Fylgiseoill: Upplysingar fyrir notanda lyfsins

Florinef toflur 0,1 mg
fludrokortisonasetat

Lesid allan fylgisedilinn vandlega 4dur en byrjad er ad nota lyfid. [ honum eru mikilvaegar

upplysingar.

- Geymid fylgisedilinn. Naudsynlegt getur verid ad lesa hann sidar.

- Leitio til leeknisins eda lyfjafraedings ef porf er & frekari upplysingum.

- bessu lyfi hefur verio avisag til personulegra nota. Ekki ma gefa pad 68rum. bad getur valdio
peim skada, jafnvel pott um sdmu sjukdomseinkenni s¢ ad raeda.

- Latio leekninn eda lyfjafreeding vita um allar aukaverkanir. Petta gildir einnig um aukaverkanir
sem ekki er minnst 4 i pessum fylgisedli.

i fylgisedlinum eru eftirfarandi kaflar:

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

Hvernig nota 4 Florinef

Hugsanlegar aukaverkanir

Hvernig geyma & Florinef

Pakkningar og adrar upplysingar
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Upplysingar um Florinef og vio hverju pao er notao
Florinef er kortisonlyf sem hefur sérstaklega 6flug ahrif 4 salt- og vokvajafnvagi likamans.
Florinef er notad vid akvednum sjukdomum i nyrnahettum.

Veri0 getur ad laakqirinn hafi avisad lyfinu vid 60rum sjukdomi eda i 60rum skommtum en tiltekio er i
pessum fylgisedli. Avallt skal fylgja fyrirmaelum laeknis og leidbeiningum a merkimida fra lyfjabud.

2. Adur en byrjad er ad nota Florinef

Ekki ma nota Florinef:

- ef um er ad reeda ofnami fyrir virka efninu eda einhverju 60ru innihaldsefni lyfsins (talin upp i
kafla 6).

Varnadaroro og varadarreglur
Leitid rada hja leekninum eda lyfjafreedingi adur en Florinef er notad.

i mjog sjaldgaefum tilvikum getur komid fram ofnzemi gegn kortisoni. Einstaklingar sem pegar eru
med ofnaemi gegn 60rum lyfjum geta verid i aukinni heettu & ad fa ofnaeemi gegn Florinef. Ra&di0
tafarlaust vid laekninn ef fram koma vidbrogo svo sem proti, madi eda alvarleg ttbrot a hud eftir
notkun Florinef (sja kafla 4).

Florinef getur haft ahrif 4 ymsa sjukdoma og er pvi mikilvaegt ad lata lekninn vita um alla sjukdéma,
baedi fyrir og medan 4 toku lyfsins stendur. Petta 4 sérstaklega vid um: sykingar, sjukdoma i
meltingarfaerum, nyrna- og lifrarsjikdoma, bldédtappa, haan blodprysting, hjartabilun, sykursyki, stokk
bein, Cushingseinkenni, gedsjukdoma, krampa, krabbamein, utbrot af ymsu tagi, voovaslensfar
(myastenia gravis).

Leaeknirinn getur gefid rad um salt- og proteinmagn i faedu auk pess ad avisa kaliumtéflum sem
vidbotarmedferd.

Boélusetning er adeins gerd i samradi vid leekninn.
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Hafou samband vi0 lekni ef pu:
- feerd pokusyn eda adrar sjontruflanir.

Langtimamedferd med storum skdmmtum af kortisonlyfjum (barksterum) getur leitt til skertrar virkni
nyrnahettuberki og par af leidandi minnkadrar eigin framleidslu likamans af kortisoli. Til ad fordast
brada bilun nyrnahettubarkar i tengslum vid alag (svo sem vegna alvarlegra averka, skurdadgerda eda
alvarlegs sjikdoms) medan 4 medferdinni stendur, getur verid naudsynlegt ad auka skammta af
barksterum. Allt ad einu ari eftir a0 medferdinni Iykur getur verid naudsynlegt ad gefa aukaskammta
af barksterum i tengslum vi0 streitu, vegna pess ad eigin framleidsla likamans af kortisoli er enn ekki
ordin edlileg.

Notkun annarra lyfja samhlida Florinef
Latio leekninn vita um 61l 6nnur lyf sem eru notud, hafa nylega verid notud eda kynnu ad vera notud,
einnig pau sem fengin eru an lyfsedils.

Ef 6nnur lyf eru tekin samtimis Florinef getur pad haft ahrif a verkun lyfsins. betta 4 vid um: lyf gegn
flogaveiki (krompum), sykursyki og blodtappa, syklalyf vid berklum og sveppum, digitalis (hjartalyf),
horménalyf (t.d. getnadarvarnatoflur), toflur vid verkjum og bolgum, vatnslosandi lyf, lyf sem hafa
ahrif & onemissvorun, lyf vid vodvaslensfari (myastenia gravis), barbitursyrusambond (notud t.d. vid
krompum og vid svafingar), auk boluefna.

Sum lyf geta aukid verkun Florinef og laeknirinn getur viljad fylgjast vel med pér ef pi tekur pessi lyf
(p.m.t. lyf vid HIV: ritonavir, cobicistat).

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

Akstur og notkun véla
Florinef hefur engin eda 6veruleg ahrif 4 haefni til aksturs og notkunar véla.

Hver og einn verdur ad leggja mat 4 getu sina til aksturs og starfa sem krefjast dskertrar arvekni. Eitt
af pvi sem getur haft ahrif 4 slikt er lyf, vegna verkunar sinnar eda aukaverkana. Lysing 4 verkun og
aukaverkunum er 1 60rum koflum fylgisedilsins. Lesid pvi allan fylgisedilinn. Ef porf er 4 skal raeda
petta vid leekni eda lyfjafraeding.

Florinef inniheldur laktésa og natriumbenséat

Florinef inniheldur laktosa. Ef 6pol fyrir sykrum hefur verid stadfest skal hafa samband vid leekni 4dur
en lyfid er tekid inn.

Lyfid inniheldur minna en 1 mmol (23 mg) af natrium 1 hverri t6flu, p.e.a.s. er sem nast natriumlaust.
Lyfi0 inniheldur 0,01 mg af bensoésalti i hverri toflu. Bensosalt getur aukid 4 gulu (gulnun hudar og
augna) nybura (allt ad 4 vikna).

3. Hvernig nota 4 Florinef

Notid lyfio alltaf eins og leeknirinn hefur sagt til um. Ef ekki er 1j6st hvernig nota a lyfid skal leita
upplysinga hja lekninum.

Radlagdur skammtur fyrir fullordna: Skammtar eru einstaklingsbundnir, yfirleitt 1-2 t6flur daglega.
Oft gefid med 6drum kortisonlyfjum.

Born og unglingar yngri en 18 ara: Radlagdur skammtur er %; -1 tafla & dag.

Skammtar eru snidnir ad aldri, pyngd og alvarleika sjukdémsins.
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To6flunni ma skipta i tvo jafna skammta.

Ef tekinn er steerri skammtur en meelt er fyrir um
Ef of stor skammtur af lyfinu hefur verid notadur, eda ef barn hefur i 6gati tekid inn lyfio skal hafa
samband vid laekni, sjikrahts eda eitrunarmidstod (simi 543 2222).

Ofskdmmtun getur haft eftirfarandi i for med sér: vokvasofnun, pyngdaraukningu, minnkad
kaliummagn 1 bl60i, hdan blodprysting, ahrif & hjarta og vodvaslappleika.

Ef gleymist ad taka Florinef

Ef pu hefur gleymt ad taka einn skammt, skaltu taka hann um leid og pi manst eftir pvi. Ef komid er
ad naesta skammti skaltu sleppa skammtinum sem gleymdist. Ekki 4 a0 tvofalda skammt til ad beeta
upp skammt sem hefur gleymst ad taka.

Ef haett er ado nota Florinef
Medferd ma ekki heetta an pess ad tala vid leekninn.

Leitio til leeknisins eda lyfjafraedings ef porf er a frekari upplysingum um notkun lyfsins.

4. Hugsanlegar aukaverkanir
Eins og vid 4 um 061l lyf getur petta lyf valdid aukaverkunum en pad gerist po ekki hja 6llum.

Hzetta 4 ad taka Florinef t6flur og hafa tafarlaust samband viod laekni ef eftirtalin einkenni koma
fram, par sem pau geta verid merki um ofnaemisvidbrogo (par med talid bradaofnaemi) eda
ofnaemisbjug:
e Ondunarerfidleikar
proti i andliti, tungu eda koki
kyngingarerfidleikar
miklir maga- eda kvidverkir
utbrot 4 huod

Tioni pessara aukaverkana er ekki pekkt (ekki heegt ad dcetla tioni ut fra fyrirliggjandi gognum).

Eftirfarandi aukaverkanir hafa komid fram vid notkun Florinef (koma fyrir hjd opekktum fjolda
notenda):

Minnkad magn kalium i bl60i, hjartabilun, har bl6oprystingur.

Hofudverkur, vodvamattleysi, vokvasofnun likamanum.

Lystarleysi, nidurgangur, ofskynjanir, krampi, yfirlid, breytt bragdskyn, hjartastaekkun, vodvaryrnun,
ahrif a syru/basajafnvaegi likamans.

Vid steerri skaamta en radlagda hafa eftirfarandi aukaverkanir komid fram:

Minnkud framleidsla kortisons i likamanum, breytt natriumjafnvaegi, breytt proteinjatnvegi,
sykursyki, heilkenni sem likist Cushingsjukdoémi (t.d. aukin fita i andliti og bol, a0aslit og blaeedingar i
h0d, vodvaryrnun, har blodprystingur, stundum sykursyki), gedraen vandamal, minnkud moétstada gegn
sykingum, sykingar t.d. geta berklar komid fram, sar groa illa, aukinn augnprystingur (glaka), drer
(sky & auga), beinpynning, hidpynning, bl6dtappi, minnkadur lengdarvoxtur hja bérnum, aukinn
prystingur i heila, svefnleysi, tidatruflanir, 6paegindi fra maga- og pérmum (t.d. magasar) og sykingar i
auga, bPokusyn.

Tilkynning aukaverkana

Latid laekninn eda lyfjafraeding vita um allar aukaverkanir. betta gildir einnig um aukaverkanir sem
ekki er minnst 4 1 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.



http://www.lyfjastofnun.is/

5. Hvernig geyma a Florinef

Geymid lyfid par sem born hvorki na til né sja.

Geymid i kaeli (2°C-8°C). Geymid glasid vel lokad.

Florinef ma geyma vid stofuhita (25°C) vegna lyfjaskdmmtunar mest i 30 daga. Toflum, sem eru ekki
notadar ad peim tima lidnum, 4 ad eyda samkvaemt leidbeiningum.

Ekki skal nota lyfid eftir fyrningardagsetningu sem tilgreind er 4 umbudunum.
Fymingardagsetning er sidasti dagur manadarins sem par kemur fram.

Ekki ma fleygja lyfjum i skolplagnir eda heimilissorp. Leitid rada hja lyfjafraedingi um hvernig
heppilegast er ad losna vid lyf sem ekki parf ad nota lengur. betta er gert til pess ad vernda umhverfio.

6. Adrar upplysingar
Florinef inniheldur

- Virka innihaldsefnid er fladrokortisonasetat 0,1 mg
- Onnur innihaldsefni eru vatnsfrir laktdsi 58,9 mg, laktésaeinhydrat 0,7 mg, maissterkja,
kalsiumhydrogenfosfat, talkim, natriumbensoéat (E 211) og magnesiumsterat.

Lysing 4 utliti Florinef og pakkningastzerdir

Utlit:

Hyvitar, kringlottar, tvikaptar toflur med skoru & annarri hlidinni og merktar med ,,FTO1 & hinni
hlidinni. To6flunni ma skipta i tvo jafna skammta.

Pakkningastzerdir:
100 toflur.

Markadsleyfishafi og framleidandi

Markadsleyfishafi
Viatris ApS
Borupvang 1
2750 Ballerup
Danmork

Framleidandi

Haupt Pharma Amareg, GmbH
Donaustaufer Straf3e 378
93055 Regensburg

byskaland.

Umbo0osaoili
Icepharma hf.
Lynghalsi 13
110 Reykjavik

bessi fylgisedill var sidast uppfaerdur i aguist 2025.



