Bipacksedel: Information till anvandaren

Deflazacort XGX Pharma 6 mg tabletter
Deflazacort XGX Pharma 30 mg tabletter

deflazakort

L&s noga igenom denna bipacksedel innan du borjar ta detta lakemedel. Den innehaller
information som ar viktig for dig.

Spara denna information, du kan behova lasa den igen.

Om du har ytterligare fragor vand dig till lakare, apotekspersonal eller sjukskoterska.

Detta lakemedel har ordinerats enbart at dig. Ge det inte till andra. Det kan skada dem, dven om
de uppvisar sjukdomstecken som liknar dina.

Om du far biverkningar, tala med lakare, apotekspersonal eller sjukskoterska. Detta géller dven
eventuella biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om foljande:

ok~ E

1.

Vad Deflazacort XGX Pharma &r och vad det anvands for
Vad du behodver veta innan du tar Deflazacort XGX Pharma
Hur du tar Deflazacort XGX Pharma

Eventuella biverkningar

Hur Deflazacort XGX Pharma ska forvaras

Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

Vad Deflazacort XGX Pharma ar och vad det anvands for

Deflazacort XGX Pharma &r ett lakemedel som tillhor en grupp lakemedel som kallas kortikosteroider
som har antiinflammatoriska och antiallergiska egenskaper.
Deflazacort XGX Pharma kan anvéndas for att behandla:

Reumatiska sjukdomar och kollagensjukdomar: Reumatoid artrit (smartsam svullnad av leder),
psoriasisartrit (inflammation i huden och lederna), polymyalgia reumatika (muskelsmérta och
stelhet runt axlar och hofter), akut reumatisk feber (feber och smartsamma émma leder), systemisk
lupus erytematosus (en autoimmun sjukdom som orsakar inflammation och vavnadsskador i
lederna, huden, hjarnan, lungorna, njurarna och blodkérlen), allvarlig dermatomyosit
(inflammatorisk sjukdom som kannetecknas av muskelsvaghet och distinkt hudutslag),
polyarteritis nodosa (inflammation i medelstora blodkarl) och kraniell arterit (inflammation i de
stora blodkérlen i huvud och hals).

Hudsjukdomar: Generaliserad exfolierande dermatit (allvarlig inflammation pa hela hudytan), svar
multiform erytem (hudreaktion orsakad av en infektion eller vissa lakemedel), erytema
nodosum/kndlros (inflammation/knutbildning av fettcellerna under huden).

Allergiska sjukdomar: Astma och allvarliga 6verkénslighetsreaktioner.

Luftvagssjukdomar: Exogen allergisk alveolit (inflammation i lungorna).

Ogonsjukdomar: Koroidit, korioretinit, irit och iridocyklit (inflammation i 6gat).

Leversjukdomar: Kronisk aktiv hepatit (inflammation av levern).

Matsmaltningssystemsjukdomar: Ulcer6s kolit (irritation, inflammation och sar i tjocktarmen),
Crohns sjukdom (inflammation i mag-tarmkanalen).

Njursjukdomar: Nefrotiskt syndrom (for mycket protein i urinen).

Duchennes muskeldystrofi hos patienter 2 ar och aldre (en genetisk sjukdom som orsakar gradvis
muskelnedbrytning och muskelsvaghet).



2. Vad du behodver veta innan du tar Deflazacort XGX Pharma

Ta inte Deflazacort XGX Pharma om du:

- ar allergisk mot deflazakort eller nagot annat innehallsamne i detta lakemedel (anges i avsnitt 6);

- har magsar;

- har bakterieinfektion (aktiv tuberkulos), eller virusinfektioner (herpes simplex égonsjukdom,
herpes zoster, vattkoppor) eller infektioner orsakade av svampar som paverkar hela kroppen
(systemisk infektion);

- snart kommer att vaccineras eller nyligen har vaccinerats.

Varningar och forsiktighet

Tala med lékare eller apotekspersonal innan du tar Deflazacort XGX Pharma om du har:
- en hjartsjukdom (hjartsvikt);

- hogt blodtryck;

- haft blodproppar tidigare (trombos, emboli);

- problem med matsmaéltningssystemet, inklusive matstrupe, tarm- eller magirritation/inflammation;

- diabetes;

- humdrsvéangningar eller psykotiska tendenser;

- nya kirurgiskt skapade blodkarl eller tarmférbindelser;
- krampanfall;

- glaukom (6kat tryck i dgat);

- en underaktiv skoldkortel (hypotyreos);

- en infektion;

- en leversjukdom;

- dimsyn eller andra synstdrningar.

Det kan vara nodvandigt att 6ka doseringen under perioder av stress, sasom infektioner, trauma eller
Kirurgi.

Langtidsbehandling och hdga doser kan andra din salt- och vattenbalans. Din lakare ska kontrollera
och vid behov justera ditt natrium- och kaliumintag.

Deflazacort XGX Pharma bor sattas ut gradvis efter en langtidsbehandling. Sluta inte att ta detta
lakemedel utan att radfraga din lakare.

Barn
Langvarig anvandning av detta lakemedel kan paverka/férsamra barns tillvaxt och utveckling.

Andra lakemedel och Deflazacort XGX Pharma
Tala om for lakare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan ténkas ta andra
ldkemedel.

Tala om for din lakare eller apotekspersonal om du tar nagot av foljande lakemedel eftersom

Deflazacort XGX Pharma kan paverka eller paverkas av dem:

- l&kemedel for att behandla smarta och inflammation (acetylsalicylsyra eller andra icke-steroida
antiinflammatoriska medel (NSAID). Risken for magsar kan 6ka;

- lakemedel for behandling av diabetes;

- diuretika (vatskedrivande medel);

- antibiotikum som anvands for att behandla tuberkulos (rifampicin);

- lakemedel som anvénds for att behandla HIV (efavirenz, kobicistat);

- lakemedel som innehaller dstrogener, inklusive p-piller;

- lakemedel som orsakar muskelavslappning;

- antikolinesterasa lakemedel som anvénds for att behandla myastenia gravis;

- lakemedel for behandling av hjartsvikt eller koagulationsstorningar;

- lakemedel som innehaller jod;



- vacciner och inaktiverade toxiner;
- lakemedel som anvéands for att behandla epilepsi (fenytoin, karbamazepin, barbiturater).

Graviditet, amning och fertilitet
Om du &r gravid, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga lakare eller
apotekspersonal innan du anvander detta ldkemedel.

Graviditet

Deflazacort passerar moderkakan och det finns en liten risk att ditt barn kan paverkas av detta
ldkemedel. Din lakare kommer endast att behandla dig med detta lakemedel om férdelarna dvervéger
de mojliga riskerna.

Amning
Fraga din lakare eller apotekspersonal om rad, eftersom sma mangder deflazacort kan passera over i
bréstmjolk

Kérformaga och anvandning av maskiner
Om du kanner dig yr nar du tar deflazakort ska du inte kora bil eller anvénda verktyg eller maskiner.

Du &r sjalv ansvarig for att beddma om du &r i kondition att framféra motorfordon eller utféra arbeten
som kraver skarpt uppmarksamhet. En av faktorerna som kan paverka din formaga 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. L&s darfor all information i denna bipacksedel for
végledning. Diskutera med din l&kare eller apotekspersonal om du &r oséker.

Deflazacort XGX Pharma innehaller laktos
Om du inte tal vissa sockerarter, bor du kontakta din lakare innan du tar denna medicin.

3. Hur du tar Deflazacort XGX Pharma

Ta alltid detta lakemedel enligt lakarens eller apotekspersonalens anvisningar. Radfraga lakare eller
apotekspersonal om du ar osaker.

Skaran i Deflazacort XGX Pharma 30 mg tabletter &r endast till for att du ska kunna dela tabletten om
du har svart att svalja den hel.

Din ldkare kommer att bestimma hur lange behandlingen ska paga.
Antalet och frekvensen av tabletter som ska tas kommer att bestammas av din lakare beroende pa
sjukdomens typ och svarighetsgrad, samt hur du svarar pa behandlingen.

Anvandning for vuxna

Dosen kan variera fran 6 till 90 mg per dag. Det ar darfor viktigt att du helt forstar din lakares
instruktioner om anvéandningen av detta lakemedel. | héndelse av tvivel, tveka inte att kontakta
lakaren.

Anvandning for barn
Den initiala dosen kan variera inom intervallet 0,25-1,5 mg/kg/dag, beroende pa sjukdomens
svarighetsgrad och dess utveckling.

For att underlatta intag till sma barn kan tabletten krossas och ges omedelbart efter blandning med
exempelvis dppelmos.



Duchennes muskeldystrofi patienter 2 ar och aldre
Den rekommenderade dosen é&r cirka 0,9 mg/kg/dag som ges en gang dagligen.

Véagledande doser i forhallande till vikt:

Vikt Dos Antal deflazacorttabletter

10 - <13 kg 6 mg 1 tabletta 6 mg

13 - <20 kg 12 mg 2 tabletter a 6 mg

20 - <26 kg 18 mg 3 tabletter a 6 mg

26 - <33 kg 24 mg 4 tabletter a 6 mg

33-<40kg 30 mg 1 tablett @ 30 mg

40 - <47 kg 36 mg 1 tablett a 30 mg + 1 tablett a 6 mg

47 - <54 kg 42 mg 1 tablett a 30 mg + 2 tabletter a 6 mg
54 - <61 kg 48 mg 1 tablett a 30 mg + 3 tabletter a 6 mg
61 - <68 kg 54 mg 1 tablett a 30 mg + 4 tabletter a 6 mg
68 - <75 kg 60 mg 2 tabletter a 30 mg

75 - <82 kg 66 mg 2 tabletter a 30 mg + 1 tablett a 6 mg
82 - <89 kg 72 mg 2 tabletter a 30 mg + 2 tabletter a 6 mg
89 - <96 kg 78 mg 2 tabletter a 30 mg + 3 tabletter 2 6 mg
96 - <103 kg 84 mg 2 tabletter a 30 mg + 4 tabletter a 6 mg
103 - <110 kg 90 mg 3 tabletter a 30 mg

Nedsatt leverfunktion
Om du har nedsatt leverfunktion kan deflazacortnivéerna i ditt blod 6ka. Dosen av Deflazacort XGX
Pharma ska darfor 6vervakas noggrant.

Om du har tagit for stor mangd av Deflazacort XGX Pharma

Om du fatt i dig for stor mangd lakemedel an vad som rekommenderas i denna information eller som
har ordinerats av din lakare eller om t.ex. ett barn fatt i sig lakemedlet av misstag kontakta ldkare,
sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 112) for bedomning av risken samt radgivning. Kom ihag
att ta med dig forpackningen sa att lakaren ska veta vad du har tagit.

Om du har glémt att ta Deflazacort XGX Pharma
Ta inte dubbel dos for att kompensera for glomd dos.

Om du slutar att ta Deflazacort XGX Pharma

Sluta inte att ta detta lakemedel bara for att du mar battre, utan att radgéra med din ldkare. Om du
slutar att ta deflazacort kan du uppleva symtom som hdg temperatur, obehag och véarkande muskler
och leder. Din ldkare kommer att instruera dig om hur du gradvis minskar antalet deflazacorttabletter
innan du slutligen slutar ta dem. Kontakta din ldkare om dina symtom kommer tillbaka efter det att du
avslutat behandlingen.

Om du har ytterligare fragor om anvandningen av detta lakemedel, kontakta lakare, apotekspersonal
eller sjukskoterska.
4. Eventuella biverkningar

Liksom alla lakemedel kan detta lakemedel orsaka biverkningar, men alla anvandare behover inte fa
dem.

Féljande biverkningar har observerats hos patienter med deflazacortbehandling.



Kontakta genast din lakare om en eller flera av foljande allvarliga biverkningar upptrader:

Mindre vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 100 personer):
- magsar; gastrointestinal blodning (blodning fran mag-tarmkanalen);
- viktokning med svullnad i ansiktet ("manansikte”).

Har rapporterats (forekommer hos ett okant antal anvéandare):

- perforering av magsar (genomtrangning eller bildande av hal i magsaret);

- akut pankreatit (inflammation i bukspottskorteln) (sérskilt hos barn);

- hjartsvikt;

- blodproppar;

- ledvérk orsakad av dod av benvavnad pa grund av dalig blodcirkulation (aseptisk bennekros).

Andra biverkningar

Mindre vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 100 personer):

- Okad ben&genhet att drabbas av infektioner;

- binjurebarkssvikt (huvudvark, illamaende, yrsel, anorexi, svaghet, humaorsvangningar, orkesloshet,
olampliga reaktioner pa stress);

- saltansamling och kaliumforlust (ses i blodprover);

- depression;

- huvudvark;

- matsmaltningsbesvar;

- bristningar i huden;

- akne;

- forsamrad benstyrka (osteoporos);

- ansamling av vétska i kroppsvavnader (6dem).

Har rapporterats (forekommer hos ett okant antal anvandare):
- diabetes;

- tillvéaxt av extra kroppshar;

- oregelbundna eller uteblivna menstruationer;

- h&mmad tillvéxt hos barn och ungdomar;

- eufori, upprymdhet;

- yrsel;

- sOmnloshet;

- Okat tryck i hjarnan;

- falsk hjarntumaor hos barn;

- 6gonsjukdomar (gra starr, okat tryck i 6gat, dimsyn);
- forhojt blodtryck;

- langsam sarlakning, tunn och skor hud;

- muskelsvaghet.

Féljande biverkningar har observerats hos barn och ungdomar som fatt behandling for
Duchennes muskeldystrofi:

Mycket vanliga (kan férekomma hos mer dn 1 av 10 personer):
- Ovre luftvéagsinfektioner, vanlig férkylning;

- viktokning med svullnad i ansiktet ("manansikte”);

- tillvaxt av extra kroppshar;

- Okad aptit;

- Okad mangd bukfett;

- huvudvark;

- hosta;

- forstoppning;



- buksmarta;

- hudrodnad,;

- frekvent urinering (Kissa ofta);
- benfrakturer (benbrott);

- viktoékning.

Vanliga (kan férekomma hos upp till 1 av 10 personer):
- influensa;

- onormalt beteende;

- feber.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med lakare, apotekspersonal eller sjukskoterska. Detta galler dven
eventuella biverkningar som inte namns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar
direkt (se detaljer nedan). Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen
om lakemedels sékerhet.

Lakemedelsverket

Box 26

751 03 Uppsala

Webbplats: www.lakemedelsverket.se

5. Hur Deflazacort XGX Pharma ska forvaras

- Inga sérskilda forvaringsanvisningar.

- Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall for barn.

- Anvands fore utgangsdatum som anges pa etiketten efter EXP. Utgangsdatumet ar den sista dagen
i angiven manad.

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

6. Forpackningens innehall och dvriga upplysningar

Innehallsdeklaration

- Den aktiva substansen ar deflazacort.

- Ovriga hjalpazmnen &r: laktosmonhydrat, cellulosa mikrokristallin, majsstarkelse,
magnesiumstearat.

Lakemedlets utseende och forpackningsstorlekar
Deflazacort XGX Pharma 6 mg

Runda elfenbensvita tabletter, cirka 6 mm i diameter och cirka 2,7 mm tjocka.
Forpackningsstorlek: 20 eller 60 tabletter.

Deflazacort XGX Pharma 30 mg

Runda elfenbensvita tabletter med en kryssformad brytskara, cirka 11 mm i diameter och cirka 4 mm
tjocka. Brytskaran ar inte till for att dela tabletten i lika stora doser utan enbart for att dela och underlatta
nedsvaljning.

Forpackningsstorlek: 10 tabletter.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.


http://www.lakemedelsverket.se

Innehavare av godkannande for forsaljning
XGX Pharma ApS

Frederiksgade 11, st. th

1265 Copenhagen

Danmark

Tillverkare
Sanos Supply Aps
Lyngsg Allé 3
2970 Harsholm
Danmark

Denna bipacksedel &ndrades senast 2025-09-19
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