Pakkausseloste: Tietoa kiyttéjille

AMPIKYY 50 mg -tabletti
Hydrokortisoni

Lue timii pakkausseloste huolellisesti ennen kuin aloitat tiimén lidikkeen kiyttamisen, silli se siséiltii sinulle

tarkeiti tietoja.

Kayta tata ladkettd juuri siten kuin tissd pakkausselosteessa kuvataan tai kuten 14dkéri on maédrannyt tai

apteekkihenkil6kunta on neuvonut.

- Sailytd tima pakkausseloste. Saatat tarvita sitd myohemmin.

- Kysy tarvittaessa apteekista lisitietoja ja neuvoja.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niista ladkarille tai apteekkihenkilokunnalle. Tima koskee myos sellaisia
mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssd pakkausselosteessa. Ks. kohta 4.

- Kaénny ladkarin puoleen, ellei olosi parane tai se huononee.

Téssid pakkausselosteessa kerrotaan:

Mitd AMPIKYY 50 mg -tabletit ovat ja mihin niitd kaytetaan

Miti sinun on tiedettéva, ennen kuin kiytit AMPIKY'Y 50 mg -tabletteja
Miten AMPIKYY 50 mg -tabletteja kdytetdin

Mabhdolliset haittavaikutukset

AMPIKYY 50 mg -tablettien sdilyttiminen

Pakkauksen sisdltd ja muuta tietoa

ANl o e

1. Miti AMPIKYY 50 mg -tabletit ovat ja mihin niita kiytetiin
AMPIKYY 50 mg -tabletti vaikuttaa tulehdusta vélittdviin aineisiin, jonka avulla kipu lievittyy ja kuumotus, punoitus
sekd turvotus vahenevit.

AMPIKYY 50 mg -tabletteja kiytetddn ensiapuna kyykaddrmeenpureman seké ampiaisen- ja mehildisenpiston
aiheuttamiin reaktioihin. Kyykéirmeenpureman saanut potilas kuuluu ldékérin jatkohoitoon.

2. Mité sinun on tiedettivi, ennen kuin kiytit AMPIKYY 50 mg -tabletteja

Al kiiyti AMPIKYY 50 mg -tabletteja
- jos olet allerginen hydrokortisonille tai AMPIKYY 50 mg -tabletin jollekin muulle aineelle (lueteltu kohdassa
6).

Varoitukset ja varotoimet
Keskustele 1adkérin tai apteekkihenkilokunnan kanssa ennen kuin kiytit AMPIKYY 50 mg -tabletteja, jos sinulla on
kilpirauhasen liikatoiminta (hypertyreoosi).

Ota heti yhteytti 1ddkériin, jos sinulla ilmenee lihasheikkoutta, lihassérkyéd, kramppeja tai jaykkyyttd kayttdessasi
hydrokortisonia. Nama voivat olla jaksoittaiseksi hypokaleemiseksi tyreotoksiseksi paralyysiksi kutsutun sairauden
oireita, joita voi ilmaantua potilaille, joilla on kilpirauhasen liikatoiminta (hypertyreoosi) ja jotka saavat
hydrokortisonihoitoa. Saatat tarvita lisihoitoa timén sairauden oireiden lievittimiseksi.

Ladkettd ei ole tarkoitettu pitkdaikaiseen kdyttoon eiké tavallisten allergiaoireiden hoitoon.

Jos hydrokortisonia annetaan keskoselle, syddmen toiminnan ja rakenteen seuranta voi olla tarpeen.

Muut lifikevalmisteet ja AMPIKYY 50 mg -tabletit

Hydrokortisoni voi aiheuttaa lihasheikkoutta antikoliiniesteraasin kanssa myasthenia gravis- potilailla. Hydrokortisonin
kerta-annoksella ei tunneta yhteisvaikutuksia muiden ladkkeiden kanssa.

Kerro ladkérille tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan kéytét, olet dskettéin kayttényt tai saatat kéyttad muita
laakkeita.

Raskaus ja imetys



Kerta-annoksesta ladkettd ei ole haittaa sikidlle tai imevéiselle raskauden ja imetyksen aikana.
Jos olet raskaana tai imetét, epdilet olevasi raskaana tai jos suunnittelet lapsen hankkimista, kysy ladkérilta tai
apteekista neuvoa ennen tdmén lddkkeen kayttoa.

Ajaminen ja koneiden kiytto
AMPIKYY 50 mg -tablettien ottaminen ei vaikuta ajokykyyn eiké koneidenkayttokykyyn.

3. Miten AMPIKYY 50 mg -tabletteja kiytetéiin
Kaytd tata ladkettd juuri siten kuin tissd pakkausselosteessa kuvataan tai kuten 14dkéri on madrannyt tai
apteekkihenkilokunta on neuvonut. Tarkista ohjeet 14édkérilté tai apteekista, jos olet epadvarma.

Suositeltu annos aikuisille ja vahintién 16-vuotiaille nuorille on 3 tablettia.
Suositeltu annos 0—4-vuotiaille on 1 tabletti.
Suositeltu annos 5—15-vuotiaille on 2 tablettia.

Kerta-annos otetaan mahdollisimman pian pureman/piston tapahduttua pienen nesteméiran kera. Ylimadrdisen nesteen
antamista tulee vilttda seuraavan puolen tunnin ajan, koska osa potilaista voi tuntea pahoinvointia ja oksentaa.
Kyykéidrmeenpureman saanut potilas kuuluu ldakérin jatkohoitoon. Ota viipymétta yhteys ladkériin.

Ei pitkédaikaiseen kéyttoon.

Jos kiytit enemmin AMPIKYY 50 mg -tabletteja kuin sinun pitéisi

Jos olet ottanut liian suuren ladkeannoksen tai vaikkapa lapsi on ottanut laékettd vahingossa, ota aina yhteytti ldékériin,
sairaalaan tai Myrkytystietokeskukseen (puh. 0800 147 111) riskien arvioimiseksi ja lisdohjeiden saamiseksi.
Tarvittaessa voi antaa laakehiilta.

Jos sinulla on kysymyksia tdmén ladkkeen kaytosta, kddnny 1adkarin tai apteekkihenkilokunnan puoleen.

4. Mahdolliset haittavaikutukset
Kuten kaikki lddkkeet, timékin lddke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivét kuitenkaan niitd saa.

Hydrokortisonin kerta-annos on yleensi haitaton. Joillakin henkil6illa hydrokortisoni voi aiheuttaa
yliherkkyysreaktioita.

Tutkimukset:
Esiintyvyys tuntematon: painon nousu

Muut haittavaikutukset lapsilla
Esiintyvyys tuntematon: Sydénlihaksen paksuuntuminen (hypertrofinen kardiomyopatia) keskosilla.

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niisté l4ékarille tai apteekkihenkilokunnalle. Tamé koskee myos sellaisia
mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tissd pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa haittavaikutuksista myds
suoraan (ks. yhteystiedot alla). [lmoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa saamaan enemman tietoa timéan
ladkevalmisteen turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi

Léékealan turvallisuus- ja kehittdamiskeskus Fimea
Léékkeiden haittavaikutusrekisteri
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5. AMPIKYY 50 mg -tablettien séilyttiminen

Ei lasten ulottuville eikd nakyville.

Ei erityisid siilytysohjeita. Ald kiytd pakkauksessa olevan viimeisen kiyttdpaivimarin jilkeen ("Kéyt. viim.”).
Viimeinen kayttopaivamaara tarkoittaa kuukauden viimeistd paivaa.


http://www.fimea.fi/

Ladkkeitd ei pida heittdd viemariin eikd havittad talousjatteiden mukana. Kysy kayttaméattomien ladkkeiden
havittdmisestd apteekista. Ndin menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen sisélto ja muuta tietoa

Mitia AMPIKYY 50 mg -tabletti sisaltia

- Vaikuttava aine on hydrokortisoni.

- Muut aineet ovat esigelatinoitu maissitérkkelys, glyseroli 85 %, hypromelloosi, magnesiumstearaatti,
mikrokiteinen selluloosa, natriumlauryylisulfaatti ja vedetdn kolloidinen piidioksidi.

AMPIKYY 50 mg -tabletit ovat laktoosittomia ja makeuttamattomia.
Lidkevalmisteen kuvaus ja pakkauskoko
Valkoinen, pyored, jakouurteellinen tabletti, jonka halkaisija on 11 mm.

3 tablettia lédpipainopakkauksessa.

Myyntiluvan haltija ja valmistaja
Vitabalans Oy, Varastokatu 8, 13500 Hameenlinna

Téami pakkausseloste on tarkistettu viimeksi 16.09.2025.



Bipacksedel: Information till anvindaren

AMPIKYY 50 mg -tablett
Hydrokortison

Léis noga igenom denna bipacksedel innan du borjar anviinda detta liikemedel. Den innehéller information som

ar viktigt for dig.

Anvind alltid detta ladkemedel exakt enligt beskrivning i denna bipacksedel eller enligt anvisningar fran din ldkare eller

apotekspersonal.

- Spara denna information, du kan behova ldsa den igen.

- Vind dig till apotekspersonalen om du behdver mera information eller rad.

- Om du fér biverkningar, tala med lidkare eller apotekspersonal. Detta géller dven eventuella biverkningar som
inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4

- Du maste tala med ldkare om du inte mér béttre eller om du mér sémre.

I denna bipacksedel finns information om féljande:

1. Vad &r AMPIKYY 50 mg -tabletter och vad de anvénds for

2. Vad du behover veta innan du anvinder AMPIKY'Y 50 mg -tabletter
3. Hur du anvéinder AMPIKYY 50 mg -tabletter

4. Eventuella biverkningar

5. Hur AMPIKYY 50 mg -tabletter ska forvaras

6. Forpackningens innehall och dvriga upplysningar

1. Vad AMPIKYY 50 mg -tabletter ir och vad de anvénds for
AMPIKYY 50 mg -tabletter verkar pé sddana dmnen i kroppen som formedlar inflammationer. AMPIKYY 50 mg -
tabletter lindrar smérta och kénslan av virme samt minskar rodnad och svullnad.

AMPIKYY 50 mg -tabletter anvinds som forsta hjilpen vid reaktioner fororsakade av huggormsbett samt bi- och
getingstick. Patient som blivit biten av en huggorm skall fortsatt vardas av lakare.

2. Vad du behover veta innan du anvinder AMPIKYY 50 mg -tabletter

Anvind inte AMPIKYY 50 mg -tabletter
- om du &r allergisk mot hydrokortison eller nagot annat innehéllsimne i detta likemedel (anges i avsnitt 6).

Varningar och forsiktighet
Tala med ldkare eller apotekspersonal innan du anvinder AMPIKYY 50 mg -tabletter om du har en 6veraktiv
skoldkortel (hypertyreos).

Kontakta genast ldkare om du upplever muskelsvaghet, muskelvérk, muskelkramper och stelhet medan du anvénder
hydrokortison. Detta kan vara symtom pa ett tillstind som kallas tyreotoxisk periodisk paralys, vilket kan drabba
patienter med en Overaktiv skoldkortel (hypertyreos) och som behandlas med hydrokortison. Du kan behova ytterligare
behandling for att lindra det hér tillstdndet.

Likemedlet &r inte avsett till 1angvarigt bruk och varden av vanliga allergisymptom.

Om hydrokortison ges till ett spddbarn som é&r for tidigt fott kan hjértats funktion och struktur
behova dvervakas.

Andra likemedel och AMPIKYY 50 mg -tabletter

Samtidigt anvandning av acetylkolinesterashdmmare och hydrokortison kan fororsaka muskelsvaghet for patienter som
har myasthenia gravis.

Inga kénda risker med andra likemedel vid anviandning en engangsdos av hydrokortison.

Tala om for ldkare eller apotekspersonal om du anvénder, nyligen har anvént eller kan tdnkas anvidnda andra lakemedel.

Graviditet och amning



En engéangsdos av ldkemedlet skadar inte fostret eller spaddbarn under graviditet och amning.
Om du &r gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga lakare eller
apotekspersonal innan du anvénder detta ldkemedel.

Korformaga och anvindning av maskiner
Intag av AMPIKY'Y 50 mg -tabletter paverkar inte korforméga och formégan att anvéinda maskiner.

3. Hur du anvinder AMPIKYY 50 mg -tabletter
Anvénd alltid detta 1ikemedel exakt enligt beskrivning i denna bipacksedel eller enligt anvisningar frén lidkare eller
apotekspersonal. Radfraga lékare eller apotekspersonal om du &r oséker.

Rekommenderad dos for vuxna och ungdomar 16 ar eller dldre 4r 3 tabletter.
Rekommenderad dos for barn mellan 0 och 4 ar 4r 1 tablett.
Rekommenderad dos for barn mellan 5 och 15 ar ar 2 tabletter.

En engéngsdos tas sa snart som mojligt efter blivit biten/stinget med en liten mangd vétska.

Man skall undvika att ge annan vétska under en halv timme, eftersom hos en del av patienter kan férekomma
illamaende och krékningar.

Patient som blivit biten av en huggorm skall fortsatt vardas av ldkare. Kontakta omedelbart ldkare.

Inte till 14ngvarigt bruk.

Om du har anviint for stor méingd av AMPIKYY 50 mg -tabletter

Om du fatt i dig for stor méngd ldkemedel eller om t.ex. ett barn fatt i sig ldkemedlet av misstag, kontakta ldkare,
sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel.: 0800 147 111) for bedomning av risken samt radgivning. Vid beh6év man
kan ge medicinalkol.

Om du har ytterligare fridgor om detta l1ikemedel kontakta lékare eller apotekspersonal.

4. Eventuella biverkningar
Liksom alla likemedel kan detta likemedel orsaka biverkningar, men alla anvidndare behdver inte fa dem.

Gemenligen en engéngsdos av hydrokortison &r oskadlig. Hydrokortison kan fororsaka allergiska reaktioner hos niagra
personer.

Undersokningar:
Ingen kénd frekvens: Viktdkning

Ovriga biverkningar hos barn
Ingen kénd frekvens: Fortjockning av hjartmuskeln (hypertrofisk kardiomyopati) hos for tidigt fodda spadbarn.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med ldkare eller apotekspersonal. Detta géller d&ven eventuella biverkningar som inte
nidmns i denna information. Du kan ockséa rapportera biverkningar direkt (se detaljer nedan). Genom att rapportera
biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om ldkemedels sdkerhet.

webbplats: www.fimea.fi

Sakerhets- och utvecklingscentret for lakemedelsomradet Fimea
Biverkningsregistret
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5. Hur AMPIKYY 50 mg -tabletter ska forvaras

Forvara detta ldkemedel utom syn- och rackhall for barn.


http://www.fimea.fi/

Inga sérskilda forvaringsanvisningar. Anvands fore utgangsdatum som anges pa kartongen (Utg. dat.). Utgangsdatumet
ar den sista dagen 1 angiven manad.

Likemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall. Frdga apotekspersonalen hur man kastar lakemedel
sominte langre anvinds. Dessa atgirder ér till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

Innehillsdeklaration

- Den aktiva substansen &r hydrokortison.

- Ovriga innehdllsimnen #r pregelatiniserad majsstirkelse, glycerol 85 %, hypromellos, magnesiumstearat,
mikrokristallin cellulosa, natriumlaurylsulfat och vattenfri kolloidal kiseldioxid.

AMPIKYY 50 mg -tabletter &r laktosfria och osdtade.
Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar
Vit, rund tablett med brytskara, diameter ar 11 mm.

3 tabletter 1 blister.

Innehavare av godkinnande for forsiljning och tillverkare
Vitabalans Oy, Varastokatu 8, 13500 Tavastehus

Denna bipacksedel éindrades senast 16.09.2025.



