Fylgisedill: Upplysingar fyrir notanda lyfsins
Decortin H 5 mg toflur

prednisélon

Lesid allan fylgisedilinn vandlega a8ur en byrjad er ad nota lyfid. I honum eru mikilvaegar
upplysmgar

Geymid fylgisedilinn. Naudsynlegt getur verid ad lesa hann sidar.

Leitio til leeknisins eda lyfjafreedings ef porf er & frekari upplysingum.

Pessu lyfi hefur verid &visad til personulegra nota. Ekki ma gefa pad 6drum.

pad getur valdio peim skada, jafnvel pott um sému sjukdémseinkenni sé ad raeda.

Latio leekninn eda lyfjafreding vita um allar aukaverkanir. petta gildir einnig um aukaverkanir
sem ekki er minnst & i pessum fylgisedli. Sja kafla 4.

[ fylgisedlinum eru eftirfarandi kaflar:

Uk wdE

1.

Upplysingar um Decortin H og vid hverju pad er notad
Adur en byrjad er ad nota Decortin H

Hvernig nota & Decortin H

Hugsanlegar aukaverkanir

Hvernig geyma & Decortin H

Pakkningar og adrar upplysingar

Upplysingar um Decortin H og vid hverju pad er notad

Decortin H er sykursteri (nyrnahettubarkarhormon) sem hefur &hrif & efnaskipti, saltbuskap (jafnveegi
bl6dsalta) og starfsemi vefja.

Decortin H er notad vid sjukdomum sem krefjast altekrar medferdar med sykursterum. Medal peirra
eru, flokkad eftir tegund og alvarleika (skammtatafla med skammtakerfum a-d er i kafla 3.2.
Skammtar):

Hormonauppbdétarmedferd vid eftirtdldum kvillum

skert eda engin starfsemi nyrnahettubarkar (vanstarfsemi nyrnahettna) af hvada astaedu sem er
(t.d. Addison sjukdémur, nyril- og kynfeeraheilkenni (adrenogenital syndrome), brottnam
nyrnahettna, vanstarfsemi heiladinguls) ad loknu vaxtarskeidi (fyrsta val er hydrékortisén og
kortison)

alagsastand eftir langtima medferd med barksterum

Gigtarsjukdomar:

virk stig edabolgu:
Risafrumuadabdlga (polyarteritis nodosa) (skammtur: a, b, ef métefni gegn lifrarb6lgu B
veiru eru i sermi takmarkast lengd medferdar vid tveer vikur).
Risafrumuslagaedabdlga, fjolvodvagigt (rheumatic polymyalgia) (skammtur: c).
Gagnaugazdabolga (temporal arteritis) (skammtur: a), vid bréatt sjontap er byrjad & storum
skommtum barkstera i &d (high-dose pulse therapy), sem fylgt er eftir med
langtimamedferd og eftirliti med bl6dsokki (ESR).
Wegener’s hnlidazdabodlga: Innleidslumedferd (skammtur: a — b) d&samt metotrexati
(veegari framvinda sem ekki leggst & nyru) eda samkvaemt medferdarasetlun Faucis
(alvarleg framvinda sem leggst & nyru og/eda lungu), til ad vidhalda sjukdoémshléi:
(skammtur: d, med minnkun skammta smam saman) asamt dnaemisbaelandi lyfjum.
Churg-Strauss heilkenni: Upphafleg medferd (skammtur: a — b), med einkennum fra
liffeerum og vid alvarlega framvindu dsamt énamisbalandi lyfjum, til ad vidhalda
sjukdoémshléi (skammtur: d).



Virk stig gigtarsjukdéma sem geta haft ahrif & innri liffeeri (skammtur: a, b): raudir Glfar
(systemic lupus erythematosus), fjélvédvabolga (polymyositis), langvinn ryrnandi
fjolbrjoskbdlga (chronic atrophic polychondritis), bdlga i brjdski (polychondritis chronica
atrophicans), blandadir bandvefssjukdomar

Virk iktsyki (skammtur: a til d) med alvarlegri framvindu, t.d. eydandi framvindu (skammtur: a)
eda einkennum utan lida (skammtur: b).

Adrar tegundir lidbolgu med bdlgu- og/eda gigtarpattum, par sem alvarleiki sjukdémsins gerir
ao verkum ad medferd er naudsynleg og ekki er haegt ad nota bolgueydandi gigtarlyf (NSAID-
lyf):

Hryggbolgusjukdémur (spondyloarthritis), sjakdémur med bélgu og breytingu i hryggjarlidum
(hryggikt) sem neer til Gtleegra lida, t.d. i handleggjum og fétleggjum (skammtur: b, ¢),
soralidagigt (skammtur: c, d), parmatengdur lidkvilli (enteropathic arthropathy) med mikilli
bolguvirkni (skammtur: a).

Vidbragoslidbdlga (reactive arthritis) vegna annarra undirliggjandi sjukdéma (skammtur: c).
Sarklikislidbolga (sarcoid arthritis) (skammtur: b upphaflega).

Hjartab6lga med gigtsétt (rheumatic fever), i alvarlegum tilvikum i meira en 2-3 manudi
(skammtur: a).

Barnalidagigt af 6pekktum orsékum med alvarlegri alteekri framvindu sem hefur ahrif a innri
liffeeri (Stills sjukdémur) eda med ahrifum & augu (litu- og brarkleggjabdlgu (iridocyclitis)) sem
ekki tekst ad na stjorn & med stadbundnum adgeroum (bélga i og umhverfis lithimnu)
(skammtur: a).

Berkju- og lungnasjukdomar:

Berkjuastmi (skammtur: c til a). Melt er med samtimis gjof berkjuvikkandi lyfja.

Brad versnun langvinnrar lungnateppu (skammtur: b), rad16gd lengd medferdar allt ad 10 dagar.
Millivefslungnasjukdémar eins og brad lungnablédrubdlga (alveolitis) (skammtur: b),
bandvefsaukning i lungum (lugnatrefjun (pulmonary fibrosis)) (skammtur: b),
bandvefsmyndandi berkjungateppa med lungnabdlgu (bronchiolitis obliterans organising
pneumonia, BOOP) (skammtur: b med minnkun skammta sméam saman), ef porf krefur asamt
onaemisbeelandi lyfjum, langvinn e6sin6fil lungnabdlga (skammtur: b med minnkun skammta
sma&m saman), langtimamedferd vid langvinnu sarkliki (sarcoidosis) & stigi Il og 11 (vid
andnaud, hdsta og versnun & lungnastarfsemi) (skammtur: b).

Fyrirbyggjandi medferd gegn andnaudarheilkenni hja fyrirburum (skammtur: b, tvisvar).

Sjukddémar i efri 6ndunarvegum:

Alvarleg tilvik af frjoofneemi og ofneemiskvefi par sem sykursterar til innéndunar hafa ekki
borid arangur (skammtur: c).

Brad barkakylisbolga og barkaprengsli: Quinckes bjugur, teppandi barkakylisbolga nedan vid
raddboénd (sogakvef) (skammtur: b til a).

Haosjukdoémar:

Sjukdémar i had eda slimhid sem vegna alvarleika og/eda Gtbreidslu eda altekrar framvindu er
ekki haegt a0 medhdndla naegilega vel med utvortis sykursterum. Deemi um slika hGdsjukdéma
eru:

- Ofnamissjukdomar, ofneemislikir sjukdémar og ofneemissjukdomar af véldum sykinga:
t.d. bradur ofsakladi, ofnemislost.

- Alvarlegir hudkvillar sem sumir skadda hidina, lyfjautbrot, regnbogarodapot,
eitrunardreplos hudpekju (Lyells heilkenni), brad Gtbreidd graftartpot, prymlarodapot,
bradur daufkyrningahtdsjukdémur med hita (acute febrile neutrophilic dermatosis,
Sweets heilkenni), ofn@missnertihtidbdlga (skammtur: b til a).

- Utbrot: t.d. ofn@misttbrot, svo sem ofnemishidbolga eda snertih(idbolga,
orveruhtdbdlga (mynthiudbolga (nummular dermatitis)) (skammtur: b til a).

- HnuGdasjukdomar: t.d. sarkliki, hnudavarabolga (Cheilitis granulomatosa) (skammtur: b
til a).

- Alvarlegir blédruhadkvillar: t.d. blédrusétt (pemphigus vulgaris), bélublédrusottarliki
(bullous pemphigoid), gédkynja blddrusott i slimhad, IgA-tengdur blodruhtdkvilli
(skammtur: b til a).



- /Edabdlga: t.d. ofnemisaedabdlga, risafrumusedabdlga (polyarteritis nodosa) (skammtur:
b til a).

- Sjélfsofnemissjukdémar: t.d. hud- og vodvabolga (dermatomyositis), alteek herslishud
(systemic sclerodermia) (a héronunarstigi), langvinnur stadbundinn og medalbradur
hellurodi i hud (skammtur: b til a).

- Alvarlegir hudkvillar & medgongu (sja einnig kaflann ,,Medganga og brjostagjof-): t.d.
herpeslik hradurgeit (impetigo herpetiformis), medgéngublédruséttarliki (gestational
pemphigoid) (skammtur: d til a).

- Alvarlegir roda- og flognunarhadkvillar: t.d. graftarb6lusori, kértuskeeningur (pityriasis
rubra pilaris), sérabrodir (parapsoriasis) (skammtur: c til a), rodahto (erythrodermia),
einnig vid Sézarys heilkenni (skammtur: c til a).

- Adrir alvarlegir sjakdomar: t.d. Jarisch-Herxheimer vidbrdgd vido medhdndlun sarasottar
med penicillini, hradvaxandi, 4gengt hvernuaedaaxli (encroaching cavernous
hemangioma), Behgets-sjukdomur, akomudrep (pyoderma gangrenosum), Shulman
heilkenni (eosinophilic fasciitis), rodaskeningur med Gtbrotum (lichen planus
exanthematicus), arfgengt blédruhudpekijulos (epidermolysis bullosa) (skammtur: c til

a).

Blédsjukddémar / aexlissjakdémar:

Sjalfsofnaemissjukdomar i bl6di: blodlysublodleysi (skammtur: ¢ til a), sjalfvakinn
blodflagnafedarpurpuri (thrombocytopenic purpura) (skammtur: a), brad bléoflagnafeed med
hléum (skammtur: a).

IlIkynja sjukddmar svo sem: Brétt eitilkimfrumuhvitbleedi (lymphoblastic leukemia) (skammtur:
e), Hodgkins sjukdémur (skammtur: e), eitileexli sem ekki er af Hodgkinsgerd (skammtur: €),
langvinnt eitilfrumuhvitblaedi (skammtur: e), Waldenstroms sjukdémur (skammtur: €),
mergexli (skammtur: e).

Blodkalsiumhakkun i illkynja sjakdomum (skammtur: c til a).

Fyrirbyggjandi medferd og medferd vid uppkostum af voldum krabbameinslyfja (skammtur: b
til a).

Athugid: Heegt er ad nota Decortin H til ad lina einkenni eins og lystarleysi, lystarstol og
almennt préttleysi i illkynja sjukdémum a sidari stigum pegar sérteekar medferdir hafa verio
fullreyndar.

Taugasjukdomar:

Vodvaslensfar (fyrsta val er azatioprin), langvinnt Guillain-Barré heilkenni, Tolosa-Hunt
heilkenni, fjoltaugakvilli i einstofna gammagalla (polyneuropathy in monoclonal gammopathy),
heila- og meenusigg (til ad minnka skammta til inntéku smam saman eftir medferd vid bradum
kdstum med storum skémmtum af stungulyfjum sem innihalda sykurstera), tiltekin tegund
flogaveiki hja bérnum (mjadmabeygjuflog).

Tilteknar sykingar:

Eitrunarastand vid alvarlegar sykingar (samtimis syklalyfjum/krabbameinslyfjamedferd) t.d.
berklaheilahimnubdlga (skammtur: b), alvarleg tilfelli af lungnaberklum (skammtur: b)

Augnsjukdoémar (skammtar: b til a):

| sjikdémum sem hafa ahrif & augu og 6naemisfraedilega ferla i augntétt og auga:
Sjéntaugarkvilli (t.d. risafrumuslagaedabdlga, vegna blddpurrdar eda &verka), Behgets
sjukdémur, sarkliki, innkirtlatengdur augntéttarkvilli, syndarexli i augntott, htfnun igraedslu
og tilteknar gerdir &edahjupsbolgu svo sem Harada sjukdémur og samferdaraugnbolga
(sympathetic ophthalmia).

Ekki & ad beita alteekri medferd vid eftirtoldum sjtkdémum nema stadbundin medferd hafi brugdist.
Bdlga i ymsum hlutum augans:

Bdlga i hud umhverfis auga, hornhimnu eda &dahjup, langvinn bélga i peim hluta augans sem
myndar gleeran augnvokva, ofneemistengd tarubolga, latarbruni (alkaline burns),



- Hornhimnubdlga i tengslum vid vid sjalfsofneemissjukddém eda sarasott (vidbotarmedferd vio
sjukdémsvoldum er naudsynleg), hornhimnubolga af véldum ablastursveiru (herpes simplex)
(eingdngu ef pekjulag hornhimnu er heilt og framkvaemd hefur verid hefdbundin augnskodun).

Sjukdomar i meltingarvegi og lifur:

- Séraristilbdlga (skammtur: b til c).

- Crohns sjukdoémur (skammtur: b).

- Sjalfsénaemis lifrarbolga (skammtur: b).
- Vélindageting (skammtur: a).

Sjukdoémar i nyrum:

- Tilteknir sjalfsofnemissjukdomar i nyrum: minnihattar nyrnahnodrabolga (minimal change
glomerulonephritis) (skammtur: a), hratt versnandi nyrnahnodrabdlga (skammtur: hdskammta
pulsmedferd, yfirleitt samtimis frumuhemjandi lyfjum), vid Goodpastures heilkenni & ad draga
Ur eda haetta medferd, i 6llum 6drum tegundum & langtimamedferd vid (skammtur: d).

Verid getur ad leeknirinn hafi avisad lyfinu vid 68rum sjukdomi eda i 6drum skémmtum en tiltekid er i

pbessum fylgisedli. Avallt skal fylgja fyrirmalum laeknis og leidbeiningum & merkimida fra lyfjabud.

2. Adur en byrjad er ad nota Decortin H

Ekki mé& nota Decortin H
ef um er ad reeda ofnami fyrir predniséloni eda einhverju 6dru innihaldsefni lyfsins (talin upp i
kafla 6).
Ad ofnemisvidbrogdum fratéldum eru engar frabendingar gegn skammtimanotkun Decortin H
vid bradum og lifsheettulegum sjukddémum.

Varnadarord og varudarreglur

Sjuklingar med Utbreitt herslismein (systemic sclerosis, sjalfsofnaemissjukdémur) purfa ad raeda vid
leekninn eda lyfjafraeding adur en peir taka Decortin H, par sem daglegir skammtar sem nema 15 mg
eda meira geta aukid haettu a alvarlegum fylgikvilla sem nefnist brad nyrnabilun vegna herslismeins.
Medal merkja um brada nyrnabilun vegna herslismeins eru haekkadur blodprystingur og minnkud
pvagmyndun. Laknirinn geeti gefid pér fyrirmali um ad lata rannsaka bldoprysting og pvag reglulega.

Geeta skal sérstakrar vardar vid notkun Decortin H i steerri skdmmtum en naudsynlegt er vid
horménauppbdtarmedferd: Eingéngu 4 ad taka Decortin H ef laeknirinn telur bryna naudsyn & pvi, vid
eftirtéldum sjukddémum.

Medferd med Decortin H getur aukio hettu a bakteriu, veiru, snikla, taekifaeris- og sveppasykingum
vegna 6namisbalingar. Einkenni sykinga sem eru ad myndast geta verid dulin og gerir pad greiningu
erfidari. Undirliggjandi sykingar eins og berklar eda lifrarb6lga B geta gert vart vid sig aftur.

Ef einhverjir eftirtalinna sjukdéma eru til stadar samtimis geeti purft ad beita sérteekri medferd vio
peim til vidbotar.

- Brédar veirusykingar (lifrarbdlga B, hlaupabdla, ristill, &bl&stur (herpes simplex),
hornhimnubdlga af véldum herpesveiru).

- Bradar og langvinnar bakteriusykingar.

- Sveppasyking i innri liffeerum.

- Akvednir snikjudyrasjukdomar (amébur, ormasykingar). Hja sjuklingum med pradormasykingu
(strongyloidiasis) eda grun um slika sykingu getur Decortin H leitt til virkjunar og dreifingar
ormanna.

- Eitlakvilli eftir gjof berklaboluefnis (ef saga er um berkla & eingéngu ad nota lyfid ef
sjuklingurinn er & fyrirbyggjandi berklalyfjamedferd).

- Smitandi lifrarb6lga (HBsAg jakveed langvinn og virk lifrarbdlga).

- Meenusott.



- U.p.b. 8 vikum fyrir og pangad til 2 vikum eftir gjof lifandi béluefnis (veikladir
sjukdémsvaldar).

Fylgjast & sérstaklega med eftirtéldum sjukdémum vid samhlida medferd med Decortin H og veita
medferd samkvaemt porfum:

- Magasar.

- Haprystingur sem erfitt er ad medhdndla.

- Sykursyki sem erfitt er ad medhondla.

- Beinpynning.

- Gedreen vandamal, p.m.t. sjalfsvigsahetta (einnig ef slik dhaetta hefur verid fyrir hendi dur).
Eftirlit hja taugalaekni eda gedlakni er radlagt.

- Haekkadur augnprystingur (glaka med préngu horni eda vidu): Naid eftirlit augnlaeknis er
radlagt, samhlida medfero.

- Sér i hornhimnu og hornhimnuaverkar; Naid eftirlit augnleeknis er radlagt, samhlida medferd.

Medferd med pessu lyfi getur valdid kvilla sem nefnist kromfiklagexliskreppa og getur verid banvenn.
Krémfiklazxli er mjog sjaldgeef tegund hormdnahads axlis i nyrnahettum. Hugsanleg einkenni
kvillans eru hofudverkur, svitamyndun, hradur hjartslattur (hjartslattarénot) og har blédprystingur
(haprystingur). Hafid tafarlaust samband vid laekninn ef vart verdur vid einhver pessara einkenna.

Ef pu veist eda heldur ad pa sért med krdmfiklazxli (exli i nyrnahettum) skaltu reeda vid leekninn adur
en pu tekur Decortin H.

Hafdu samband vid leekni ef pu feerd pokusyn eda adrar sjontruflanir.

Vegna hettu 4 gdtun a meltingarvegi atti Decortin H adeins ad vera notad i lifsnaudsynlegum
tilvikum og undir sérstoku eftirliti vid eftirtaldar adsteedur:

- Alvarleg sararistilb6lga med heettu & goétun, kylum eda igerdarbélgu, hugsanlega an
skinuertingar (peritoneal irritation).

- Sarpbélgu (diverticulitis).

- Strax eftir skurdadgerd (garnasamgaétun).

Einkenni ertingar i kjolfar gétunar i meltingarvegi koma hugsanlega ekki fram hja sjuklingum sem eru
& haskammta sykursteramedferd.

Heetta & sinakvillum, sinabodlgu og sinarofi er aukin ef flGorékindlon (tiltekin tegund syklalyfja) eru
gefin samtimis Decortin H.

Einkenni vbdvaslensfars geta i upphafi versnad medan & medferd stendur og pvi ettu sjuklingar ad
liggja & sjukrahusi medan skammtar af Decortin H eru stilltir. Hefja & medferd med Decortin H med
stigvaxandi skdmmtum, einkum ef alvarleg einkenni eru fra andliti og koki og 6ndun er skert.

Yfirleitt er 6heett ad bdlusetja med deyddum béluefnum. b6 verdur ad hafa i huga ad storir skammtar
af Decortin H geta dregid Ur &rangri bolusetningarinnar.

Vid stora skammta af Decortin H getur heaegst & hjartsleetti. Likur & pvi hvort haegslattur kemur fram
fylgja ekki naudsynlega medferdarlengd.

Ef um langtimamedferd med Decortin H er ad reeda a sjuklingurinn ad vera undir eftirliti leeknis
(p.m.t. eftirliti hj& augnlaekni & 3 méanada fresti).

Fylgjast parf reglulega med efnaskiptum hja sykursjakum; hafa parf i huga ad porf fyrir sykursykilyf
(insulin, toflur o.s.frv) geeti verid aukin.



Sjuklingar sem fa langtimamedferd med tiltélulega storum skdmmtum af Decortin H attu ad fullvissa
sig um ad peir séu ad fa naegilegt magn af kalium (t.d. ar greenmeti eda banénum) og takmarka neyslu
& natrium. Laeknirinn etti ad fylgjast med kaliummagni i bl6di.

Alvarleg bradaofnaemisviobrogd (of kroftug viobrogd dnaemiskerfisins) geta komid fyrir.

Leeknirinn parf ad fylgjast vandlega med sjuklingum med alvarlega haan bl6dprysting eda alvarlega
hjartabilun vegna heettu & ad astand peirra versni.

Vid mjog mikid likamlegt alag samhlida medferd med Decortin H, svo sem sjukdémar med hita, slys,
skurdadgerdir, feedingar o.s.frv., parf ad upplysa leekninn eda bradaleekni tafarlaust um medferdina.
Naudsynlegt getur verid ad auka skammtinn af Decortin H timabundid. Vid langtimamedferd atti
leeknirinn ad afhenda pér neydarkort sem pa att alltaf ad bera & peér.

Bulast ma vid neikvaeedum ahrifum & efnaskipti kalsiums, og fer alvarleiki peirra eftir medferdarlengd
og skammtastaerd svo malt er med fyrirbyggjandi adgerdum vid beinpynningu. Petta & sérstaklega vid
ef adrir aheettupeettir eru til stadar s.s. erfdir, aldur, 6nog proétein og kalk i feedi, miklar reykingar, mikil
alkoholneysla, tidahvorf og of litil likamleg hreyfing. I fyrirbyggjandi medferd felst pvi nagileg
neysla & kalki og D vitamini og likamspjalfun. ihuga & frekari lyfjamedferd hja sjiklingum sem pegar
eru med beinpynningu.

Hafa etti eftirfarandi dheettu i huga i lok langtima medferdar eda ef medferd med sykursterum er hatt:
Elnun eda versnun & undirliggjandi sjukdémi, brad vanstarfsemi i nyrnahettuberki (sérstaklega vid
alagsadstaedur s.s. i sykingum, eftir slys, vid aukid likamlegt &lag), lasleiki og kvillar vegna
kortisonfrahvarfseinkenna.

Tilteknar veirusykingar (t.d. mislingar, hlaupabdla) geta ordid sérlega illvigar hja sjoklingum sem eru
medhondladir med Decortin H. Einstaklingar med baelt 6nemiskerfi og einstaklingar sem ekki hafa
fengid mislinga eda hlaupabolu eru einkum i hattu. Ef slikir sjaklingar komast i snertingu vid
einstaklinga med mislinga eda hlaupab6lu medan & medferd med Decortin H stendur ettu peir ad hafa
samband vid leekninn, sem mun hefja varnaradgerdir ef porf krefur.

Born og unglingar

Vegna hattu & vaxtarhémlun & ekki ad nota Decortin H handa bérnum nema bryna leeknisfraedilega
porf beri til og hafa & reglulegt eftirlit med lengdarvexti. Medferd med Decortin H atti ad vera
timabundin, eda med hléum (t.d. tvéfaldan skammt annan hvern dag).

Aldradir
par sem hetta 4 beinpynningu er aukin hja éldrudum sjuklingum & ad meta ahattu og avinning notkun
Decortin H vandlega hja pessum aldurshop.

Lyfjamisnotkun
Notkun Decortin H getur leitt til jakveedra nidurstadna vid lyfjaeftirlit og misnotkun lyfsins getur verid
heettuleg fyrir heilsuna.

Notkun annarra lyfja samhlida Decortin H
Latio leekninn eda lyfjafraeding vita um 6ll 6nnur lyf sem eru notud, hafa nylega verid notud,
eda kynnu ad verda notud.

Hvada 6nnur lyf hafa &hrif & verkun Decortin H?

- Sum lyf geta aukid &hrif Decortin H og leeknirinn mun fylgjast vandlega med pér ef pa tekur
slik lyf (p.m.t. sum lyf vio HIV-sykingu: ritonavir, cobicistat).

- Lyf sem hagja & nidurbroti i lifur, svo sem tiltekin sveppalyf (ketokdnazdl, itrakénazdl), sem
getur aukid ahrif af Decortin H.



- Tiltekin kvenkynshormén, t.d. getnadarvarnatoflur: Ahrif af Decortin H geta verid aukin. Lyf
sem hrada nidurbroti i lifur, svo sem tiltekin svefnlyf (barbiturét-lyf), flogaveikilyf (fenytoin,
karbamazepin, primidon) og tiltekin berklalyf (rifampicin) geta dregid ur dhrifum af Decortin H.

- Efedrin (getur m.a. verid i lyfjum vid lagprystingi, langvinnri berkjubolgu og astma og til ad
draga Ur bolgu i slimhad vid nefrennsli og i lystarminnkandi lyfjum): Hradara nidurbrot i
likamanum getur dregid Gr ahrifum af Decortin H.

- Lyf vid of mikilli myndun magasyru (syrubindandi lyf): frasog prednisdlons getur minnkad vid
samhlida notkun magnesium- eda alhydroxids. pvi a ad taka lyfin med nagu millibili
(2 klukkustundir).

Hvernig hefur Decortin H &hrif & verkun annarra lyfja?

- Decortin H getur aukid ahrif tiltekinna hjartalyfja (hjartaglykosioa) vegna kaliumskorts.

- Decortin H getur aukid Utskilnad kaliums af véldum pvagresilyfja og heegdalyfja.

- Decortin H getur dregid ur blédsykurlaekkandi ahrifum sykursykilyfja til inntoku og insulins.

- Decortin H getur minnkad eda aukid ahrif blodpynningarlyfja (segavarnarlyfja til inntoku,
kamarin afleida). Laeknirinn dkvedur hvort breyta purfi skammti af segavarnarlyfjum.

- Decortin H getur aukio hattu & magasari og blaedingum i meltingarvegi vid notkun samhlida
lyfjum vid bolgu og gigtsjukdomum (salisylat-lyfjum, indémetasini og 6drum bolgueydandi
gigtarlyfjum).

- Decortin H getur lengt vodvaslakandi ahrif tiltekinna lyfja (vodvaslakandi lyfja sem ekki eru
afskautandi).

- Decortin H getur aukio augnprystingshakkandi ahrif tiltekinna lyfja (atropins og annarra
andkolinvirkra lyfja).

- Decortin H getur dregid ar ahrifum ormalyfja (praziquantel).

- Decortin H getur aukid hettu & vodvakvillum og hjartavédvakvillum vid notkun samhlida
lyfjum vid malariu eda gigtsjukdémum (kl6rékin, hydroxyklorokin, meflékin).

- Vaxtarhormén (sématropin): Ahrif eru minnkud, einkum vid stéra skammta af Decortin H.

- Decortin H getur dregid ar aukningu & skjaldkirtilsérvandi hormaéni (TSH) eftir gjof protirelins
(heilahormaon).

- Decortin H getur aukid naemi fyrir sykingum og valdid versnun undirliggjandi sykinga sem ekki
eru komnar fram til fulls ef pad er notad samhlida énaemisbalandi lyfjum.

- Til viobétar fyrir ciclosporin (6nemisbalandi lyf): Decortin H getur aukid péttni ciclosporins i
bl6di og aukid med pvi haettu a flogum.

- Tiltekin bl6dprystingslaekkandi lyf (ACE-hemlar): aukin hatta & breytingum & bl6dmynd.

- Flaorokindlan, tegund syklalyfja: geta aukid heettu a sinakvillum.

Ahrif 4 rannsoknarnidurstodur:
Vidbrdgd hadar vid ofneemispréfum geta verid bald.

Medganga og brjostagjof
Vid medgongu, brjostagjof, grun um pungun eda ef pungun er fyrirhugud skal leita rada hja leekninum
eda lyfjafraedingi aour en lyfid er notad.

Medganga

A medgongu tti adeins ad byrja medferd ad laeknisradi. bvi parf ad lata laekninn vita af pungun.

Ekki er haegt ad Gtiloka truflanir & vexti 6feeddra barna vegna langtimamedferdar med Decortin H &
medgongu.

Ef Decortin H er tekio i lok medgdngu getur verid ad nyrnahettubdrkur nyburans ryrni pannig ad hann
parfnist uppbétarmedferdar sem sidan verdi stigminnkud. Prednisélon olli vanskapandi ahrifum i
dyrarannséknum (t.d. klofnum gém). Enn er ekki stadfest hvort heetta & skardi i gom er aukin hja
modnnum vegna medferdar med prednisoloni & fyrsta pridjungi medgongu.

Brjostagjof
Prednisoélon berst i brjostamjdlk. Ekki er vitad til pess ad pad valdi ungbdrnum skada. Engu ad sidur
aetti adeins ad taka lyfid medan a brjostagjof stendur ef bryna naudsyn ber til. Ef veikindi valda pvi ad



naudsynlegt er ad taka haerri skammta, atti ad venja nyburann af brjosti. Hafid tafarlaust samband vio
leekni.

Akstur og notkun véla
EkKi hefur verid synt fram a ad Decortin H skerdi heefni til aksturs, notkunar véla eda vinnu vio
aosteedur sem krefjast arvekni.

Hver og einn verdur ad leggja mat & getu sina til aksturs og starfa sem krefjast 6skertrar arvekni. Eitt
af pvi sem getur haft ahrif & slikt er lyf, vegna verkunar sinnar eda aukaverkana. Lysing & verkun og
aukaverkunum er i 68rum koflum fylgisedilsins. Lesid pvi allan fylgisedilinn. Ef porf er & skal reda
petta vid leekni eda lyfjafraeding.

Decortin H inniheldur lakt6sa
Ef 6pol fyrir sykrum hefur verid stadfest skal hafa samband vid laekni 4dur en lyfid er tekid inn.

Decortin H inniheldur natrium

Lyfid inniheldur minna en 1 mmol (23 mg) af natrium i hdmarks heildardagskammiti, p.e.a.s. er sem
nast natriumlaust.

3. Hvernig nota & Decortin H

Notid lyfid alltaf eins og lseknirinn hefur sagt til um.

Leeknirinn mun dkveda hve stéran skammt pu att ad taka.

Taktu lyfio avalt & réttan hétt, pvi annars getur verid ad Decortin H hafi ekki tileetlud ahrif. Leitadu til
leeknisins eda lyfjafraedings ef pu ert ekki viss.

Lyfjagjof

Taka & toflurnar heilar med neegum vokva, med eda strax eftir maltid. Halda parf
hormoénauppbdtarmedferd vegna langvinnrar vanstarfsemi nyrnahettna afram avilangt.

Laeknirinn kannar moguleika & ad taka lyfid adeins annan hvern dag, med hlidsjén af klinisku astandi
og svorun vio medferdinni.

Ef ekki er annad tekid fram er radlagdur skammtur vid:

Hormoénauppbdtarmedferd (eftir vaxtarskeid):

5-7,5 mg af prednis6loni & dag, skipt i tvo skammta (ad morgni og um hadegisbil, vid nyril- og
kynfaraheilkenni (adrenogenital syndrome) ad morgni og um kvéld), haegt er ad gefa saltstera
(fladrékortison) til vidbotar ef med parf. Ef um er ad raeda adstaedur sem valda sérstoku likamlegu
alagi, svo sem sykingu med hita, slys, skurdadgerd eda faedingu, a ad auka skammta timabundid ad
akvoroun laknisins.

Alagsvaldandi adstaedur eftir langtima medferd med sykursterum: Gefa & allt ad 50 mg af prednisoloni
a dag og minnka sioan skammtinn smam saman & nokkrum dégum.

Lyfjamedferd vid sjukdémum
Eftirfarandi toflur syna yfirlit yfir almennar skammtaleidbeiningar:

Fullordnir (skammtar a-d)

Skammtar Skammtar i mg/dag | Skammtar i mg/kg likamspyngdar/dag
a) Haskammta 80-100 (250) 1,0-3,0
b) Medalskammta 40-80 0,5-1,0




c) Lagskammta 10-40 0,25-0,5
d) Mjog 1,5-7,5 (10) A
lagskammta
e) vid sjukdéomum i blédmyndandi frumum, innan tiltekinna medferdarazetlana (sja
skammta ,,e“ hér fyrir nedan)

Almennt & ad taka allan dagskammtinn snemma morguns, & milli kl 6.00 og 8.00 fyrir hadegi
(s6larhringsmedferd). Einnig ma po deila storum dagskémmtum i 2 til 4 minni skammta og midlungs
storum dagskémmtum i 2 til 3, eftir pvi hvada kvilla er verid ad medhondla.

Born
Skammtar Skammtar i mg/kg likamspyngdar/dag
Haskammta 2-3
Medalskammta 1-2
Vidhaldsskammtur 0,25

Hja bérnum & medferd ad vera med minnstu hugsanlegu skémmtum. Fravik fra pessum radleggingum
eru leyfileg i sérstokum adsteedum (t.d. vid mjadmabeygjuflog).

Skammtaminnkun:

pegar lyfid hefur nad peim &hrifum sem &tlast var til, midad vid pann kvilla sem er verid ad
medhondla, er skammturinn smam saman minnkadur. Ef daglegum skammiti er skipt i nokkra
skammta er kvéldskammturinn minnkadur fyrst og sidan eftirmiddagsskammturinn, ef vid 4. Fyrst er
skammturinn minnkadur i frekar stdrum prepum og sidan i minni prepum eftir u.p.b. 30 mg/dag.

Lengd medferdarinnar reedst af framvindu sjukdomsins. begar vidunandi medferdarahrifum er nad eru
skammtar minnkadir i vidhaldsskammta eda medferdinni hatt. Laeknirinn akvedur medferdarazetiun
sem fylgja & ndkveemlega. Heegt er ad nota eftirfarandi skref sem leidbeiningar um hvernig minnka &
skammta medan fylgst er med framgangi sjukdémsins:

>30 mg/dag Minnka um 10 mg & 2-5 daga fresti.
30-15 mg/dag Minnka um 5 mg i hverri viku.

15-10 mg/dag Minnka um 2,5 mg & 1-2 vikna fresti.
10-6 mg/dag Minnka um 1 mg & 2-4 vikna fresti.
<6 mg/dag Minnka um 0,5 mg & 4-8 vikna fresti.

Ekki er naudsynlegt ad minnka skammta smam saman ef storir eda hdmarks skammtar hafa adeins
verid gefnir i nokkra daga, eftir pvi hvada kvilla er verid ad medhondla og kliniskri svérun.

Hja sjuklingum med vanstarfsemi skjaldkirtils eda skorpulifur getur verid ndg ad gefa tiltdlulega litla
skammta og naudsynlegt getur verid ad minnka skammta.

Leitadu til leknisins eda lyfjafreedings ef pér finnst ahrifin af Decortin H vera of mikil eda of litil.

Skammtadatlun ,,e“ (skammtur e)

Almennt & ad gefa prednisélon einu sinni & dag og ekki er naudsynlegt ad minnka skammta smam
saman vio lok medferdar. Eftirtaldar skammtadaetlanir eru sampykktar samhlida
krabbameinslyfjamedferd, t.d.:

- Eitilfrumuaexli sem ekki eru af Hodgkins gerd: CHOP-medferdaraatlun, prednisélon
100 mg/m?, daga 1 til 5; COP-medferdaraaetlun, prednisélon 100 mg/m?, daga 1 til 5.
- Langvinnt eitilfrumuhvitblaedi: Knospe medferdaraztlun, prednisélon 75/50/25 mg, daga 1 til 3.
- Hodgkins-sjukdémur: COPP-ABVD-medferdaraztlun, prednisélon 40 mg/m?, daga 1 til 14.
- Mergaexli: Alexanian medferdardztlun, prednisélon 2 mg/kg likamspyngdar, daga 1 til 4.



Ef tekinn er steerri skammtur en meelt er fyrir um

Decortin H polist almennt vel, an fylgikvilla, jafnvel vid toku stérra skammta i skamman tima. EkKki er
porf fyrir sérstakar adgerdir. Ef vart verdur vid auknar eda 6venjulegar aukaverkanir & ad spyrja
leekninn réda.

Ef gleymist ad taka Decortin H
Ekki & ad tvofalda skammt til ad baeta upp skammt sem gleymst hefur ad taka.

Haegt er ad baeta upp skammt sem gleymdist ad morgni sidar sama dag og halda sidan &fram ad taka
avisadan skammt nesta dag eins og venjulega.

Ef skammtur gleymist itrekad geeti sjukdémurinn sem verid er ad medhdndla komid upp a ny eda
versnad. [ slikum tilvikum & ad hafa samband vid laekninn, sem endurskodar medferdina og breytir
henni ef porf krefur.

Ef haett er ad nota Decortin H

Alltaf & ad taka lyfid eins og laeknirinn hefur meelt fyrir um. Aldrei & ad heetta ad taka Decortin H
skyndilega, par sem medferd med Decortin H, einkum i langan tima, belir eigin framleidslu likamans
a sykursterum. Ef pad gerist geta adstaedur sem valda miklu likamlegu alagi verid lifsheettulegar
(Addisons sjukdémur).

Leitid til leeknisins eda lyfjafreedings ef porf er a frekari upplysingum um notkun lyfsins.

4, Hugsanlegar aukaverkanir

Eins og vid & um oll lyf getur petta lyf valdid aukaverkunum en pad gerist p6 ekki hja 6llum.
Hugsanlegar aukaverkanir

Hormoénauppbdtarmedferd:

Heetta & aukaverkunum er litil ef radlagdir skammtar eru notadir.

Medferd vid tilteknum sjukdémum med steerri skdmmtum en notadir eru vid
horménauppbétarmedfero:

Eftirtaldar aukaverkanir, sem eru mjog hadar skammtasteerd og medferdarlengd, geta komid fram.
Pess vegna er ekki hagt ad fullyrda um tioni peirra:

Sykingar af véldum sykla og snikjudyra
Baling sykinga, birting, elnun eda endurvirkjun veiru-, sveppa-, bakteriu- eda sniklasykinga, auk
tekifeerissykinga, virkjun pradormasykinga (sja kafla 4.4).

BI6d og eitlar
Breytingar & blodmynd (fjélgun hvitra bléofrumna eda allra bl6dfrumna, feekkun tiltekinna hvitra

blédfrumna).

Onzmiskerfi

Ofnaemisvidbrogd (t.d. utbrot af véldum lyfja), alvarleg bradaofnaemisviobrégd svo sem
hjartslattartruflanir, berkjukrampi, lagprystingur eda haprystingur, bl6drasarbilun, hjartastopp, skert
Onaemisvidbrogo.

Innkirtlar

Orvun Cushings heilkennis (deemigerd einkenni: tunglandlit, fitus6fnun & bak og rodi i andliti), skert
eda engin virkni nyrnahettubarkar.
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Efnaskipti og neering

pyngdaraukning, haeekkud bl6dsykurgildi, sykursyki, bléofituhakkun (haekkun a kdlesteroli og
priglyseridum i bl6di) og bjugur i vefjum, kaliumskortur vegna aukins utskilnadar kaliums, aukin
matarlyst.

Gedraen vandamal
Punglyndi, pirringur, alselutilfinning, aukin atorka, gedrof, ofleti, ofskynjanir, gedsveiflur, kvioi,
svefntruflanir, sjalfsvigsheetta.

Taugakerfi
Haekkadur innankdpuprystingur, birting dulinnar flogaveiki og aukin tilhneiging til kasta hja
sjuklingum med stadfesta flogaveiki.

Augu
Sky a auga (drer), haekkadur augnprystingur (glaka), versnun hornhimnusara, versnun veiru-, sveppa-

og bakteriusykinga i augum, pokusyn.

Hjarta
Tioni ekki pekkt: Hagslattur.

Adar
Haekkadur blédprystingur, aukin heetta 4 edakolkun og segamyndun, &dabdlga (einnig sem
frahvarfseinkenni eftir langtima medferd), veiking haraeda.

Meltingarfeeri
Magasar, bleding i meltingarfserum, brishélga.

HU4 og undirhad
Huaslit, hadpynning, haredavikkun, tilhneiging til ad f4 mar, punktblaedingar eda flekkblaedingar,
aukinn harvoxtur, prymlabdlur, bolgubreytingar i andlitshid, einkum kringum munn, nef og augu,
breytingar & hadlit.

Stodkerfi og bandvefur

VVodvakvillar, méattleysi i vodvum, védvaryrnun og beinpynning eru skammtahadar aukaverkanir sem
geta einnig komid fram vid skammtimanotkun, adrar tegundir beintaps (beindrep), sinakvillar,
sinabdlga, sinarof og fituzexli vid meenu (utanbastsfituaxli). Vaxtarhdmlun hja bérnum.

Athugid: Of hr6d skammtaminnkun eftir langtimamedferd getur leitt til kvilla svo sem vddva- og
lidverkja.

Nyru og pvagfeeri

Brad nyrnabilun vegna herslismeins hja sjaklingum sem pegar eru med herslismein
(sjalfsofnemissjukddmur). Medal einkenna bradrar nyrnabilunar vegna herslismeins eru haekkadur
bl6dprystingur og minnkud pvagmyndun.

AExlunarfeeri og brjost
Oedlileg seyting kynhormona (leidir til tidateppu, aukins harvaxtar hja konum og getuleysis).

Almennar aukaverkanir og aukaverkanir a ikomustad
Sar eru lengur ad gréa.

Viobrogd
Reedio vid lekninn eda lyfjafreeding ef vart verdur vid einhverjar peirra aukaverkana sem taldar eru
upp eda adrar aukaverkanir af medferd med Decortin H.

Ekki & ad hatta medferdinni.
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Latid lekninn vita tafarlaust ef fram koma kvillar i meltingarfaerum, verkur i baki, 6xlum eda
mjodmum, gedranar raskanir, éedlilegar breytingar & blodsykurgildum hja sykursjakum eda adrir
kvillar.

Tilkynning aukaverkana

Latid lekninn eda lyfjafraeding vita um allar aukaverkanir. Petta gildir einnig um aukaverkanir sem
ekki er minnst & i pessum fylgisedli. Einnig er haegt ad tilkynna aukaverkanir beint til Lyfjastofnunar,
www. lyfjastofnun.is. Med pvi ad tilkynna aukaverkanir er haegt ad hjalpa til vid ad auka upplysingar
um oryggi lyfsins.

5. Hvernig geyma & Decortin H

Geymid vid leegri hita en 25°C.

Geymid par sem bérn hvorki na til né sja.

EKkKi skal nota lyfid eftir fyrningardagsetningu sem tilgreind er & pynnunni og 6skjunni.
Fyrningardagsetning er sidasti dagur manadarins sem par kemur fram.

Ekki mé skola lyfjum nidur frarennslislagnir eda fleygja peim med heimilissorpi. Leitid rada i apdteki
um hvernig heppilegast er ad farga lyfjum sem heett er ad nota. Markmidid er ad vernda umhverfid.

6. Pakkningar og adrar upplysingar

Decortin H inniheldur

- Virka innihaldsefnid er prednisélon
1 tafla inniheldur 5 mg af predniséloni.

- Onnur innihaldsefni eru: magnesium sterat, kisiltvioxid, natriumsterkju glykoélat, hypromellési,
talkum, laktosaeinhydrat og maissterkja.

Lysing & atliti Decortin H og pakkningasteerdir

Decortin H eru hvitar, kringl6ttar t6flur med deilistriki 6dru megin og upphleyptru aletruninni
,»EM 38“ hinum megin. Téflunni ma skipta i tvo jafna skammta.

Decortin H 5 mg toflur eru faanlegar i pakkningum med 100 toflum.
Ekki er vist ad allar pakkningasteerdir séu markadssettar.
Markadsleyfishafi og framleidandi

Markadsleyfishafi

Merck AB

Box 3033

169 03 Solna

Svipj6o

Framleidandi

P&G Health Austria GmbH & Co. OG

Hosslgasse 20

9800 Spittal / Drau

Austurriki

Ef 6skad er frekari upplysinga um lyfid, vinsamlegast hafid pa samband vid fulltria
markadsleyfishafa:
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http://www.lyfjastofnun.is/

Icepharma hf, Lynghdlsi 13, 110 Reykjavik.

Pessi fylgisedill var sidast uppfeerdur i jantar 2023.

Ad skipta toflu i jafna skammta
Leggid tofluna & hart yfirbord og latid deiliskoruna visa upp. Med pvi ad prysta nidur med pumalfingri
& midja tofluna ma skipta henni i tvo jafna skammta (sja mynd).
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