpackningen. Fuktkansligt.

Anvands fére utgangsdatum som anges pa kartongen efter EXP.
Utgangsdatumet ar den sista dagen i angiven manad.

Lakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man kastar
ldkemedel som inte langre anvands. Dessa atgarder ar till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

Innehallsdeklaration

Den aktiva substansen ar hydrokortisonnatriumsuccinat. En férpackning innehaller motsvarande
100 mg, 250 mg och 1 g hydrokortisonnatriumsuccinat.

Ovriga innehdllsdmnen &r (pulver): vattenfritt natriumdivatefosfatmonohydrat, natriumhydroxid,
natriumfosfat (se avsnitt 2 "Solu-Cortef innehaller natrium”).

Solu-Cortef 100 mg och 250 mg
Ovriga innehallsdmnen &r (spadningsvatska): vatten for injektionsvatskor.

Solu-Cortef 1 g

Ovriga innehallsdmnen &r (spadningsvatska): bensylalkohol, vatten for injektionsvatskor (se avsnitt 2
"Solu-Cortef 1 g pulver och vatska till injektionsvatska, I6sning innehaller bensylalkohol”).

Lakemedlets utseende och férpackningsstorlekar
Pulver och vatska till injektionsvatska i kombinationsforpackning.
100 mg: 1x100 mg, 25x100 mg, 100x100 mg.

250 mg:1x250 mg.
1g:1x1q.

Eventuellt kommer inte alla férpackningsstorlekar och styrkor att marknadsféras.

Innehavare av godkannande fér forsaljning

Pfizer AB

113 63 Stockholm

Sverige

Tel: 08-550 520 00

E-mail: medical.information@pfizer.com

Denna bipacksedel andrades senast 2023-09-27
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Foljande uppgifter ar endast avsedda for halso- och
sjukvardspersonal:

Lakemedlet ar forpackat i en kombinationsférpackning, Act-O-Vial, 2-delad flaska vars évre del innehaller
vatska (2 ml i 100 mg och 250 mg-férpackningen, 8 ml i 1 g-férpackningen) och den nedre pulver.

Suspensionen fardigstalls pa foljande sétt:

1. Tryck ovanifran hart pa plasthatten varvid spadningsvatskan rinner ner i nedre flaskdelen.
2. Skaka férpackningen tills innehallet ar upplost.

3. Ta bort den lilla del av plasthatten som tacker gummiproppen.

4. Desinficera gummiproppen.

Obs! Steg 1-4 maste vara klara innan du fortsatter.

5. Stick in nalen vinkelratt mot mitten av gummiproppen och sa langt att sprutspetsen syns. Vand
forpackningen och drag upp 6nskad dos.

6. Fardig 16sning ar hallbar i 24 timmar vid hégst 25°C.

Vid blandning med andra vétskor finns risk for utfallning vid l1dga pH-varden. Vid pH-varden over 8
férekommer hydrolys men utan utfallning.
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