Indleegsseddel: Information til brugeren
Hydrokortison ”Orion” 10 mg tabletter
hydrocortison

Laes denne indleegsseddel grundigt, inden du begynder at tage dette leegemiddel, da den

indeholder vigtige oplysninger.

- Gem indlagssedlen. Du kan fa brug for at laese den igen.

- Sperg leegen eller apotekspersonalet, hvis der er mere, du vil vide.

- Laegen har ordineret dette leegemiddel til dig personligt. Lad derfor veere med at give leegemidlet
til andre. Det kan veere skadeligt for andre, selvom de har de samme symptomer, som du har.

- Kontakt leegen eller apotekspersonalet, hvis du far bivirkninger, herunder bivirkninger, som ikke
er nevnt i denne indleegsseddel. Se punkt 4.

Se den nyeste indlaegsseddel pa www.indlaegsseddel.dk

Oversigt over indlaegssedlen:

1. Virkning og anvendelse

Det skal du vide, far du begynder at tage Hydrokortison ’Orion”
Sédan skal du tage Hydrokortison ”Orion”

Bivirkninger

Opbevaring

Pakningsstarrelser og yderligere oplysninger
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1. Virkning og anvendelse

Hydrokortison ”Orion” indeholder et leegemiddel, som kaldes hydrocortison (et binyrebarkhormon).
Hydrocortison tilhgrer gruppen af leegemidler, som kaldes steroider. Deres fulde navn er
kortikosteroider. Disse kortikosteroider forekommer naturligt i kroppen, og hjelper med at bevare
sundhed og trivsel. At styrke kroppen med ekstra tilfarsel af kortikosteroid (sasom hydrocortison) er
en effektiv made til at behandle forskellige sygdomme, der involverer betaendelse i kroppen.
Hydrocortison reducerer denne betaendelse, som ellers kunne forvarre din tilstand. Du skal tage dette
leegemiddel regelmaessigt for at fa den optimale virkning af det.

Hydrokortison ”Orion” anvendes til:

- voksne, bgrn og unge til at erstatte hydrocortison, nar en del af binyrernes funktion ikke virker
korrekt

- akut behandling af alvorlig astma, overfglsomhedsreaktioner mod leegemidler, serumsyge
(overfglsomhedsreaktion over for proteiner), lokal heevelse af huden og/eller slimhinder
(angiogdem), og livstruende allergiske reaktioner (anafylaksi).

2. Det skal du vide, for du begynder at tage Hydrokortison ”Orion”

Leegen kan have foreskrevet anden anvendelse eller dosering end angivet i denne information. Falg
altid legens anvisning og oplysningerne pa doseringsetiketten

Tag ikke Hydrokortison ”Orion”

- hvis du er allergisk over for hydrocortison eller et af de gvrige indholdsstoffer i Hydrokortison
”Orion” (angivet i punkt 6).

- hvis du har tuberkulose eller andre akutte eller kroniske bakterie-, svampe-, virus- eller parasit-
infektioner uden passende behandling med antibiotika.



Hgje doser med kortikosteroider kan svaekke dit immunforsvar. Hvis dette er tilfeeldet, ma du ikke fa
vacciner, der indeholder levende svakkede vira eller bakterier, da dette kan forarsage, at du far en
infektion.

Far du tager Hydrokortison ”Orion”

Tal med din laege farst, hvis

- du nogensinde har haft en alvorlig depression eller manisk depression (bipolar lidelse).
Dette omfatter at have haft en depression far, eller mens du tager steroide leegemidler ligesom
hydrocortison.

- nogen i din naere familie har haft disse sygdomme.

Tal med en leege, for du tager hydrocortison, hvis noget af dette geelder for dig.

Advarsler og forsigtighedsregler

Kontakt legen, for du tager Hydrokortison ”Orion”, hvis du har eller har haft:

- sukkersyge (diabetes)

- mavesar eller sar i tarmen

- knogleskarhed (osteoporose)

- gren steer - forhgjet tryk i gjet

- hjerteproblemer (hjertesvigt, nyligt hjerteanfald)

- forhgjet blodtryk

- nyre- eller leverproblemer

- epilepsi

- tarmbeteendelse

- for nylig har gennemgaet en operation, hvor der er skabt en kunstig forbindelse mellem to
adskilte tarmafsnit.

- humgrsvingninger

- problemer med skjoldbruskkirtlen

- myasthenia gravis (en tilstand der pavirker musklerne), og samtidig tager
kolinesteraseh&emmere

- skoldkopper, maslinger eller helvedesild. Undga kontakt med mennesker, der er smittede eller
har skoldkopper, maslinger eller helvedesild. Hvis du udseettes for disse sygdomme, skal du
kontakte en lzege med det samme.

- en infektion forarsaget af orm i tarmene (f.eks amgbiasis eller strongyloidiasis). Hydrocortison
kan aktivere eller forveerre sadanne infektioner.

- tuberkulose

- infektion med herpes simplex i gjet. Hydrocortison kan aktivere eller forveerre svampe- og
virale gjeninfektioner

- muskelsvaghed efter at have taget steroider i fortiden

- misteenkt eller diagnosticeret feeokromocytom (en sjeelden tumor i binyrevev).

Kontakt din laege, hvis du udvikler nye infektioner, mens du tager Hydrokortison ”Orion”. Brug af
hydrocortison i lang tid og i hgje doser kan gge risikoen for at fa infektioner, da behandling med
hydrocortison kan skjule de sedvanlige symptomer pa infektion.

Kontakt din leege hvis du oplever slgret syn eller andre synsforstyrrelser.

Psykiske problemer under behandling med hydrocortison

Psykiske problemer kan opsta, mens du tager steroider sasom hydrocortison (se ogsa punkt 4,

Bivirkninger)

- Disse sygdomme kan vare alvorlige.

- De starter som regel inden for et par dage eller uger efter pabegyndt behandling.

- De kan veaere mere tilbgjelige til at forekomme ved hgje doser.

- De fleste af disse problemer forsvinder, hvis dosis nedseettes eller behandlingen stoppes. Hvis
problemerne opstar, kan de dog kraeve behandling.




Kontakt en lzege, hvis du (eller nogen der tager dette leegemiddel), viser tegn pa psykiske problemer.
Dette er iser vigtigt, hvis du er deprimeret, eller méaske har selvmordstanker, og nar dosis skal
reduceres, eller behandlingen skal ophare. | nogle fa tilfeelde er der opstaet psykiske problemer i lgbet
af denne tid.

Stress, skader, operationer

Hvis du tager eller for nylig har taget Hydrokortison ”Orion”, og du bliver syg, lider af stress, bliver
skadet eller skal have foretaget en operation, skal du fortalle det til din lzege. Det kan vaere ngdvendigt
at gge din dosis af Hydrokortison ”Orion” (eller det kan veere ngdvendigt, at du skal begynde at tage
dem kortvarigt igen) for at forebygge et markant fald i blodtrykket.

Vacciner

Hvis du har brug for vacciner under behandling med kortikosteroider, bar du veere opmarksom pa, at
vaccinens beskyttelse muligvis ikke er sa effektiv som normalt. Nogle vacciner skal undgas under
behandling med kortikosteroider, se punktet "Tag ikke Hydrokortison ’Orion”.

Blodets stgrkningsevne

Kortikosteroidbehandling kan pavirke blodets starkningsevne, sa forsigtighed tilrades, hvis du
samtidig tager leegemidler, der pavirker blodets starkninsevne (se punktet "Brug af andre leegemidler
sammen med Hydrokortison ”Orion™").

Barn
Kortikosteroidbehandling kan forarsage veekstheemning og @ge risikoen for bivirkninger.

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

Brug af andre leegemidler sammen med Hydrokortison ”Orion”
Fortael det altid til lzegen, hvis du tager andre leegemidler, for nylig har taget andre lzegemidler eller
planlegger at tage andre leegemidler. Det geelder ogsa leegemidler, som ikke er kbt pa recept.

Nogle leegemidler kan gge virkningen af Hydrokortison ”Orion” og din leege vil overvage dig
omhyggeligt, hvis du tager sadanne leegemidler (inklusive visse former for HIV-legemidler, herunder
ritonavir og cobicistat).

Det er seerlig vigtigt, at du ikke tager dette leegemiddel og du skal fortelle din laege eller

apotekspersonalet, hvis du tager nogle af fglgende:

- phenytoin, carbamazepin og barbiturater (mod epilepsi)

- rifampicin og rifabutin (mod tuberkulose)

- naturleegemidler der indeholder perikon (Hypericum perforatum )

- efavirenz og nevirapin (hiv-leegemidler)

- legemidler mod svampeinfektion (ketoconazol, itraconazol, posaconazol, voriconazol,
amphotericin B)

- erythromycin, telithromycin, clarithromycin, fluorquinoloner (antibiotika)

- leegemidler der indeholder gstrogen og svangerskabsforebyggende leegemidler, der tages
gennem munden

- leegemidler mod forhgjet blodtryk

- blodfortyndende leegemidler (antikoagulantia), f.eks. warfarin

- acetylsalicylsyre

- legemidler til behandling af sukkersyge

- cholinesteraseheemmere (f.eks pyridostigmin)

- vanddrivende leegemidler

- hjerteglykosider (behandling af hjertesvigt), f.eks. digoxin

- theophyllin og beta ;-sympatomimetika f.eks. bambuterol, fenoterol, formoterol, ritodrin,
salmeterol, salbutamol, terbutalin (bruges til behandling af astma eller andre
andedraetsproblemer)



- beteendelsesheemmende smertestillende lsegemidler (dvs. NSAID er), f.eks. ibuprofen,
diclofenac eller naproxen

- somatropin (veeksthormon)

- mifepriston (svangerskabsafbrydelse)

- vacciner. Kortikosteroider kan nedsatte virkningen af vacciner og gge risikoen for neurologiske
komplikationer. Vacciner, der indeholder levende, svaekkede vira eller bakterier, bgr helt undgas
(se punktet "Tag ikke Hydrokortison ”Orion™").

Brug af Hydrokortison ”Orion” sammen med mad og drikke

Hydrokortison ”Orion” kan tages uafhangigt af maltiderne.

Undga at drikke grapefrugtjuice under behandling, da dette kan gge indholdet af hydrocortison i
blodet.

Graviditet, amning og fertilitet
Hvis du er gravid eller ammer, har mistanke om, at du er gravid, eller planlagger at blive gravid, skal
du sperge din lzege til rads, for du tager Hydrokortison “Orion”.

Graviditet

Hydrocortison krydser moderkagen. Udover erstatningsbehandling, bgr anden behandling med
kortikosteroider, der pavirker hele kroppen, foretages med forsigtighed under graviditet. Hvis du har
faet hydrocortison i behandlingsdoser under graviditeten, skal den nyfadte overvages for utilstraekkelig
produktion af binyrebarkhormoner.

Amning

Det aktive stof i Hydrokortison ”Orion” udskilles i modermalken. Langvarig brug af hgje doser af
Hydrokortison ”Orion” under amning kan sveekke barnets evne til at producere tilstreekkelige
mangder af steroidhormoner.

Fertilitet
Kortikosteroider kan pavirke fertiliteten, da de kan forringe seedkvaliteten og medfgre manglende
menstruation.

Trafik- og arbejdssikkerhed

Hydrokortison ”Orion” pavirker normalt ikke evnen til at fare motorkaretgj og betjene maskiner. Hos
nogle patienter, kan steroider dog forarsage en falelse af bevaegelse, selv nar man ikke bevager sig, og
dette kan forarsage, at man faler sig svimmel. Der kan ogsa forekomme &ndringer i synet eller
muskelsveaekkelse. Hvis du er pavirket af dette, bar du ikke fare motorkaretgj eller betjene maskiner.
Hydrokortison ”Orion” indeholder lactose

En Hydrokortison ”Orion” tablet indeholder 64,6 mg lactose. Kontakt leegen, for du tager dette
leegemiddel, hvis lzegen har fortalt dig, at du ikke taler visse sukkerarter.

3.  Sadan skal du tage Hydrokortison ”Orion”

Tag altid leegemidlet ngjagtigt efter leegens anvisning. Er du i tvivl, sa sperg leegen eller
apotekspersonalet.

Dosis og varighed af behandlingen vil afheenge af din sygdom.

Ved erstatningsbehandling er den farste dosis om morgenen saedvanligvis hgjere end de andre doser,
for at simulere den normale dagnrytme af kortikosteroidudskillelse.

Tabletten kan deles i to lige store doser.

Slug tabletterne med veeske, uafhaengigt af maltider.



Hvis du faler, at virkningen af behandlingen er for steerk eller for svag, skal du tale med din lage.

Akutbehandling til voksne
- Tag 6-8 tabletter (60-80 mg) hver 4.-6. time i 24 timer. Derefter skal dosis nedsattes gradvist
over flere dage, som anvist af laegen.

Erstatningsbehandling til bgrn og unge (i alderen 1 maned til 18 ar)
Hydrokortison ”Orion” kan anvendes til bgrn i alderen fra 1 méaned til 18 ar, hvor en dosis pa 10 mg
og tabletformulering anses for hensigtsmaessigt

- Medfadt gget antal celler i binyrebarken (medfgdt binyrebarkhyperplasi):
Laegen vil fastseette en individuel dosis ud fra patientens hgjde og veegt. Den daglige dosis er
fordelt pa 3 doser. Laegen vil justere dosis i henhold til patientens reaktion pa behandlingen.
- Utilstraekkelig produktion af steroidhormoner fra binyrebarken (binyrebarkinsufficiens):
Leegen vil fastsatte en individuel dosis ud fra patientens hgjde og veegt. Den daglige dosis er
fordelt pa 3 doser. Laegen vil justere dosis i henhold til patientens reaktion pa behandlingen:
hgjere doser kan veere ngdvendigt.

Voksne i substitutionsbehandling
Ved substitutionsbehandling er den sedvanlige dosis 15-25 mg dagligt. Den daglige dosis er fordelt pa
2 til 3 doser. Laegen vil justere dosis i henhold til patientens reaktion pa behandlingen.

Anvendelse til seerlige patientgrupper eller i serlige situationer

Din laege vil maske andre dosis eller overvage behandlingen omhyggeligt, hvis du er &ldre, har
leverproblemer, eller problemer med binyrerne, stress, skader eller infektioner, eller hvis der er
planlagt en operation for dig.

Hvis du har taget for meget Hydrokortison ”Orion”
Kontakt legen, skadestuen eller apoteket, hvis du har taget mere af Hydrokortison ”Orion”, end der
star i denne information, eller mere end leegen har foreskrevet (og du feler dig utilpas).

Hvis der er indtaget en stor overdosis, kan aktivt kul indgives som farstehjalp, men derudover skal en
leege kontaktes hurtigst muligt for anden behandling.

Hvis du har glemt at tage Hydrokortison ”Orion”

Springe den glemte dosis over og tag derefter den naste dosis som normalt. Du ma ikke tage en
dobbeltdosis som erstatning for den glemte dosis.

Hyvis du holder op med at tage Hydrokortison ”Orion”

Du ma kun afbryde eller stoppe behandlingen efter samrad med din lzege. Det er farligt at nedsatte din
dosis af Hydrocortiosn Orion for hurtigt. Din laege vil gradvist nedsztte din dosis.

Opher af behandling med Hydrokortison Orion” kan forarsage, at du har en utilstreekkelig mangde af
steroidhormoner i kroppen. Hvis du pludselig stopper med at tage Hydrokortison ”Orion”, kan du
opleve abstinenssymptomer sasom smerter i muskler eller led, feber, svaghed, kvalme, forhgijet tryk i
kraniet, og lavt blodtryk.

Spaerg leegen eller apotekspersonalet, hvis der er noget, du er i tvivl om.

4. Bivirkninger
Dette leegemiddel kan som alle andre lzegemidler give bivirkninger, men ikke alle far bivirkninger.

Bivirkninger kan veere kraftigere hos &ldre patienter og hos barn.



Personer, der tager hydrocortison som erstatning for lignende, naturligt forekommende hormoner, kan
vaere mindre tilbgjelige til at fa bivirkninger end personer, der tager det for andre sygdomme. Din laege
vil se dig af og til for at holde gje med disse bivirkninger.

Behandling med dette legemiddel kan nogle gange forarsage alvorlige bivirkninger. Fortel det

straks til leegen, hvis du bemearker nogen af disse problemer, eller hvis du tror, du har en gget

risiko for infektion (f.eks. hvis du har varet i kontakt med nogen, der har en infektion):

- En eventuelt livstruende allergisk reaktion, som forarsager f.eks. hududslet, haevelse i ansigtet
eller hvaesende vejrtreekning

- Uregelmaessig eller meget hurtig eller langsom puls, besvimelse

- Hos bgrn, hovedpine med opkastning, slavhed og dgsighed. Dette er symptomer pa
pseudotumor cerebri, der kan forhgje trykket i kraniet og som saedvanligvis forekommer efter
behandlingen er stoppet.

- Bristede eller blgdende tarmsar (der viser sig ved mavesmerter, isar hvis det ser ud til at sprede
sig til ryggen, bladning fra endetarmen, sort affaring eller blodtilblandet opkast)

- Akut betaendelse i bugspytkirtlen (mavesmerter, eventuelt ledsaget af shock, dvs. lavt blodtryk
med nedsat produktion af urin og ofte tab af bevidsthed)

- En blodprop i en vene (trombose) i benet, og symptomerne er ofte en opsvulmet, red, varm, gm
muskel

- Hjertesvigt - problemer med hjertets pumpefunktion, der viser sig ved haevede ankler,
brystsmerter, andedreetsbesveer og hjertebanken eller uregelmaessig hjerterytme, uregelmassig
eller meget hurtig eller langsom puls; forhgjet blodtryk (der viser sig ved hovedpine eller
generel utilpashed).

Alvorlige bivirkninger: fortel det straks til en leege

Steroider herunder hydrocortison kan forarsage alvorlige psykiske problemer. Disse er almindelige hos

bade voksne og bgrn. De kan pavirke omkring 5 ud af hver 100 personer, der tager l&egemidler sasom

hydrocortison.

- Nedtrykthed, herunder selvmordstanker

- Opstemthed (manisk) eller humgrsvingninger

- Angst, problemer med at sove, svart ved at teenke eller blive forvirret og miste hukommelsen

- Fole, se eller hare ting, som ikke eksisterer. Markelige og skreemmende tanker, &ndring af
maden hvorpa du handler eller har en fglelse af at vere alene.

Hvis du bemzrker nogen af disse problemer, sa kontakt straks en laege.

Andre bivirkninger, der er indberettet for Hydrokortison ”Orion”:

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

- Forhgjet blodtryk

- @get modtagelighed for infektioner, maskerede symptomer pa infektion

- Utilstreekkelig hormonudskillelse i hypofysen (adrenocorticotropinhormon, ACTH) og af
binyrerne (kortisol) ved langvarig brug

- Rundt eller maneformet ansigt

- Forveerring eller udvikling af sukkersyge

- Kramper og spasmer pa grund af tab af kaliumsalte fra kroppen. | sjeldne tilfeelde kan tabet af
kalium forarsage hjertebanken (uregelmassig hjerterytme som du leegger meerke til)

- Ophobning af natrium i kroppen

- Tynd eller sart hud, langsom heling af snitsar og sar, ardannelse, rade eller violette pletter, akne,
streekmaerker, bl marker

- Muskelsvaghed eller muskelsvind, knogleskerhed (svage knogler - der opstar let knoglebrud).

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

- @get appetit

- Humgrsvingninger, depression, mani (opstemthed), psykoser (fole, se eller hgre ting, som ikke
eksisterer, eller meerkelige og skreemmende tanker, &ndring af maden hvorpa du handler eller
falelse af at veere alene), sgvnlgshed

- Synseandringer som fglge af gra steer eller gran steer (forhgjet tryk i gjet).



Sjeelden (kan forekomme hos op til 1 ud af 1.000 patienter):

- Kramper

- Nedbrydning af knogler pa grund af nedsat blodkredslgb, bristede muskelsener (smerter og/eller
heaevelse).

Bivirkninger, hvor hyppigheden ikke er kendt:

- Stigning i antallet af hvide blodlegemer

- Nedsat reaktion ved stress (sdsom skader, operation eller sygdom)

- Stigning i blodsukkervardier

- Tab af kalium og calcium, tab af nitrogen pa grund af nedbrydning af kroppens proteindepoter,
vaeskeophobning

- Humagrsvingninger, adfeerdsmaessige problemer, irritation eller angstfalelse, sevnproblemer,
problemer med at teenke (herunder at blive forvirret og miste hukommelsen)

- Svimmelhed, hovedpine

- Hzvelse af den optiske nerve (papilgdem), udtynding af gjets overflade, udstaende gjne, slaret
syn

- Bristning af hjertemusklen efter nyligt hjerteanfald

- Fortykket hjertemuskel (hypertrofisk kardiomyopati) hos for tidligt fadte spaedbgrn.

- Hikke

- Sardannende, betendelsesagtig tilstand i spiseraret, oppustethed, fordgjelsesbesveer, traske i
spisergret

- Sma runde pletter i huden eller slimhinder, redme af huden, permanent udvidelse af de sma
blodkar i huden eller slimhinderne, gget svedtendens, allergisk beteendelse i huden, naldefeber,
gget harveekst pa kroppen og i ansigtet hos kvinder

- Muskelsygdom forarsaget af steroider, knoglebrud eller frakturer

- Uregelmaessig eller manglende menstruation hos kvinder

- Vagtagning, kvalme, falelse af kropslig ubehag og treethed.

Indberetning af bivirkninger

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

Laegemiddelstyrelsen

Axel Heides Gade 1

DK-2300 Kgbenhavn S

Websted: www.meldenbivirkning.dk

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

5. Opbevaring

Opbevar legemidlet utilgengeligt for barn.

Brug ikke lzegemidlet efter den udlgbsdato, der star pa blisterpakningen, den ydre karton og
markningen pa glasdasen. Udlgbsdatoen er den sidste dag i den naevnte maned.

Der er ingen serlige krav vedrgrende opbevaringstemperatur for dette leegemiddel.
Opbevar tabletterne i blisterpakning eller den tetlukkede glasdase for at beskytte mod lys og fugt.

Glasdasen indeholder et tarremiddel, som beskytter tabletterne mod fugt. Tarremidlet bar ikke fjernes
fra beholderen. Slug ikke tgrremidlet.



Sperg apotekspersonalet, hvordan du skal bortskaffe leegemiddelrester. Af hensyn til miljget ma du
ikke smide lsegemiddelrester i aflabet, toilettet eller skraldespanden. Disse forholdsregler er med til at
beskytte miljget

6. Pakningsstarrelser og yderligere oplysninger

Hydrokortison ”Orion” indeholder
- Aktivt stof: Hydrocortison. Hver tablet indeholder 10 mg hydrocortison.
- @vrige indholdsstoffer: lactosemonohydrat, majsstivelse, talcum, gelatine og magnesiumstearat.

Udseende og pakningsstarrelser
Hvid, glat, flad tablet med delekerv, skra kanter og en diameter pa ca. 7 mm, market med "ORN35".

Hydrokortison ”Orion” 10 mg tabletter fas som blisterpakninger med 20, 30 og 100 tabletter

Ravfarvet glasdase, 15 ml, lukket med aluminiumslukning med terremiddel, der indeholder
100 tabletter.

Ikke alle pakningsstarrelser er ngdvendigvis markedsfart.

Indehaver af markedsfaringstilladelsen
Orion Corporation

Orionintie 1

F1-02200 Espoo

Finland

Fremstiller

Orion Corporation Orion Pharma
Joensuunkatu 7

FI-24100 Salo

Finland

For yderligere oplysning om dette leegemiddel, bedes henvendelse rettet til den lokale repraesentant:

Orion Pharma A/S
medinfo@orionpharma.com

Denne indleegsseddel blev senest eendret 04/2025
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