Indleegsseddel: Information til patienten

Plenadren 5 mg tabletter med modificeret udlgsning
Plenadren 20 mg tabletter med modificeret udlgsning
hydrocortison

Lees denne indleegsseddel grundigt, inden De begynder at tage dette leegemiddel, da den
indeholder vigtige oplysninger.

- Gem indlagssedlen. De kan fa brug for at leese den igen.

- Sperg legen eller apotekspersonalet, hvis der er mere, De vil vide.

- Laegen har ordineret Plenadren til Dem personligt. Lad derfor veere med at give leegemidlet til
andre. Det kan vare skadeligt for andre, selvom de har de samme symptomer, som De har.

- Kontakt lzegen eller apotekspersonalet, hvis De far bivirkninger, herunder bivirkninger, som
ikke er navnt her. Se punkt 4.

Oversigt over indlaegssedlen

Virkning og anvendelse

Det skal De vide, far De begynder at tage Plenadren
Sadan skal De tage Plenadren

Bivirkninger

Opbevaring

Pakningsstarrelser og yderligere oplysninger
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Se den nyeste indleegsseddel pa www.indlaegsseddel.dk

1.  Virkning og anvendelse

Plenadren indeholder et stof, der kaldes hydrocortison (det kaldes ogsa cortisol). Hydrocortison er et
glukokortikoid. Det tilhgrer en gruppe leegemidler, der kaldes kortikosteroider. Glukokortikoider
forekommer naturligt i kroppen og hjalper med til at opretholde Deres gode helbred og velbefindende.

Plenadren anvendes til voksne til behandling af en tilstand, der kaldes binyrebarkinsufficiens eller
cortisolmangel. Binyrebarkinsufficiens optreeder, nar binyrerne (lige over nyrerne) ikke producerer
nok af hormonet cortisol. Patienter, der lider af kronisk binyrebarkinsufficiens, har brug for at fa en
substitutionsbehandling for at overleve.

Plenadren erstatter det naturlige cortisol, der mangler hos patienter med binyrebarkinsufficiens. Dette
leegemiddel sgrger for hydrocortison til kroppen hele dagen igennem. Cortisolniveauerne i blodet gges
hurtigt til et maksimumniveau omkring en time efter indtagelse af tabletten om morgenen, og derefter
falder niveauet gradvis i lgbet af dagen. Sent om aftenen og om natten, nar niveauet bar vere lavt, er
der neesten intet cortisol tilbage i blodet.

2. Det skal De vide, far De begynder at tage Plenadren

Tag ikke Plenadren
- hvis De er allergisk over for hydrocortison eller et af de gvrige indholdsstoffer i Plenadren
(angivet i punkt 6).

Advarsler og forsigtighedsregler

Kontakt lzegen eller apotekspersonalet, far De tager Plenadren

- hvis De har en tilstand, der ggr Dem ude af stand til at tage denne medicin, eller hvis medicinen
ikke bliver absorberet rigtigt i maven. Dette kan veere tilfaldet, hvis De har maveproblemer, der



omfatter opkastning og/eller diaré. | sadanne situationer bgr De omgaende sgge leegehjelp, sa
De kan fa behandling med injektioner af hydrocortison samt fa tilfart ekstra vaeske.

- hvis De har en kortvarende eller forbigaende sygdom sasom infektioner eller feber, eller hvis De
oplever situationer, der giver voldsom fysisk stress som for eksempel kirurgi, skal Deres dosis
af hydrocortison gges midlertidigt. Bed straks Deres lzege om information om, hvordan De skal
handtere sadanne situationer. Hvis De skal gennemga kirurgi, skal De forinden fortelle Deres
leege/tandlaege, at De tager dette leegemiddel.

- hvis Deres generelle helbred af en hvilken som helst anden grund bliver darligere, selv om De
tager Deres medicin som ordineret; seg omgaende leegehjelp.

- hvis De har feeokromocytom (en sjelden svulst i binyrerne).

- hvis Deres skjoldbruskkirtel ikke fungerer normalt, skal De forteelle det til Deres leege, da det
maske vil vaere ngdvendigt at justere Deres Plenadren-dosis.

Bgrn og unge
Plenadren bgr ikke anvendes hos barn og unge under 18 ar, da det ikke er blevet undersggt hos disse
patienter.

Brug af andre laegemidler sammen med Plenadren

Fortael det altid til lzegen eller apotekspersonalet, hvis De tager andre laeegemidler eller for nylig har
taget andre leegemidler. Under langvarig behandling med legemidler mod infektioner (antibiotika) vil
det muligvis veere ngdvendigt, at Deres laege justerer Deres Plenadren-dosis. Hvis Plenadren anvendes
sammen med mifepriston, som er et legemiddel, der anvendes til at afslutte en graviditet, kan
virkningen af Plenadren blive nedsat.

De bgr endvidere fortelle det til leegen eller apotekspersonalet, hvis De bruger et eller flere af
felgende leegemidler, da det i s& fald maske vil veaere ngdvendigt at justere Deres Plenadren-dosis:

Fenytoin, carbamazepin og barbiturater - anvendes til behandling af epilepsi

Rifampicin eller rifabutin - anvendes til behandling af tuberkulose

Ritonavir, efavirenz og nevirapin - anvendes til behandling af HIV-infektion

Prikbladet perikum - anvendes til behandling af depression og andre tilstande

Ketoconazol, itraconazol, posaconazol og voriconazol - anvendes til behandling af
svampeinfektioner

o Erythromycin, telithromycin og chlarithromycin - anvendes til behandling af bakterieinfektioner

Brug af Plenadren sammen med mad og drikke
Drik ikke grapefrugtjuice, mens De tager Plenadren, da grapefrugtjuice vil forstyrre virkningen af
dette leegemiddel.

Graviditet, amning og frugtbarhed
Hvis De er gravid eller ammer, har mistanke om, at De er gravid, eller planlaegger at blive gravid, skal
De sparge Deres lege eller apotekspersonalet til rads, far De tager dette leegemiddel.

Det er vigtigt, at De fortsatter behandlingen med Plenadren under graviditet. Behandling til gravide
kvinder med binyrebarkinsufficiens vil med sandsynlighed ikke pafare moderen og/eller barnet
skadelige virkninger. De bor fortelle det til Deres lzeege, hvis De bliver gravid, da det muligvis vil veere
ngdvendigt at justere Deres Plenadren-dosis.

De kan amme under behandlingen med Plenadren. Hydrocortison udskilles i modermalk. Det er
usandsynligt, at de doser hydrocortison, der anvendes i substitutionsterapi, vil have nogen virkning pa
barnet. De bgr dog tale med Deres lage, hvis De planleegger at amme Deres spaedbarn.

Frugtbarheden hos kvinder med binyreinsufficiens eller cortisolmangel kan vare nedsat. Der er ingen
indikation for, at Plenadren, i doser, der anvendes i substitutionsterapi, vil have en virkning pa
frugtbarheden.



Trafik- og arbejdssikkerhed

Laegemidlet kan i mindre grad pavirke evnen til at fare motorkeretgj og betjene maskiner. Voldsom
treethed og episoder med kortvarig svimmelhed (vertigo) er indberettet. Darligt behandlet eller
ubehandlet binyrebarkinsufficiens nedsatter evnen til at koncentrere sig og vil pavirke evnen til at fare
motorkegretgj og betjene maskiner. Det er derfor vigtigt, at De tager denne medicin ngjagtigt efter
leegens anvisning, hvis De skal fare motorkaretgj eller betjene maskiner. Hvis De bliver pavirket af
medicinen, ma De ikke fare motorkaretgj eller betjene maskiner, far De har draftet emnet med Deres
leege.

3.  Sadan skal De tage Plenadren

Tag altid Plenadren ngjagtigt efter legens eller apotekspersonalets anvisning. Er De i tvivl, sa sperg
lzegen eller apotekspersonalet. Deres dosis er specielt valgt til Dem af Deres leege.

o Nar De vagner om morgenen, skal De synke Plenadren-tabletten (tabletterne) hele sammen med
et glas vand mindst 30 minutter, inden De spiser morgenmad; helst mellem kl. 06 og 08 om
morgenen.

o De ber helst vaere i en oprejst stilling, nar De tager Deres medicin.

o De ma ikke dele, knuse eller tygge tabletterne. Disse tabletter frigiver hydrocortison til kroppen
hele dagen igennem. Huvis tabletterne deles, knuses eller tygges, kan det forhindre
hydrocortison-dosen i at deekke hele dagen, som den bar.

Behov for yderligere doser Plenadren

Under kortvarig eller forbigaende sygdom sasom infektion, feber eller fysisk stress som for eksempel
kirurgi, vil De have brug for mere hydrocortison, da kroppen ikke kan producere den ekstra mangde
cortisol, der kreeves i sddanne situationer. Deres dosis skal derfor gges midlertidigt, og Deres leege vil
muligvis rade Dem til at tage andre hydrocortisontabletter i stedet for — eller samtidig med Plenadren. De
ber drafte dette med Deres leege og falge leegens anvisninger i, hvorledes De skal handle i sddanne
situationer.

Det vil muligvis veere ngdvendigt at fordoble eller tredoble Deres daglige dosis Plenadren i lette
sygdomstilfelde som for eksempel mild infektion eller stress. De bar da tage den anden dosis af
leegemidlet 6 til 10 timer efter morgendosen. Hvis det ikke er nok at fordoble den daglige dosis, bar
De tage en tredje dosis 6 til 10 timer efter den anden dosis (6-10 timers intervaller mellem doserne).
Nar Deres sygdom er ovre, skal De vende tilbage til Deres normale vedligeholdelsesdosis af
leegemidlet.

De fglgende tegn og symptomer kan tyde pa, at De har behov for at tage ekstra doser af Plenadren
eller andre former for hydrocortison: traethed, veegttab, mavebesveer, falelse af at veere omtaget, nar De
rejser Dem op fra siddende stilling, eller svimmelhed, nar De star op, markere hud, iser i hudfolder og
udsatte omrader. Radfar Dem straks med leegen, hvis De bemarker nogle af disse ting.

De skal imidlertid sgge gjeblikkelig leegehjeelp, hvis De bemeerker noget af fglgende: alvorlig
svaghed, besvimelse, mavesmerter, kvalme, opkastning, rygsmerter, forvirring, nedsat bevidsthed,
delirium (meget forvirret tilstand).

Hvis De har taget for meget Plenadren

En for hgj dosis af legemidlet i mere end nogle fa dage kan vare skadelig for helbredet. Blodtrykket
kan stige, maske vil De tage pa i vaegt, og Deres blodsukkerniveau kan blive for hgjt. En gget dosis er
ngdvendig i serlige tilfaelde for at fa kroppen til at klare sig i forbindelse med gget stress som for
eksempel feber. Hvis der ofte og regelmeaessigt er behov for ekstra doser, bgr De kontakte Deres laege
og fa Deres vedligeholdelsesdosis revurderet.



Hvis De har glemt at tage Plenadren

Hvis De har glemt at tage Deres tablet om morgenen, skal De tage den, sa snart De kommer i tanker
om det. De ma ikke tage en dobbeltdosis som erstatning for den glemte dosis. Hvis De oplever et eller
flere af de tegn og symptomer, der er anfort i afsnittet ”Behov for yderligere doser Plenadren”, skal De
straks kontakte laegen.

Hvis De holder op med at tage Plenadren
At holde op med at tage Plenadren kan veere livstruende. Det er derfor vigtigt at fortseette med at tage
leegemidlet som ordineret af Deres leege. Hold ikke op med at tage detuden farst at have talt med

Deres lege.

Sperg leegen eller apotekspersonalet, hvis der er noget, De er i tvivl om.

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

Hvis De skifter behandling fra andre hydrocortisontabletter til Plenadren, kan De fa bivirkninger i
Igbet af de farste uger. Disse bivirkninger kan vare: ondt i maven, kvalme og treethed. Bivirkningerne
vil normalt forsvinde i lgbet af nogen tid, men hvis de ikke ger det, skal De kontakte Deres leege.

Bivirkninger fra leegemidlet er:

Meget almindelig (kan pavirke flere end 1 ud af 10 personer)
Svimmelhed

Hovedpine

Diaré

Traethed

Almindelig (kan pavirke op til 1 ud af 10 personer)
. Mavepine/halsbrand, kvalme

o Ledsmerter
o Udslaet

° Klge

Der er indberettet yderligere bivirkninger i forbindelse med andre hydrocortison-leegemidler. Disse
leegemidler er ogsa givet for andre indikationer end substitutionsterapi ved binyrebarkinsufficiens, og
ofte i en hgjere dosis. Hyppigheden af disse mulige bivirkninger er ikke kendt (hyppigheden kan ikke
estimeres ud fra forhandenvarende data). Tal med laegen, hvis De oplever en af disse bivirkninger:

o Mere modtagelig for infektion

o Diabetes eller problemer med blodsukkerniveauet (pavist i blodpraver)

o Salt- og vandophobning i kroppen, der medfarer havelse og forhgjet blodtryk (pavist ved
leegeundersggelse) samt lavt kaliumniveau i blodet

Humagrsvingninger sasom en fornemmelse af voldsom ophidselse eller mistet jordforbindelse
Sgvnbesvar

Forhgijet tryk i gjet (glaukom), gjets linse bliver slgret (katarakt)

Halsbrand, forveerring af eventuelt eksisterende mavesar

Svekkelse af knoglerne — dette kan forarsage knoglebrud

Streekmeerker, bla meerker, akne-lignende udslat, voldsom harveekst i ansigtet, langsom
sarheling



Indberetning af bivirkninger

Hvis De oplever bivirkninger, bgr De tale med Deres laege eller apoteket. Dette geelder ogsa mulige
bivirkninger, som ikke er medtaget i denne indleegsseddel. De eller Deres pargrende kan ogsa
indberette bivirkninger direkte til

Laegemiddelstyrelsen

Axel Heides Gade 1

DK-2300 Kgbenhavn S

Websted: www.meldenbivirkning.dk

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

5. Opbevaring
Opbevar legemidlet utilgaengeligt for barn.

Brug ikke leegemidlet efter den udlgbsdato, der star pa flaskens etiket og asken efter Exp.
Udlgbsdatoen er den sidste dag i den naevnte maned.

Dette leegemiddel kraever ingen serlige forholdsregler vedrgrende opbevaringen.

Sperg pa apoteket, hvordan De skal bortskaffe l&egemiddelrester. Af hensyn til miljget ma De ikke
smide leegemiddelrester i aflabet, toilettet eller skraldespanden.

6. Pakningsstarrelser og yderligere oplysninger

Plenadren indeholder:

- Aktivt stof: hydrocortison
Plenadren 5 mg: Hver tablet med modificeret udlgsning indeholder 5 mg hydrocortison.
Plenadren 20 mg: Hver tablet med modificeret udlgsning indeholder 20 mg hydrocortison.

- @vrige indholdsstoffer: hypromellose (E464), mikrokrystallinsk cellulose (E460),
pregelatiniseret stivelse (majs), vandfri kolloid silica (E551) og magnesiumstearat.
Beleegningen er en blanding af makrogol (3350), polyvinylalkohol, talkum (E553b) og
titaniumoxid (E171). 5 mg tabletterne indeholder endvidere rgd jernoxid (E172), gul jernoxid
(E172) og sort jernoxid (E172).

Udseende og pakningsstarrelser

Tabletterne med modificeret udlgsning er runde (diameter 8 mm) og konvekse.
5 mg tabletterne er lysergde.

20 mg tabletterne er hvide.

Plenadren leveres i flasker med et skrueldg indeholdende 50 tabletter;
Pakningsstarrelser:
Karton indeholdende en flaske med 50 tabletter med modificeret udlgsning.

Karton indeholdende 2 flasker med 50 tabletter med modificeret udlgsning (100 tabletter).

Ikke alle pakningsstarrelser er ngdvendigvis markedsfart i Deres land.


http://www.meldenbivirkning.dk/

Indehaver af markedsfaringstilladelsen og fremstiller

Indehaver af markedsfaringstilladelsen

Takeda Pharmaceuticals International AG Ireland Branch
Block 2 Miesian Plaza

50-58 Baggot Street Lower

Dublin 2

D02 HW68

Irland

Fremstiller

Takeda Pharmaceuticals International AG Ireland Branch
Block 2 Miesian Plaza

50-58 Baggot Street Lower

Dublin 2

D02 HW68

Irland

eller

Shire Pharmaceuticals Ireland
Block 2 & 3 Miesian Plaza
50-58 Baggot Street Lower
Dublin 2

Irland

Hvis De gnsker yderligere oplysninger om dette leegemiddel, skal De henvende Dem til den lokale
repraesentant for indehaveren af markedsfaringstilladelsen:

Takeda Pharma A/S

TIf: +45 46 77 10 10
medinfoEMEA@takeda.com

Denne indlaegsseddel blev senest eendret 11/2022.
Andre informationskilder
De kan finde yderligere oplysninger om Plenadren pa Det Europziske Laegemiddelagenturs

hjemmeside: http://www.ema.europa.eu. Der er ogsa links til andre websteder om sjaldne sygdomme
og om, hvordan de behandles.



http://www.emea.europa.eu/

