Bipacksedel: Information till patienten

Florinef 0,1 mg tabletter
fludrokortisonacetat

Lé&s noga igenom denna bipacksedel innan du bérjar ta detta lakemedel. Den innehaller
information som ar viktig for dig.
- Spara denna information, du kan behdva l&sa den igen.
- Omdu har ytterligare fragor vand dig till lakare eller apotekspersonal.
- Detta lakemedel har ordinerats enbart at dig. Ge det inte till andra. Det kan skada dem, aven
om de uppvisar sjukdomstecken som liknar dina.
- Om du far biverkningar, tala med lakare eller apotekspersonal. Detta galler dven eventuella
biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om féljande:

Vad Florinef &r och vad det anvéands for

Vad du behover veta innan du tar Florinef

Hur du tar Florinef

Eventuella biverkningar

Hur Florinef ska férvaras

Forpackningens innehall och évriga upplysningar
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1. Vad Florinef &r och vad det anvands for
Florinef ar ett kortisonpreparat med sarskilt stark effekt pa salt- och vattenbalansen i kroppen.
Florinef anvéands vid speciella sjukdomstillstand i binjurarna.

Fludrokortisonacetat som finns i Florinef kan ocksa vara godkand for att behandla andra sjukdomar som
inte namns i denna produktinformation. Fraga lakare, apotek eller annan halsovardspersonal om du har
ytterligare fragor och folj alltid deras instruktion.

2. Vad du behover veta innan du tar Florinef

Ta inte Florinef
- om du ar allergisk mot fludrokortisonacetat eller ndgot annat innehallsamne i detta lakemedel
(anges i avsnitt 6).

Varningar och forsiktighet
Tala med lékare eller apotekspersonal innan du tar Florinef.

I séllsynta fall kan allergi mot kortison intraffa. Personer som redan har allergier mot andra lakemedel
kan l6pa storre risk att utveckla allergi mot Florinef. Tala genast om for lakaren om du far nagon reaktion
sasom svullnad, andfaddhet eller allvarliga hudutslag efter att du har tagit Florinef (se avsnitt 4).

Flera sjukdomstillstand kan paverkas av behandling med Florinef och ibland maste doseringen éndras
beroende pa en sjukdom, varfor det ar viktigt att informera behandlande lakare om alla sjukdomar,
bade innan och under behandlingen. Det géller sérskilt vid infektioner, mag-tarmsjukdom, njur-och
leversjukdom, blodpropp, hogt blodtryck, hjértsvikt, sockersjuka, benskdrhet, Cushings syndrom,
psykiska sjukdomar, krampsjukdom, olika hudutslag, tumdérsjukdomar samt myastenia gravis
(muskelsvaghet).



Lékaren kan ge rad om salt-och proteinmangd i kosten samt ge extra kaliumtabletter.
Radgor med lakare fore vaccinering under behandling med Florinef.

Kontakta lakare om du:
- upplever dimsyn eller andra synrubbningar.

Behandling under lang tid med hoga doser av kortisonpreparat (kortikosteroider) kan leda till nedsatt
funktion i binjurebarken med minskning av kroppens egenproduktion av kortisol som foljd. For att
undvika akut binjuresvikt kan man i samband med stress (sasom allvarlig skada, kirurgi eller allvarlig
sjukdom) under pagaende behandling behtva 6ka dosen av kortikosteroider. Upp till ett ar efter avslutad
behandling kan man i samband med stress behéva ge tillskott av kortikosterioider pa grund av att
kroppens egenproduktion av kortisol inte &r helt aterhamtad.

Andra lakemedel och Florinef
Tala om for din lakare om du tar eller nyligen har tagit andra lakemedel, dven receptfria sadana.

Behandlingseffekten kan paverkas om Florinef tas samtidigt med vissa andra lakemedel. Det galler
medel mot epilepsi (kramper), sockersjuka och blodpropp, antibiotika mot tuberkulos och svamp,
digitalis (hjartmedicin), hormonpreparat (t ex p-piller), tabletter mot vark och inflammation,
vitskedrivande medel, medel som paverkar immunférsvaret, medel mot myastenia gravis
(muskelsvaghet), medel som innehaller barbiturat (anvands t ex mot kramper och vid narkos) samt
vacciner.

Vissa ldkemedel kan 6ka effekterna av Florinef och din l&kare kan vilja évervaka dig noga om du tar
dessa lakemedel (t.ex. vissa lakemedel mot hiv: ritonavir, kobicistat).

Graviditet och amning
Om du ar gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga lakare
eller apotekspersonal innan du anvander detta lakemedel.

Korférmaga och anvandning av maskiner
Florinef har inga eller obetydliga effekter pa formagan att framfora fordon och anvanda maskiner.

Du &r sjalv ansvarig for att beddma om du &r i kondition att framfdra motorfordon eller utféra arbeten
som kraver skarpt uppmarksamhet. En av faktorerna som kan paverka din férmaga 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. Las darfor all information i denna bipacksedel for
vagledning. Diskutera med din lakare eller apotekspersonal om du ar osaker.

Florinef innehaller laktos och natriumbensoat

Florinef innehaller laktos. Om du inte tal vissa sockerarter, bor du kontakta din lakare innan du tar detta
lakemedel.

Detta lakemedel innehaller mindre an 1 mmol (23 mg) natrium per tablett, d.v.s. ar nast intill
“natriumfritt”.

Detta lakemedel innehaller 0,01 mg natriumbensoat per tablett. Bensoat kan 6ka risken for gulsot
(gulaktig hud och 6gon) hos nyfodda (upp till 4 veckors alder).

3. Hur du tar Florinef

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

Rekommenderad dos for vuxna: Dosen ar individuell, vanligen 1-2 tabletter dagligen. Ofta ges det



tillsammans med ett annat kortisonpreparat.

Rekommenderad dos for barn och ungdomar <18 ar: Rekommenderad dos &ar %-1 tablett dagligen.
Dosen anpassas efter alder, vikt och sjukdomstillstand.

Tabletten kan delas i tva lika stora doser.

Om du har tagit for stor mangd av Florinef
Om du fatt i dig for stor mangd lakemedel eller om t.ex. ett barn fatt i sig lakemedlet av misstag kontakta
lakare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 112) for bedémning av risken samt radgivning.

Overdosering kan ge vatskeansamling i kroppen, kraftig viktokning, minskad mangd kalium i blodet,
hogt blodtryck, hjartpaverkan, muskelsvaghet.

Om du har gléomt att ta Florinef
En glomd dos tas sa fort som mojligt, sdvida det inte precis &r tid for nasta dos. Ta inte dubbel dos for
att kompensera for glomd dos.

Om du slutar att ta Florinef
Behandlingen far inte avslutas utan kontakt med lakaren.

Om du har ytterligare fragor om detta lakemedel, kontakta ldkare eller apotekspersonal.

4, Eventuella biverkningar

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

Sluta ta Florinef tabletter och kontakta lakare omedelbart om foljande intraffar da det kan vara tecken
pa en allergisk reaktion (6verkanslighetsreaktion inklusive anafylaxi) eller angioddem:
e andningsproblem
svullnad i ansikte, tunga eller hals
svarighet att svalja
svar smarta i magen eller buken
hudutslag

Dessa biverkningar har frekvensen Har rapporterats (forekommer hos ett okant antal anvandare)

Vid anvéndning av Florinef har féljande biverkningar rapporterats (forekommer hos oként antal
anvandare):

Minskad méngd kalium i blodet, hjartsvikt, hogt blodtryck.

Huvudvérk, muskelsvaghet, véatskeansamling i kroppen.

Aptitloshet, diarré, hallucinationer, krampanfall, svimning, smakférandring, hjartférstoring, fortvining
av muskler, paverkan pa kroppens syra-/ basbalans, dimsyn.

Vid anvéndning av hégre doser &n de rekommenderade har dven f6ljande biverkningar rapporterats:
minskning av kroppens egen produktion av kortison, fordndrad natriumbalans, férdndrad
aggvitebalans, sockersjuka (diabetes), Cushingliknande symtom (till exempel 6kad fettméngd i
ansiktet och pa balen, bristningar och blddningar i huden, muskelfortvining, hogt blodtryck och ibland
diabetes), psykiska rubbningar, nedsatt infektionsforsvar, infektioner t ex tuberkulos kan blossa upp,
forsamrad sarlakning, 6kat tryck i 6gat (glaukom), gra starr (katarakt), benskorhet, fortunning av hud,
blodproppar, langdtillvéxten hos barn kan hdmmas, 6kat tryck i hjarnan, smnléshet,
menstruationsstorningar, besvar fran mag-tarmkanalen (t ex magsar) och infektioner i 6gat.




Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med lékare, apotekspersonal eller sjukskoterska. Detta géller 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 ldkemedels sdkerhet.

Lakemedelsverket

Box 26

751 03 Uppsala
www.lakemedelsverket.se

5. Hur Florinef ska férvaras

Forvaras detta lakemedel utom syn- och rackhall for barn.

Forvaras i kylskap (2°C - 8°C). Tillslut burken val.

Florinef kan forvaras i rumstemperatur (25°C) i maximalt 30 dagar for dosdispenseringsandamal.
Oanvanda tabletter ska ej returneras till kylskap och destrueras enligt anvisning.

Anvands fore utgangsdatum som anges pa forpackningen och etiketten efter "EXP”. Utgangsdatumet ar
den sista dagen i angiven manad.

Lakemedlet ska inte kastas i avloppet eller bland hushéllsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man kastar
lakemedel som inte langre anvands. Dessa atgarder ar till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehall och évriga upplysningar

Innehallsdeklaration
En tablett innehéaller:
Den aktiva substansen ar: fludrokortisonacetat 0,1 mg.

Ovrigt innehallsamne (hjalpamne) ar: vattenfri laktos 58,9 mg, laktosmonohydrat 0,7 mg,
majsstarkelse, kalciumvétefosfat, talk, natriumbensoat (E 211), magnesiumstearat.

Lakemedlets utseende och forpackningsstorlekar
Vita, runda, bikonvexa tabletter med skara pa ena sidan och mérkta "FT01” pa den andra. Glasburk
innehallande 100 tabletter. Tabletten kan delas i tva lika stora doser.

Innehavare av godkénnande for forsaljning och tillverkare

Innehavare av forséljningstillstand
Viatris Limited

Damastown Industrial Park
Mulhuddart

Dublin 15, DUBLIN

Irland

Lokal foretradare
Viatris AB

Box 23033

104 35 Stockholm
Sverige


http://www.lakemedelsverket.se

Tillverkare

Swords Laboratories

T/A Lawrence Laboratories

Unit 12, Distribution Centre

Shannon Free Zone, Shannon Industrial Estate
County Clare

Irland

Haupt Pharma Amareg GmbH
Donaustaufer Strape 378
93055 Regensburg

Tyskland
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