PRODUKTRESUME

1. LAKEMEDLETS NAMN

Deflazacort XGX Pharma 6 mg tabletter

Deflazacort XGX Pharma 30 mg tabletter

2. KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING

Deflazacort XGX Pharma 6 mg tabletter
Varje tablett innehaller: Deflazacort 6 mg.

Hjalpamnen med kand effekt: laktosmonohydrat 47,1 mg.
For fullstandig forteckning Gver hjalpadmnen, se avsnitt 6.1.

Deflazacort XGX Pharma 30 mg tabletter
Varje tablett innehaller: Deflazacort 30 mg.

Hjalpamnen med ké&nd effekt: laktosmonhydrat 235,5 mg.

For fullstandig férteckning 6ver hjalpamnen, se avsnitt 6.1.

3. LAKEMEDELSFORM

Tabletter.

Deflazacort 6 mg tabletter &r runda elfenbensvita tabletter, cirka 6 mm i diameter och cirka 2,7 mm

tjocka.

Deflazacort 30 mg tabletter &r runda elfenbensvita tabletter om cirka 11 mm diameter och cirka 4 mm
i tjocklek, med en kryssformad brytskara. Brytskaran &r inte till for att dela tabletten i lika stora doser

utan enbart fOr att underlatta nedsvaljning.

4. KLINISKA UPPGIFTER

4.1 Terapeutiska indikationer

e Reumatiska och kollagena sjukdomar — Intensifiering av behandling och/eller
underhallsbehandling av reumatoid artrit och psoriasisartrit nar konservativa behandlingar
har visat sig vara ineffektiva; polymyalgia reumatika; akut reumatisk feber; systemisk
lupus erytematosus; allvarlig dermatomyosit; polyarteritis nodosa och temporalisarterit.

e Dermatologiska sjukdomar — Generaliserad exfoliativ dermatit; allvarligt erytema

multiforme och erytema nodosum.

Okulér patologi — Koroidit; korioretinit; irit och iridocyklit.

hepatit.
e Njursjukdomar — Nefrotiskt syndrom.

Allergiska sjukdomar — Anafylaxi, astma, allvarliga éverkanslighetsreaktioner.
Lungsjukdomar — Exogen allergisk alveolit (orsakad av inhalation av organiskt damm).

Lever- och gastrointestinal patologi — Ulcerds kolit; Crohns sjukdom och kronisk aktiv



o Duchennes muskeldystrofi (DMD) hos patienter 2 ar och aldre.

4.2 Dosering och administreringssatt

Dosering

Den rekommenderade dosen som anvands ska alltid vara den lagsta dos som krévs for att kontrollera
symtomen.

Vuxna
Den initiala dosen kan variera inom intervallet 6-90 mg/dag, beroende pa sjukdomens svarighetsgrad

och utveckling. Den initiala dosen bor bibehallas eller modifieras for att uppna ett tillfredsstéallande
kliniskt svar.

Pediatrisk population
Dosen for pediatriska patienter bor inte Overstiga den rekommenderade dosen for vuxna.

Barn i aldern >6 ar och/eller vikt >24 kg: Den initiala dosen kan variera inom intervallet 0,25—
1,5 mg/kg/dag, beroende pa sjukdomens svarighetsgrad och utveckling.

For andra lagre aldrar och/eller vikter, eller om finjusteringar av deflazacortdosen behdvs, kan andra
farmaceutiska formuleringar och styrkor vara lampligare fér administrering till denna population.

DMD-patienter 2 ar och aldre
Den rekommenderade dosen &r cirka 0,9 mg/kg/dag administrerad en gang dagligen.

Végledande doser i forhallande till vikt:

Vikt Daglig dos Antal deflazacorttabletter

10 - <13 kg 6 mg 1 tablett a 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 2 6 mg

33 - <40 kg 30 mg 1 tablett a 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 & 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 8 30 mg + 1 tablett & 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 a 6 mg
96 - <103 kg 84 mg 2 tabletter & 30 mg + 4 tabletter 8 6 mg
103 - <110 kg 90 mg 3 tabletter a 30 mg

Om finjustering av deflazacortdosen behdvs kan andra farmaceutiska formuleringar och styrkor vara
lampligare.

Dosreduktion
Dosreduktionen maste alltid goras gradvis for att hypotalamus-hypofysaxelns funktion ska kunna
aterhamta sig.

Utsattande



For att minska risken for binjurebarksvikt bor deflazacort minskas gradvis om det administreras under
mer an nagra dagar.

Om ytterligare nedtrappning fran 6 mg deflazacort behdvs ska deflazacort erséttas med en lamplig
alternativ lakemedelsform och styrka av deflazacort, hydrokortison eller annan steroid enligt nationella
standardriktlinjer.

Nedsatt leverfunktion
Hos patienter med nedsatt leverfunktion kan blodnivaerna av deflazacort vara 6kade. Darfor bor dosen
av deflazacort noggrant 6vervakas och justeras till den l&gsta effektiva dosen.

Nedsatt njurfunktion
Hos patienter med nedsatt njurfunktion kravs inga andra sérskilda forsiktighetsatgarder an dem som
vanligtvis vidtas hos patienter som far glukokortikoider (inklusive deflazacort).

Aldre
Ingen dosjustering behovs (se avsnitt 4.4).

Administreringssatt
For oral anvéndning.

For att underlatta administreringen till sma barn kan tabletten krossas och administreras omedelbart
efter blandning med exempelvis &ppelmos.

Brytskaran ar endast till for att dela tabletten for att underlatta nedsvaljning, inte for att dela upp den i
lika stora doser.

4.3 Kontraindikationer
Overkanslighet mot den aktiva substansen eller nagot av de hjalpamnen som anges i avsnitt 6.1.

Anvandning av kortikosteroider, utom nar de anvands som substitutionsbehandling eller vid
akutbehandling, &r kontraindicerade i féljande fall:
e peptiskt sar;
o bakteriella och virala infektioner som aktiv tuberkulos, okulér herpes simplex, baltros (viremisk
fas), vattkoppor;
systemiska svampinfektioner;
i perioder fore och efter vaccination.

4.4 Varningar och forsiktighet

Det bor noteras att behovet av kortikosteroider &r variabelt och darfér bor dosen titreras individuellt
enligt patologin och patientens terapeutiska svar.

| foljande fall bor sarskilda forsiktighetsatgarder vidtas innan behandling med glukokortikoider

paborjas:
o hjartsjukdom eller kronisk hjartsvikt (utom i narvaro av aktiv reumatisk kardit);
e hypertoni;
e tromboemboliska storningar;
o infektioner (lamplig antiinfektids behandling bor faststéllas);
o magkatarr eller esofagit (inflammation i matstupe);
o divertikulit;
e ulceros kolit om det finns risk for forestaende perforering eller pyogena infektioner;
o féarsk intestinal anastomos;
o diabetes mellitus;
¢ emotionell instabilitet eller psykotisk tendens;
o epilepsi;



o glaukom;
¢ hypotyreos och cirros (i dessa sista fall kan effekten av glukokortikoider vara dkad).

Doseringen kan behdva 6kas under perioder av stress (sasom infektioner, trauma eller kirurgiskt
ingrepp).

Under langvarig behandling och med hoga doser bor en eventuell forandring av den elektrolytiska
balansen kontrolleras, och vid behov bér natrium- och kaliumintaget justeras.

Alla glukokortikoider okar kalciumutsondringen och minskar benombildningshastigheten.
Langtidsbehandling med glukokortikoider kan darfor minska bentatheten och 6ka frakturfrekvensen
(se avsnitt 4.8).

Langvarig anvandning av glukokortikoider hos barn kan orsaka tillvaxt och utvecklingsstorning.

Hos dldre patienter kan de vanliga biverkningarna av systemiska kortikosteroider vara férenade med
allvarligare biverkningar.

Naturliga och syntetiska kortikosteroider tenderar att minska glukostolerans, saledes kan latent diabetes
mellitus bli kliniskt uppenbart. | detta fall &r det obligatoriskt att faststalla antidiabetisk behandling. Om
ké&nd diabetes forvérras bor antidiabetisk behandling intensifieras.

Avbrytande av behandling

Efter utsattande av behandlingen kan en relativ sekundér binjurebarksvikt kvarsta i manader. Darfor
bor ett abrupt utsattande av kortikosteroider efter langvarig behandling undvikas for att minska risken
for abstinenssyndrom (se avsnitt 4.2).

I situationer av fysisk stress under denna period kan administrering av glukokortikoider vara
nddvandig.

Visuella férandringar

Visuella forandringar kan uppsta med systemisk och topikal administrering av kortikosteroider. Om en
patient har symtom som dimsyn eller andra visuella stoérningar, bor en dégonlékare konsulteras for att
utvardera de mojliga orsakerna, som kan vara gra starr, glaukom eller séllsynta sjukdomar sasom
central serds korioretinopati (CSCR), som har rapporterats efter anvandning av systemiska och
topikala kortikosteroider.

Varningar om hjalpdmnen

Deflazacort XGX Pharma innehaller laktos.

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

4.5 Interaktioner med andra lakemedel och 6vriga interaktioner
Samtidig administrering med icke steroida antiinflammatoriska lakemedel kan ¢ka risken for magsar.

Salicylatserumnivaer kan minska under behandling med glukokortikoider och kan ¢ka till toxiska
nivaer nar behandlingen avbryts utan dosjustering.

Kaliumreducerande diuretika kan forstarka den kaliumsankande effekten av glukokortikoider, medan
lakemedel innehallande digitalis kan 6ka risken for arytmier i samband med hypokalemi.

En 6kning av dosen av antidiabetika kan vara nddvandig (se avsnitt 4.4).



Rifampicin, barbiturater och fenytoin kan paskynda metabolismen av glukokortikoider, darfor kan hos
patienter med etablerad glukokortikoidbehandling, tillagg — eller utsattning — av dessa lakemedel
kréva justering av kortikosteroiddosen.

Hos patienter med myastenia gravis kan kolinesterashdammare och olika komponenter interagera med
glukokortikoider och orsaka allvarlig muskelsvaghet.

Hos patienter som behandlas med systemiska kortikosteroider kan anvandning av icke-depolariserande
muskelavslappnande medel resultera i langvarig avslappningseffekt.

Glukokortikoider minskar immunsvaret av vacciner och toxoider, och de kan ocksa 6ka
bakteriereplikationen av de forsvagade levande vaccinerna.

Hos patienter med hypoprotrombinemi ska forsiktighet vidtas vid samtidig behandling med
acetylsalicylsyra och kortikosteroider.

Serumnivaer av jod kopplade till proteiner och tyroxinnivaer (T,) kan minskas samt absorptionen av I-
131.

Kortikosteroider kan ¢ka eller minska effekterna av antikoagulantia.

Effekten av kortikosteroider kan 0kas hos kvinnor vid samtidig administrering av dstrogener eller p-
piller, darfor kan dosen av kortikosteroider i vissa av dessa fall minskas.

Samtidig behandling med CYP3A-hammare, inklusive lakemedel som innehaller kobicistat, forvantas
oka risken for systemiska biverkningar. Denna kombination bor undvikas, savida inte nyttan dvervager
den okade risken for systemiska biverkningar relaterade till kortikosteroider, i vilket fall maste
patienter dvervakas for systemiska reaktioner av kortikosteroider.

Samtidig administrering av deflazacort med rifampicin, en stark CYP3A4-inducerare, minskade
signifikant exponeringen av den aktiva metaboliten 21-des (OH) deflazacort. Undvik samtidig
anvandning av starka (t.ex. efavirenz) eller mattliga (t.ex. karbamazepin, fenytoin) CYP3A4-
inducerare med Deflazacort XGX Pharma.

4.6 Fertilitet, graviditet och amning

Graviditet
Det finns begréansad mangd data avseende sakerhet hos gravida kvinnor.

Kortikosteroidernas formaga att korsa placentan varierar mellan enskilda lakemedel, men deflazacort
passerar Over placentan.

Administrering av kortikosteroider till draktiga djur har visat sig orsaka missbildningar i
fosterutveckling inklusive gomspalt, tillvaxtstorning inom livmodern, hypoadrenalism och effekter pa
hjarnans tillvéxt och utveckling.

Det finns ingen evidens for att kortikosteroider resulterar i en dkad férekomst av medfédda
missbildningar, sdésom gomspalt/lapp hos manniska. Nar kortikosteroider administreras under langre
perioder eller upprepade ganger under graviditeten kan det dock oka risken for tillvaxtforsamring
inom livmodern. Hypoadrenalism kan i teorin férekomma hos nyfodda efter prenatal exponering for
kortikosteroider men forsvinner vanligtvis spontant efter fodseln och &r séllan av klinisk vikt.

Foljaktligen finns det en risk, om an liten, for att dessa effekter ska uppsta hos fostret, och darfor
kraver anvandningen av deflazacort under graviditeten att fordelarna évervéger eventuella risker.

Amning



Kortikosteroider utsondras i brostmjolk, &ven om inga data finns tillgangliga for deflazacort. Doser pa
upp till 50 mg dagligen av deflazacort ar osannolikt att orsaka systemiska effekter hos barnet.
Spédbarn till modrar som tar hogre doser an detta kan ha en viss grad av binjuresuppression, men
fordelarna med amning kommer sannolikt att uppvéaga nagon teoretisk risk.

Fertilitet
Inga data finns tillgangliga om deflazacort och dess effekter pa fertiliteten.

4.7 Effekter pa formagan att framfora fordon och anvanda maskiner

Effekten av kortikosteroider (inklusive deflazacort) pa formagan att framfora fordon eller anvéanda
maskiner har inte systematiskt utvérderats. Vertigo ar en mojlig biverkan efter behandling med
deflazacort. Vid sadan biverkan, ska patienterna inte kora bil eller anvanda maskiner.

4.8 Biverkningar

Foljande lista Over biverkningar presenteras per Organsystemklass (SOC).

Foljande CIOMS-frekvensklassificering anvands: Mycket vanligt (>1/10); vanligt (=1/100 till <1/10);

mindre vanligt (>1/1 000 till <1 1/100); sallsynt (=1/10 000 till <1/10 00); mycket séllsynt (<1/10
000), ingen kand frekvens (kan inte beraknas fran tillgangliga data)

Organsystemklass MedDRA-foredragen term
Infektioner och infestationer
Mindre vanligt: Okad mottaglighet for infektioner.

Endokrina systemet
Mindre vanligt: Sekundar binjurebarksinsufficiens, som kan kvarsta i upp
till ett ar efter avslutad langtidsbehandling;
undertryckande av hypotalamus-hypofys-binjureaxeln,
viktokning med cushingliknande distribution och
"manansikte”.

Ingen kand frekvens: Diabetes mellitus, hirsutism, amenorré, tillvaxthdmning
hos barn.

Metabolism och nutrition
Mindre vanligt: Natriumretention, hypokalemi.

Psykiska stérningar
Mindre vanligt: Depression (se avsnitt 4.4).

Ingen kand frekvens: Eufori, hypomani.

Centrala och perifera nervsystemet
Mindre vanligt: Huvudvark.

Ingen kand frekvens: Yrsel, somnloshet, 6kat intrakraniellt tryck, cerebral
pseudotumdr hos barn.

Ogon
Ingen kand frekvens: Bakre subkapsuldr katarakt (frdmst hos barn), 6kat
intraokulart tryck, dimsyn (se avsnitt 4. 4).




Hjartat

Ingen kand frekvens: Hjartsvikt, hogt blodtryck.
Blodkarl
Ingen kand frekvens: Tromboemboliska komplikationer.

Magtarmkanalen

Mindre vanligt: Peptiskt sar, dyspepsi, gastrointestinal blédning.
Ingen kand frekvens: Peptiskt sar med perforation, akut pankreatit (sarskilt hos
barn).

Hud och subkutan vavnad
Mindre vanligt: Striae, akne.

Ingen kand frekvens: Fordrojd sarlakning, fortunnad och skor hud.

Muskuloskeletala systemet och

bindvav
Mindre vanligt: Osteoporos.
Ingen kand frekvens: Aseptisk bennekros, myopati (hos patienter som

behandlas med systemiska kortikosteroider, sérskilt vid
langvarig behandling vid hoga doser, kan anvandning av
icke-depolariserande muskelavslappnande lakemedel
paskynda en akut myopati).

Allméanna symtom och/eller symtom
vid administreringsstallet
Mindre vanligt: Odem

I en 52-veckors fas I11-studie som jamforde effektiviteten och sékerheten av deflazacort 0,9 mg/kg/dag,
deflazacort 1,2 mg/kg/dag, prednisolon 0,75 mg/kg/dag och placebo hos pojkar i aldern 5-15 ar med
DMD, exponerades 100 patienter for deflazacort. Tabellen nedan listar biverkningar identifierade med
deflazacort i denna fas Il1-studie. De presenteras efter organsystemklass (SOC).

Mycket vanligt (>1/10); vanligt (=1/100 till <1/10); mindre vanligt (>1/1 000 till <1/100); s&llsynt
(>1/10 000 till <1/1000); mycket séllsynt (<1/10 000), ingen kand frekvens (kan inte berdknas fran
tillgangliga data.

Biverkningar som hanfor sig till DMD-populationen

Organsystemklass MedDRA-foredragen term
Infektioner och infestationer i

Mycket vanligt: Ovre luftvagsinfektion, nasofaryngit.
Vanligt: Influensa.

Endokrina systemet
Mycket vanligt: Cushingliknande symtom, hirsutism.

Metabolism och nutrition )
Mycket vanligt: Okad aptit, central fetma.
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Organsystemklass

MedDRA-foredragen term

Psykiska storningar
Vanligt:

Onormalt beteende.

Centrala och perifera nervsystemet

Mycket vanligt: Huvudvérk.
Andningsvéagar, brostkorg och

mediastinum

Mycket vanligt: Hosta.

Magtarmkanalen
Mycket vanligt:

Forstoppning, smérta i évre delen av buken

Hud och subkutan vavnad

Mycket vanligt: Erytem.
Njurar och urinvagar

Mycket vanligt: Pollakiuri.
Muskuloskeletala systemet och bindvav

Mycket vanligt: Frakturer.
Allméanna symtom och/eller symtom

vid administreringsstallet

Vanligt: Pyrexi.
Undersokningar

Mycket vanligt: Viktokning.

Rapportering av misstankta biverkningar

Det &r viktigt att rapportera misstankta biverkningar efter att Iakemedlet godkénts. Det gor det mojligt
att kontinuerligt 6vervaka lakemedlets nytta-riskforhallande. Halso- och sjukvardspersonal uppmanas

att rapportera varje misstankt biverkning direkt (se detaljer nedan).

Lékemedelsverket

Box 26

751 03 Uppsala

Webbplats: www.lakemedelsverket.se

4.9 Overdosering

Forgiftningstillstand med deflazacort har inte beskrivits. Om detta skulle ske bor dock symtomatiska

atgarder vidtas.

Oral administrering av hdga doser av kortikosteroider under en langre tid kan leda till undertryckande

av hypotalamus-hypofys-binjureaxeln.



http://www.lakemedelsverket.se

5. FARMAKOLOGISKA EGENSKAPER
5.1 Farmakodynamiska egenskaper

Farmakoterapeutisk grupp: Kortikosteroider for systemisk anvéndning, Glukokortikoider, ATC-kod:
HO02A B13

Deflazacort ar en syntetisk glukokortikoid med antiinflammatoriska egenskaper som liknar andra
glukokortikoider.

En 6 mg tablett deflazacort &r en terapeutisk motsvarighet till cirka 5 mg prednison.

5.2 Farmakokinetiska egenskaper

Absorption
Oralt administrerad deflazacort verkar absorberas vél och omvandlas omedelbart av plasmaesteraser

till den farmakologiskt aktiva metaboliten (21-OH-deflazacort), vilken uppnar toppkoncentrationer av
plasma pa 1,5 till 2 timmar.

Distribution
Den &r 40 % proteinbunden och har ingen affinitet for kortikosteroidbindande globulin (transkortin).
Halveringstiden for plasmaeliminering ar 1,1 till 1,9 timmar.

Metabolism

Nér deflazacort absorberas omvandlas det omedelbart till sin aktiva metabolit, 21desacetyl deflazacort
som utgor den aktiva principen. 21-desacetyl deflazacort (210H deflazacort) metaboliseras senare till
6p-OH-deflazacort-21-OH.

Eliminering
Eliminering sker framst genom njurarna; 70 % av den administrerade dosen utsondras i urinen under
de forsta 8 timmarna efter administrering. De aterstaende 30 % elimineras i avforingen.

Metabolismen av 21-OH-deflazacort &r omfattande; endast 5 % av urinutséndringen representerar 21-
OH-deflazacort, medan metaboliterna av deflazacort 6-beta-OH representerar en tredjedel av
urinelimineringen.

5.3  Prekliniska sakerhetsuppgifter

Akuta och kroniska (12 manader) toxikologiska studier pa rattor och cynomolgusapor har visat
liknande fynd som de som observerats med andra glukokortikoider vid jamférbara doser.

De teratogena effekterna hos forséksdjur liknar dem som observerats med andra glukokortikoider, och
deflazacort visade dosberoende teratogena effekter hos rattor och kaniner vid higa doser.

Deflazacort visade inte genotoxicitet i ett omfattande batteri av mutagena tester "in vivo" och "in
vitro". Deflazacort visade ingen kapacitet att inducera eller stimulera utvecklingen av tumérer hos
moss, men studier pa rattan visade cancerframkallande fynd som 6verensstammer med resultaten med
andra glukokortikoider.



6. FARMACEUTISKA UPPGIFTER

6.1 Forteckning éver hjalpamnen

Laktosmonohydrat

Cellulosa mikrokristallin

Majsstérkelse

Magnesiumstearat

6.2 Inkompatibiliteter

Ej relevant.

6.3 Hallbarhet

3ar

6.4  Sarskilda forvaringsanvisningar

Inga séarskilda férvaringsanvisningar.

6.5 Forpackningstyp och innehall

Deflazacort XGX Pharma &r forpackat i PVC-/aluminiumblister.
Deflazacort 6 mg tabletter i forpackningar om 20 och 60 st.
Deflazacort 30 mg tabletter i en forpackning om 10 st.
Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

6.6 Sarskilda anvisningar for destruktion

Inga sdrskilda anvisningar for destruktion.

7. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING

XGX Pharma ApS

Frederiksgade 11, st. th

1265 Copenhagen

Danmark

8. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

6 mg: 58709

30 mg: 58710

9. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE/FORNYAT GODKANNANDE

2021-11-19/2026-03-23

10. DATUM FOR OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN

2025-11-24
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