PRODUKTRESUME
1. LAKEMEDLETS NAMN
Cortiflix 0,1 mg tabletter
2.  KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING
Varje tablett innehaller 0,1 mg fludrokortisonacetat.

Hjalpamne med kénd effekt:

Innehaller aven laktosmonohydrat, 94,4 mg per tablett.

For fullstandig forteckning éver hjalpamnen, se avsnitt 6.1.
3. LAKEMEDELSFORM

Tablett.

6,5 mm, runda, vita till benvita tabletter, markta med ”FO01” pa den ena sidan och en brytskara pa den andra
sidan.

Tabletten kan delas i tva lika stora doser.
4, KLINISKA UPPGIFTER
4.1 Terapeutiska indikationer

For partiell ersattningsbehandling av primér binjurebarksinsufficiens vid Addisons sjukdom och for
behandling vid saltférlorande adrenogenitalt syndrom.

4.2 Dosering och administreringssatt
Vuxna

Addisons sjukdom

Ett dagligt doseringsintervall pa 0,05 mg till 0,3 mg Cortiflix tabletter oralt. Kompletterande parenteral
administrering av natriumsparande hormoner ar inte nédvéndig. Nér en forbéattrad glukokortikoideffekt &r
nodvandig ska detta uppnas genom samtidig administrering av kortison (6,25 mg till 25 mg) eller
hydrokortison (5 mg till 20 mg) dagligen.

Saltférlorande adrenogenitalt syndrom

Den rekommenderade orala dosen for behandling av saltférlorande adrenogenitalt syndrom &r en tablett
(0,1 mg) till tva tabletter (0,2 mg) Cortiflix dagligen. Begransning av natriumintag och kompletterande
kaliumadministrering kan kravas.

Pediatrisk population

En halv tablett (0,05 mg) till en tablett (0,1 mg) dagligen. Den dagliga dosen ska anpassas till barnets alder
och vikt och sjukdomens svarighetsgrad. Forsiktighet ska iakttas vid exponering for vattkoppor, massling
eller andra smittsamma sjukdomar (se avsnitt 4.4).

Aldre
Inga specifika doseringsrekommendationer (se avsnitt 4.4).



4.3 Kontraindikationer
Overkanslighet mot den aktiva substansen eller mot négot hjélpizmne som anges i avsnitt 6.1.

Anvandning hos patienter med peptiskt sar, aktiv tuberkulos, akut psykos, akut bakterie- eller
virusinfektion.

Anvandning hos patienter som ar 6verkansliga mot produktkomponenterna.
Systemiska infektioner om inte specifik antiinfektids behandling anvands.

Eftersom fludrokortisonacetat ar en potent mineralkortikoid bor bade doseringen och saltintaget 6vervakas
noggrant for att undvika utveckling av hypertoni, 6dem eller viktokning.

Regelbunden kontroll av elektrolytnivaerna i serum rekommenderas under langvarig behandling.
4.4 Varningar och forsiktighet

Binjurebarksatrofi utvecklas under langvarig behandling och kan kvarsta i flera ar efter avslutad
behandling. Utsattning av kortikosteroider efter langvarig behandling maste darfor alltid ske gradvis for att
undvika akut binjurebarksvikt och bor trappas ned under veckor eller manader beroende pa dosen och
behandlingstiden.

Patienter som star pa langvarig systemisk behandling med fludrokortisonacetat kan behdva stodjande
kortikosteroidbehandling vid stress (t.ex. trauma, operation eller allvarlig sjukdom) bade under
behandlingsperioden och upp till ett ar efterat. Om kortikosteroider har satts ut efter langvarig behandling
kan de behdva aterinforas tillfalligt.

Saltrestriktion i kosten och kaliumtillskott kan vara nédvéandigt. Alla kortikosteroider 6kar
kalciumutsondringen, vilket kan predisponera for osteoporos eller forvérra befintlig osteoporos.

Patienter ska béra steroidbehandlingskort som ger tydlig vagledning om de forsiktighetsatgarder som ska
vidtas for att minimera risk och som ger information om forskrivare, lakemedel, dosering och
behandlingstid.

Antiinflammatoriska/immunsuppressiva effekter

Undertryckande av det inflammatoriska svaret och immunfunktionen ¢kar mottagligheten for infektioner
och deras svarighetsgrad. Den kliniska bilden kan ofta vara atypisk och allvarliga infektioner som
blodforgiftning och tuberkulos kan maskeras och na ett langt framskridet stadium innan de upptéacks.

Vattkoppor, béltros och méssling &r sérskilt oroande eftersom dessa normalt sett lindriga sjukdomar kan
vara dodliga hos patienter med nedsatt immunforsvar. Patienterna bor radas att undvika exponering for
dessa sjukdomar och att omedelbart soka lakarvard om exponering sker.

Vattkoppor

Patienter som inte har haft vattkoppor och som far orala kortikosteroider i annat syfte dn som erséattning
ska anses I0pa risk att bli allvarligt sjuka i vattkoppor. Manifestationer av fulminant sjukdom omfattar
lunginflammation, hepatit och disseminerad intravaskular koagulation, utslag ar inte nédvandigtvis ett
framtradande kannetecken. Passiv immunisering med varicella zoster-immunoglobulin (VZIG) kravs av
exponerade icke-immuna patienter som far systemiska kortikosteroider eller som har anvént sadana under
de senaste 3 manaderna. VZIG ska helst ges inom 3 dagar efter exponering och senast 10 dagar efter
exponering for vattkoppor. Bekraftade vattkoppor kréaver specialistvard och bradskande behandling.
Kortikosteroider ska inte séttas ut och dosen kan behtva okas.

Maéssling
Profylax med normalt immunglobulin kan behdvas.



Under kortikosteroidbehandling kommer antikroppssvaret att minska och darmed paverka patientens svar
pa vacciner. Levande vacciner ska inte administreras.

Kortikosteroider kan paverka nitroblue tetrazolium-testet for bakteriell infektion, vilket ger falskt negativa
resultat.

Fludrokortisonacetat ar kontraindicerat for anvandning vid aktiv tuberkulos (se avsnitt 4.3). Kemoprofylax
ska ges till patienter med latent tuberkulos eller tuberkulinreaktivitet som tar kortikosteroider.

Synstérningar

Synstdérningar kan forekomma vid anvandning av systemiska och topikala kortikosteroider. Om en patient
uppvisar symtom som dimsyn eller andra synstérningar bor patienten remitteras till en égonlékare for
utvardering av mojliga orsaker som kan omfatta katarakt, glaukom eller séllsynta sjukdomar som central
serds korioretinopati (CSCR) som har rapporterats efter anvandning av systemiska och topikala
kortikosteroider.

Kortikosteroider bor anvandas med forsiktighet hos patienter med foljande tillstand: ospecifik ulcerds kolit
(om det finns en sannolikhet for perforation, abscess eller annan pyogen infektion); nyligen genomférda
intestinala anastomoser; divertikulit; tromboflebit; befintlig eller tidigare anamnes av allvarliga affektiva
stérningar (sarskilt tidigare steroidpsykos); exantematds sjukdom; kronisk nefrit eller njurinsufficiens;
metastaserande karcinom; osteoporos (postmenopausala kvinnor ar sérskilt utsatta); hos patienter med
aktivt eller latent peptiskt ulkus (eller peptiskt ulkus i anamnesen); myasthenia gravis; latent eller &kt
tuberkulos; vid forekomst av lokal eller systemisk virusinfektion, systemiska svampinfektioner eller vid
aktiva infektioner som inte kontrolleras med antibiotika; vid akuta psykoser; vid akut glomerulonefrit;
hypertoni; kongestiv hjartsvikt; glaukom (eller glaukom i familjeanamnesen), tidigare steroidmyopati eller
epilepsi.

Ett adekvat proteinintag rekommenderas for patienter som behandlas med kortikosteroider under lang tid
for att motverka eventuella tendenser till viktminskning eller muskelfértvining/-svaghet i samband med
negativ kvavebalans.

Kortikosteroideffekter kan forstarkas hos patienter med hypotyreos eller cirros och minska hos patienter
med hypertyreos.

Diabetes kan forvérras, vilket kraver en hogre insulindos. Latent diabetes mellitus kan utldsas.

Okad bilirubinemi till foljd av att bilirubin forflyttas fran albumin kan leda till neonatal gulsot som kan
utvecklas till ké&rnikterus (avlagringar av icke-konjugerat bilirubin i hjarnvavnaden).

Oregelbunden menstruation kan férekomma och denna méjlighet ska ndmnas for kvinnliga patienter.

Sallsynta fall av anafylaktisk reaktion har férekommit hos patienter som far kortikosteroider, sarskilt nar
en patient tidigare har haft lakemedelsallergier.

Acetylsalicylsyra ska anvandas med forsiktighet tillsammans med kortikosteroider hos patienter med
hypoprotrombinemi.

Det har forekommit ett fatal rapporter i litteraturen om utvecklingen av katarakt hos patienter som har
anvant kortikosteroider under langre perioder. Aven om det inte & méjligt att utesluta systemiska
kortikosteroider som en ké&nd faktor, bor forskrivare vara medvetna om kortikosteroidernas méjliga roll i
utvecklingen av katarakt.

Kortikosteroider ska anvandas med forsiktighet till patienter med okulér herpes simplex pa grund av risken
for perforering av hornhinnan.



Patienter och/eller vardare bor varnas for att potentiellt allvarliga psykiska biverkningar kan férekomma
med systemiska steroider (se avsnitt 4.8). Symtom uppstar vanligtvis inom nagra dagar eller veckor efter
att behandlingen paborjats. Riskerna kan vara hogre vid hoga doser/systemisk exponering (se &ven avsnitt
4.5 Farmakokinetiska interaktioner som kan 6ka risken for biverkningar), &ven om doseringsnivaerna inte
gor det majligt att forutsaga reaktionernas uppkomst, typ, svarighetsgrad eller varaktighet. De flesta
reaktioner forsvinner efter antingen dosminskning eller utsattning, &ven om sarskild behandling kan vara
nodvandig. Patienter/vardare bor uppmuntras att soka lakarvard om oroande psykologiska symtom
utvecklas, sarskilt om nedstamdhet eller sjalvmordstankar misstanks. Patienter/vardare bor ocksa vara
uppmarksamma pa eventuella psykiatriska storningar som kan uppsta antingen under eller omedelbart efter
dosnedtrappning/utsattning av systemiska steroider, &ven om sadana reaktioner har rapporterats i sallsynta
fall. Redan existerande kanslomassig instabilitet eller psykos kan ocksa forvérras av kortikosteroider.
Anvandning av antidepressiva lakemedel lindrar inte och kan forvérra psykiska besvar orsakade av
adrenokortikoider.

Sarskild forsiktighet kréavs nar man dvervager anvandning av systemiska kortikosteroider hos patienter
med befintlig eller tidigare anamnes av allvarliga affektiva storningar hos sig sjélva eller hos sléktingar i
forsta ledet. Det kan handla om depressiv eller manodepressiv sjukdom och tidigare steroidpsykos.

Cortiflix innehaller hjalpamnet laktos:
Patienter med nagot av féljande sallsynta arftliga tillstand bor inte anvanda detta lakemedel:
galaktosintolerans, total laktasbrist eller glukos-galaktosmalabsorption.

Pediatrisk population

Tillvéaxt och utveckling av barn som star pa langvarig kortikosteroidbehandling bor observeras noggrant.
Langvarig anvandning hos barn kan leda till att tillvaxten hammas. Viss aterhdamtning kan ske vid
utséttning av lakemedlet.

Kortikosteroider kan ocksa paverka endogen steroidproduktion.

Aldre

De vanliga biverkningarna av systemiska kortikosteroider kan vara férknippade med allvarligare
konsekvenser vid alderdom, sarskilt osteoporos, hypertoni, hypokalemi, diabetes, infektionsmottaglighet
och fortunning av huden. Noggrann klinisk dvervakning krévs for att undvika livshotande reaktioner.
4.5 Interaktioner med andra lakemedel och 6vriga interaktioner

Amfotericin B-injektion och kaliumsénkande medel: Patienterna bor observeras for hypokalemi.
Kaliumnivaerna bor kontrolleras med jamna mellanrum och kaliumtillskott anvandas vid behov.
Antikolinesteraser: Effekterna av antikolinesteras kan motverkas.

Antikoagulantia, oralt: Kortikosteroider kan forstarka eller minska den antikoagulerande effekten. Patienter
som far perorala antikoagulantia och kortikosteroider ska darfor 6vervakas noggrant.

Antidiabetika: Kortikosteroider kan héja blodsockret; terapeutisk balans av diabetesbehandlingen bor
Overvakas, sarskilt nar kortikosteroider sétts in, satts ut eller dosen éndras.

Blodtryckssankande medel, inklusive diuretika: Kortikosteroider motverkar effekterna av
blodtryckssankande medel och diuretika. Den hypokalemiska effekten av diuretika, inklusive
acetazolamid, forstarks.

Antituberkulara lakemedel: Serumkoncentrationerna av isoniazid kan minska.

Ciklosporin: Overvaka for tecken pa dkad toxicitet av ciklosporin nar de tva anvands samtidigt.

CYP3A-hdammare: Samtidig behandling med CYP3A-hammare, inklusive produkter som innehaller
kobicistat, forvantas dka risken for systemiska biverkningar. Kombinationen ska undvikas om inte nyttan



uppvager den dkade risken for biverkningar av systemiska kortikosteroider, i vilket fall patienterna bor
overvakas med avseende pa biverkningar av systemiska kortikosteroider.

Digitalisglykosider: Okad risk for arytmier eller digitalistoxicitet i samband med hypokalemi.
Kaliumnivaer ska dvervakas och kaliumtillskott anvandas vid behov.

Ostrogener, inklusive orala preventivmedel: Halveringstiden och koncentrationen av kortikosteroider kan
oka och clearance minska. En minskning av kortikosteroiddosen kan kravas nar dstrogenbehandling
pabadrjas och en okning nar 6strogenbehandlingen satts ut.

Hepatiskt enzyminducerande medel (t.ex. aminoglutetimid, barbiturater, karbamazepin, fenytoin,
primidon, rifabutin, rifampicin): Det kan férekomma 6kad metabolisk clearance av fludrokortisonacetat.
Patienter ska noggrant observeras for eventuell minskad effekt av steroid och dosen ska justeras i enlighet
darmed.

Humant tillvéxthormon: Den tillvaxtfrdmjande effekten kan hdmmas.

Ketokonazol: Clearance av kortikosteroider kan minska, vilket kan leda till 6kade effekter.
Icke-depolariserande muskelavslappnande medel: Kortikosteroiderna kan minska eller 6ka den
neuromuskuldra blockeringen.

Icke-steroida antiinflammatoriska medel (Non-steroidal anti-inflammatory agents, NSAID):
Kortikosteroiderna kan 6ka incidensen och/eller svarighetsgraden av Gl-blodning och sar i samband med
NSAID. Kortikosteroiderna kan ocksa sanka salicylatnivaerna i serum och darmed minska deras
effektivitet. Omvént kan utsattande av kortikosteroider under hégdosbehandling med salicylater leda till
salicylattoxicitet. Acetylsalicylsyra ska anvéndas med forsiktighet tillsammans med kortikosteroider hos
patienter med hypoprotrombinemi.

Tyreoidea-ldkemedel: Metabolisk clearance av adrenokortikoider ar minskad hos patienter med hypotyreos
och dkad hos patienter med hypertyreos. Férandringar i skdldkortelstatus hos patienten kan kréva justering
av adrenokortikoiddosen.

Vacciner: Neurologiska komplikationer och brist pa antikroppssvar kan uppstéa nér patienter som tar
kortikosteroider vaccineras (se avsnitt 4.4).

4.6 Fertilitet, graviditet och amning

Graviditet och fertila kvinnor

Kortikosteroider har visat sig vara teratogent hos vissa djurarter; hittills har det inte funnits nagra tydliga
bevis pa en liknande effekt hos manniskor. Kortikosteroider ska dock inte anvandas under graviditet om
inte l&karen anser att det &r nédvéndigt.

Amning
Andra systemiska kortikosteroider har visat sig forekomma i brostmjolk.

Anvandning av kortikosteroider under graviditet, av ammande madrar eller kvinnor i fertil alder kraver att
de mdjliga fordelarna med lakemedlet végs mot de potentiella riskerna fér modern och embryot, fostret
eller det ammade barnet.

4.7 Effekter pa formagan att framféra fordon och anvanda maskiner

Ej relevant.

4.8 Biverkningar

Administrering av kortikosteroider leder till vissa effekter, vars svarighetsgrad, betydelse och omfattning
varierar med dosen och behandlingens langd och den specifika kortikosteroid som anvénds.



Dessa omfattar stérningar i elektrolytbalansen, mineralmetabolismen, glukosmetabolismen och
glukoneogenesen, kvaveutarmning, minskad lymfoid vévnad och immunsvar, hdmning av
hypofysfunktionen, Cushings syndrom, 6kad blodkoagulerbarhet, minskat inflammatoriskt svar. Katarakt,
psykos, humorforandringar, avaskular osteonekros och pankreatit kan forekomma. Andra omraden som
paverkas ar muskuloskeletala, gastrointestinala, dermatologiska, neurologiska och endokrina.

Ett brett spektrum av psykiatriska reaktioner inklusive affektiva storningar (sasom irritabilitet, eufori,
nedstdmdhet och labilt humor samt sjalvmordstankar), psykotiska reaktioner (inklusive mani,
vanforestallningar, hallucinationer och forvarrad schizofreni), beteendestérningar, irritabilitet, angest,
soémnstorningar och kognitiv dysfunktion inklusive férvirring och minnesforlust har rapporterats.
Reaktioner ar vanliga och kan forekomma hos bade vuxna och barn. Hos vuxna har frekvensen av
allvarliga reaktioner uppskattats till 5-6 %. Psykologiska effekter har rapporterats vid utsattning av
kortikosteroider, frekvensen ar okand.

De flesta biverkningarna av fludrokortisonacetat orsakas av lakemedlets mineralkortikoidaktivitet och
omfattar hypertoni, 6dem, hjértforstoring, hjartsvikt, kaliumforlust och hypokalemisk alkalos.

Nér fludrokortison anvénds i rekommenderade doser upptrader vanligen inga biverkningar av
glukokortikoider, men féljande biverkningar har spontant rapporterats hos tva eller flera patienter som tagit
fludrokortisonacetat: anorexi, kramper, diarré, huvudvark, muskelatrofi, myasteni, 6verdosering, synkope,
smakavvikelser, hallucinationer.

Listan nedan presenteras efter systemorganklass, foredragen term enligt MedDRA och frekvens med hjalp
av foljande frekvenskategorier: mycket vanliga (> 1/10), vanliga (> 1/100, < 1/10), mindre vanliga

(> 1/1 000, < 1/100), sallsynta (> 1/10 000, < 1/1 000) och mycket séllsynta (< 1/10 000) och ingen kand
frekvens (kan inte beraknas fran tillgangliga data)

Klassificering av organsystem Frekvens MedDRA-termer
. . Mindre . . .
Metabolism och nutrition vanliga Hypokalemisk alkalos, minskad aptit
Vanliga Huvudvérk
Centrala och perifera nervsystemet P Kramp, krampanfall, epilepsi,
; synkope, medvetsloshet, dysgeusi,
vanliga L ; o
hallucinationer, perceptionsstérning
Mycket Hjartsvikt
vanliga
Hjéartat
Mm(_jre Hjartforstoring
vanliga
Blodkarl Myc_ket Hypertoni
vanliga
Magtarmkanalen Mln(_jre Diarré
vanliga
Muskuloskeletala systemet och bindvéav Vanliga Muskelsvaghet




Mm(_jre Muskelatrofi
vanliga
Allma_nna s_ymtorp och/eller symtom vid Vanliga Odem, svullnad
administreringsstéllet
Mycket .
vanliga Hypokalemi
Undersokningar och provtagningar _
Mlnc_jre Minskning av kalium (K+)
vanliga
Skador, forgiftningar och Mindre Averdoserin
behandlingskomplikationer vanliga g
Ogon Ingen kand Dimsyn (se dven avsnitt 4.4)
frekvens '

Rapportering av misstankta biverkningar

Det ar viktigt att rapportera misstankta biverkningar efter att lakemedlet godkénts. Det gér det mojligt att
kontinuerligt dvervaka lakemedlets nytta-riskforhallande. Halso- och sjukvardspersonal uppmanas att
rapportera varje misstankt biverkning via

Lakemedelsverket

Box 26

751 03 Uppsala

Webbplats: www.lakemedelsverket.se

4.9 Overdosering

Kronisk

Utveckling av hypertoni, 6dem, hypokalemi, signifikant viktokning och hjartforstoring kan vara tecken pa
overdosering av fludrokortisonacetat. Nar dessa noteras ska administreringen av lakemedlet séttas ut,
varefter symtomen vanligtvis avtar inom flera dagar. Efterféljande behandling med Cortiflix ska vid behov
aterupptas med en reducerad dos. Muskelsvaghet pa grund av for stor kaliumforlust kan utvecklas och kan
behandlas med kaliumtillskott.

Akut
Vid stora, akuta 6verdoseringar omfattar behandlingen magskéljning eller krékning och vanliga
stodatgarder.

En enstaka stor dos ska behandlas med mycket vatten via munnen. Noggrann évervakning av
serumelektrolyter ar nddvandig, med sérskild hansyn till behovet av administrering av kaliumklorid och
begransning av natriumintaget i kosten.

5. FARMAKOLOGISKA EGENSKAPER
5.1 Farmakodynamiska egenskaper
Farmakoterapeutisk grupp: Mineralkortikoider, ATC-kod: HO2AAQ2.

Kortikosteroider tros agera, atminstone delvis, genom att kontrollera syntesen av proteiner pa cellniva.
Forhallandet mellan denna aktivitet och de metaboliska effekterna ar annu inte helt klarlagd.

Fludrokortisonacetats fysiologiska verkan liknar den hos hydrokortison, men glukokortikoideffekten ar 15
ganger sa kraftig och mineralkortikoideffekten ar 125 ganger stérre. Natriumreabsorption i njurens distala
tubuli och i andra vavnader verkar vara orsaken till den fysiologiska verkan som ar karakteristisk for


http://www.lakemedelsverket.se

mineralokortikoider. Sma doser av dessa lakemedel resulterar i markant natriumretention och dkad
urinutséndring av kalium och vate.

Blodtrycket ar ocksa forhojt, uppenbarligen pa grund av dessa effekter pa elektrolyter. Hogre doser
hammar endogen binjurebarkutséndring, tymusaktivitet och hypofysens utséndring av kortikotropin. Héga
doser framjar ocksa inlagring av glykogen i levern och ger, om inte proteinintaget ar tillrackligt, upphov
till negativ kvavebalans.

5.2 Farmakokinetiska egenskaper

Absorption
En vél absorberad potent mineralkortikoid med vissa glukokortikoidegenskaper, metaboliseras langsamt

med en T% pa upp till 30 timmar. Den har en stark natriumbevarande kapacitet.

Eliminering

Fludrokortison &r starkt proteinbundet och elimineras av njurarna, mestadels som inaktiva metaboliter. Den
farmakodynamiska halveringstiden for fludrokortison &r cirka 18 till 36 timmar. Verkningsdurationen &r 1
till 2 dygn.

5.3 Prekliniska sédkerhetsuppgifter

Det finns inte tillrackliga data for att avgora om fludrokortisonacetat ar cancerogent, mutagent eller
forséamrar fertiliteten hos mén eller kvinnor.

6. FARMACEUTISKA UPPGIFTER
6.1 Forteckning 6ver hjalpamnen
Laktosmonohydrat
Natriumstarkelseglykolat

Talk

Magnesiumstearat.

6.2 Inkompatibiliteter

Ej relevant.

6.3 Hallbarhet

3ar.

6.4 Sarskilda férvaringsanvisningar
Forvaras vid hogst 25 °C.

6.5 Forpackningstyp och innehall

Cortiflix-tabletter finns i PVDC/PVC/PE-Alu blisterférpackningar med 14, 28, 30, 42, 50, 56 eller 100
tabletter.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.
6.6 Sarskilda anvisningar for destruktion och évrig hantering

Inga sarskilda anvisningar.



7.  INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING
Renata Pharmaceuticals (Ireland) Limited

12 Crowe Street

Dundalk

Co. Louth

A91 NN29

Irland

8. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJINING
66416

9. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE/FORNYAT GODKANNANDE
Datum for det forsta godkannandet: 2025-07-29

10. DATUM FOR OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN

2026-02-26
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